1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
DETOGESIC 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni

DETOGESIC 10 mg/ml Solution for Injection for Horses

(BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, IE, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)
Dorum 10 mg/ml Solution for Injection for Horses (IT)

EQUISEDAN vet 10 mg/ml Solution for Injection for Horses (FI, NO, SE)
EQUISEDAN 10 mg/ml Solution for Injection for Horses (DK, EE, LT, LV)
EQUIDOR 10 mg/ml Solution for Injection for Horses (AT, HU)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Detomidyny chlorowodorek 10 mg (detomidyna 8,36 mg)

Substancja pomocnicza:

Konserwant

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan. Przezroczysty, prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan dozylnych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Konie.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéow zwierzat
Do sedacji i niewielkiej analgezji u koni w celu ulatwienia badan fizykalnych i leczenia, w tym niewielkich
zabieg6w chirurgicznych.
Produkt moze by¢ stosowany w przypadku:
e badania klinicznego (np. endoskopia, badanie rektalne lub ginekologiczne, badanie RTG)
e niewielkie zabiegi chirurgiczne ( leczenie ran, zebow, $ciggien, wyciecie guzow skornych, leczenie
gruczotéw mlekowych).
e przed leczeniem i podawaniem lekéw (np. zakladanie sondy zotadkowej, podkuwanie).
Jako premedykacja przed podaniem iniekcyjnych lub wziewnych anestetykow.
Przed uzyciem - patrz punkt 4.5.
4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami kardiologicznymi lub chorobami uktadu oddechowego.

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolno$cig watroby lub nerek.
Nie stosowac u zwierzat z chorobami ogdlnymi (np. u zwierzat odwodnionych).



Nie stosowa¢ w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Nie stosowac w polaczeniu z butorfanolem u koni z kolka.

Nie stosowa¢ w polaczeniu z butorfanolem u Zrebnych klaczy.

Patrz takze punkt 4.7 1 4.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W chwili rozpoczecia sedacji, konie mogg zaczac¢ si¢ chwiac i gwaltownie nisko opuszczaé glowe, podczas
zachowania pozycji stojacej. W celu zapobiegania zranieniu koni i ludzi podczas obchodzenia si¢ z konmi,
nalezy ostroznie wybra¢ odpowiednie miejsce leczenia. Nalezy podjac srodki ostroznosci w celu
zapobiegania samozranieniu.

Zwierzgta we wstrzasie lub z chorobami watroby i nerek powinny by¢ leczone tylko po ocenie bilansu
korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii. Produkt nie powinien by¢ stosowany u zwierzat z
chorobami serca (z wezesniej stwierdzong bradykardig i ryzykiem bloku przedsionkowo-komorowego),
chorobami uktadu oddechowego, niewydolnos$cia watroby lub nerek oraz w innych warunkach silnego
stresu.

Zaleca si¢ niepodawanie karmy na przynajmniej 12 godzin przed znieczuleniem.

Nie nalezy podawac¢ wody i paszy do czasu ustgpienia efektu dziatania leku.

W bolesnych procedurach detomidyna powinna by¢ stosowana tylko w potaczeniu z lekami
przeciwbolowymi lub ze znieczuleniem miejscowym.

Do czasu wystapienia sedacji, zwierzeta powinny pozostawa¢ w cichym miejscu.

Potaczenie detomidyny i butorfanolu nie powinno by¢ stosowane u koni z chorobami watroby lub
zaburzeniami kardiologicznymi w wywiadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt powinien by¢ podawany z zachowaniem ostroznosci w celu unikni¢cia przypadkowej samoiniekcji.

o W przypadku przypadkowego potknigcia lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz
moze wystapi¢ sedacja i zmiany w ci$nieniu krwi.

o Unikac¢ kontaktu ze skora, oczami i btonami §luzowymi.

e Narazone na kontakt miejsce na skorze nalezy niezwlocznie po ekspozycji zmy¢ duzg iloscig czystej
wody.

e Zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktéra ma bezposredni kontakt ze skora.

e Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oka, przepluka¢ obficie czysta woda. Jezeli wystapia
objawy nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

e Kobiety w cigzy powinny zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas podawania produktu w celu
uniknigcia samoiniekcji, poniewaz po przypadkowej ogdlnoustrojowej ekspozycji moga wystapic
skurcze macicy i oraz spadek ci$nienia krwi ptodu.



Dla lekarza:

Detomidyna jest agonistg alfa -2- adrenoreceptoréw. Po wchtonigciu objawy kliniczne mogg obejmowac
zalezne od dawki uspokojenie, depresj¢ oddechowa, bradykardie, hipotensje, sucho$¢ w ustach i
hiperglikemi¢. Arytmia komorowa moze by¢ zglaszana. Zaburzenia oddechowe i hemodynamiczne powinny
by¢ leczone objawowo.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Iniekcja detomidyny moze powodowaé nastgpujace dziatania niepozadane:
e Bradykardia.
Przejsciowe obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia.
Depresja uktadu oddechowego, rzadko hiperwentylacja.
Podwyzszenie poziomu glukozy we krwi.
Podobnie jak w przypadku innych produktéw sedacyjnych, w rzadkich przypadkach moga rozwingé
si¢ reakcje paradoksalne (ekscytacja).
Ataksja.
e Artymia serca, blok przedsionkowo- komorowy i zatokowo- przedsionkowy.
e Skurcze macicy.

W dawkach powyzej 40 mcg/kg masy ciata, moga by¢ obserwowane nastgpujace objawy: pocenie sie,
nastroszenie siersci, drzenie migsni, przejsSciowe wypadanie penisa u ogierow i watachow.

W bardzo rzadkich przypadkach konie moga wykazywac tagodne objawy kolki po podaniu alfa 2 —
sympatomimetykow poniewaz substancje te przejsciowo hamuja motoryke jelit. Produkt powinien by¢
stosowany z zachowaniem ostroznos$ci u koni z objawami kolki lub wglobienia.

Dziatanie diuretyczne jest zazwyczaj obserwowane w ciggu 45 do 60 minut po podaniu produktu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzZy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie stosowac u klaczy w 3 ostatnich miesigcach cigzy. Podczas pozostatych miesigcy stosowac jedynie po

dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Stosowanie podczas laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania.

Nie stosowaé w potaczeniu z butorfanolem u Zrebnych klaczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych produktéw uspokajajacych powinno by¢ poprzedzone sprawdzeniem
ostrzezen i $srodkow ostroznosci dla tych produktow.

Detomidyna nie powinna by¢ stosowana w potaczeniu z aminami sympatomimetycznymi, np. adrenaling,
dobutaming i efedryna, z wyjatkiem gdy nagle sytuacje anestezjologiczne tego wymagaja.

Jednoczesne stosowanie niektorych potencjonowanych sulfonamidéw moze powodowa¢ $miertelng arytmie
serca. Nie stosowa¢ w polaczeniu z sulfonamidami.



Detomidyna w potgczeniu z innymi produktami uspokajajacymi i anestetykami powinna by¢ stosowana
ostroznie ze wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne/synergistyczne. Jezeli narkoza jest indukowana przez
potaczenie detomidyny i ketaminy przed podaniem halotanu, dzialanie halotanu moze by¢ op6znione i
nalezy zachowac ostroznos¢ by unikna¢ jego przedawkowania. Podczas stosowania detomidyny jako
premedykacji przed znieczuleniem ogdlnym, czas jego wystapienia moze by¢ opodzniony.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Droga podania:

Wylacznie podanie dozylne (IV). Produkt powinien by¢ wstrzykiwany powoli. Wystapienie dziatania jest
znacznie szybsze po podaniu dozylnym.

Dawka:
Samodzielne stosowanie do uspokajania: tabela dawkowania:
Dawka Dawka Poziom Czas rozpoczecia | Czas trwania
w mcg/kg w ml/100 kg uspokojenia dzialania (min.) | dzialania (godz.)
10-20 0,1-0,2 Lekki 3-5 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Sredni 3-5 0,5-1

Jezeli wymagana jest przedluzona sedacja i analgezja mozna zastosowa¢ dawke 40-80 mcg/kg.
Dziatanie produktu trwa do 3 godzin. Zaleca si¢ odczeka¢ 15 minut po podaniu detomidyny zanim
rozpocznie si¢ planowane zabiegi.

W celu intensyfikacji dziatania uspokajajacego przy podaniu z innymi produktami oraz w premedykacji
przez znieczuleniem ogdlnym, mozna zastosowaé dawke od 10 do 30 mcg/kg. Przed podaniem produktu w
potaczeniu z innymi produktami takimi jak butorfanol lub ketamina, nalezy doktadnie sprawdzi¢ szczegdty
dotyczace dawki. Nalezy odczeka¢ 5 minut po podaniu detomidyny koniom, ktére wymagaja glebokiej
sedacji zanim rozpocznie si¢ leczenie.

Nalezy tak doktadnie jak to mozliwe okresli¢ mas¢ ciata leczonych zwierzat by unikna¢ przedawkowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze powodowac arytmie serca, hipotensje, przeduzone wybudzanie i gleboka depresje
centralnego uktadu nerwowego i uktadu oddechowego. Jesli wybudzanie si¢ opdznia, nalezy zapewnic, ze
zwierze moze wybudza¢ si¢ w cichym i cieptym miejscu. Podanie tlenu moze by¢ wskazane w depresji
uktadu krazenia i oddechowego. W przypadku przedawkowania lub kiedy objawy zaczynaja zagraza¢ zyciu,
rekomendowane jest podanie alfa-2-antagonistow (atipamezol) (5-10-krotno$¢ dawki detomidyny w
mcg/kg).

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.

Mleko: 12 godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty znieczulajace i uspokajajace
Kod ATCvet: QN0O5 CM90



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynng produktu jest 4-(2,3dimetylobenzyl) — imidazolu chlorowodorek (INN: detomidyna).
Detomidyna prowadzi do uspokojenia leczonych zwierzat i znosi bol, a czas 1 intensywnos¢ jej dziatania
zalezy od dawki. Detomidyna dziata jak agonista alfa- 2-adrenergiczny, a jej dziatanie znieczulajgce wynika
z hamowania przekazywania impulséw bolowych w OUN.

Detomidyna oddziatuje na obwodowe alfa-adrenoreceptory, dlatego moze wystapi¢ wzrost poziomu
glukozy, a przy wyzszych dawkach nastroszenie siersci, pocenie si¢ i zwigkszone wydalanie moczu.
Poczatkowo obserwuje si¢ podwyzszenie cisnienia krwi, ktore pdzniej powraca do normy lub nieznacznie si¢
obniza oraz spada czgsto$¢ akcji serca. Na EKG mozna zaobserwowaé wydtuzony odcinek PR i tagodny
blok przedsionkowo-komorowy. Zmiany te sg przejsciowe. Odpowiedz ze strony uktadu oddechowego
obejmuje poczatkowy spadek liczby oddechow, ktore w ciagu kilku minut powracaja do normy lub sa
nieznacznie wyzsze.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Detomidyna jest wchtaniania szybko po podaniu domigéniowym z Tmax 15-30 minut. Biodostgpno$¢ po
podaniu domig$niowym wynosi 66-85%. Po szybkiej dystrybucji detomidyny do tkanek, z okresem
pottrwania 0,15 godziny po podaniu dozylnym, detomidyna jest prawie w cato$ci metabolizowana, glownie
W watrobie — t1» wynosi 1-2 godziny. Poziom objetosci dystrybucji wynosi od 0,75 do 1,89 I/kg a wiazanie
w biatkami 75-85%. Okres pottrwania u koni wynosi 1,19 godziny, z mniej niz 1 % substancji wyj$ciowe]
stwierdzanej w moczu. Metabolity wydalane sa gtdéwnie z moczem i katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydoksybenzoesan (E218)
Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznos$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $§wiatlem.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1) Wielodawkowa, przezroczysta fiolka ze szkta typu I zawierajaca 10 ml roztworu, ktéra moze by¢

zamykana albo czerwonym korkiem z gumy bromobutylowej albo szarym korkiem z gumy chlorobutylowe;j,
zabezpieczona kapslem aluminiowym.



2) Wielodawkowa, przezroczysta fiolka z cyklicznego kopolimeru olefinowego zawierajaca 15 ml roztworu,
ktéra moze by¢ zamykana albo czerwonym korkiem z gumy bromobutylowej albo szarym korkiem z gumy
chlorobutylowej, zabezpieczona kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetcare Limited

PO Box 99

24101 Salo

Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2747/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/03/2018

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



