ULOTKA INFORMACYJNA
Detogesic 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetcare Limited, PO Box 99, 24101 Salo, Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dla produktu wytwarzanego w Irlandii:
Ballinskelligs Veterinary Products

Co Kerry, Irlandia

Dla produktu wytwarzanego w Hiszpanii:
Laboratorios SYVA s.a.u.

Avda Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Detogesic 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni.
Detomidyny chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Przezroczysty, prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan dozylnych.
1 ml zawiera 10 mg detomidyny chlorowodorku co odpowiada 8,36 mg detomidyny oraz 1 mg metylu
parahydroksybenzoesanu jako konserwant.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do sedacji i analgezji u koni w celu utatwienia badan fizykalnych i leczenia, w tym niewielkich
zabiegbéw chirurgicznych.
Produkt moze by¢ stosowany w przypadku:
e Dbadania klinicznego (np. endoskopia, badanie rektalne lub ginekologiczne, badanie RTG)
e niewielkie zabiegi chirurgiczne (leczenie ran, zebow, Sciggien, wycigcie guzow skornych,
leczenie gruczotéw mlekowych).
e przed leczeniem i podawaniem lekdéw (np. zakladanie sondy zotadkowej, podkuwanie).

Jako premedykacja przed podaniem iniekcyjnych lub wziewnych anestetykow.

Przed uzyciem, patrz punkt 12. Specjalne ostrzezenia — ,,Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania u zwierzat”.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami kardiologicznymi lub chorobami uktadu oddechowego.
Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig watroby lub nerek.

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami ogolnymi (np. u zwierzat odwodnionych).

Nie stosowa¢ w ostatnich trzech miesigcach ciazy.

Nie stosowa¢ w potgczeniu z butorfanolem u koni z kolka.
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Nie stosowa¢ w potaczeniu z butorfanolem u Zrebnych klaczy.

Patrz punkt 12. Specjalne ostrzezenia — ,,Stosowanie w cigzy i laktacji” i ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W dawkach powyzej 40 mcg/kg masy ciata, mogg by¢ obserwowane nastgpujace objawy: pocenie sig,
nastroszenie siersci, drzenie migsni, przejSciowe 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 hamujg motoryke jelit. Produkt powinien by¢
stosowany z zachowaniem ostroznosci 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 reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(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 wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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 Czas trwania

w mcg/kg w ml/100 kg uspokojenia rozpoczecia dzialania (godz.)
dzialania (min.)

10-20 0,1-0,2 Lekki 3-5 0,5 -

20-40 0,2-0,4 Sredni 3-5 0,5 -

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

W celu intensyfikacji dziatania uspokajajacego przy podaniu z innymi produktami oraz w
premedykacji przed 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¢ szczegdly dotyczace dawki. Nalezy odczekac 5 minut po podaniu detomidyny
koniom, ktore wymagaja glebokiej sedacji zanim rozpocznie si¢ leczenie.

Nalezy tak doktadnie jak to mozliwe okresli¢ masg ciata leczonych zwierzat by uniknaé
przedawkowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko 12 godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem. Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po EXP. Po pierwszym otwarciu opakowania zawarto$¢ zuzy¢ w ciggu 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania, nalezy wpisa¢ dat¢ do kiedy pozostaty produkt moze zostaé
wykorzystany. Data ta powinna by¢ wpisana w wyznaczonym do tego miejscu na etykiecie fiolki.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Wylacznie dla zwierzat.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

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




Zwierzeta we wstrzgsie lub z chorobami watroby i nerek powinny by¢ leczone tylko po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka. Produkt nie powinien by¢ stosowany u
zwierzat z chorobami serca (z wezesniej stwierdzong bradykardig i ryzykiem bloku przedsionkowo-
komorowego), chorobami uktadu oddechowego, niewydolno$cig 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 wystgpienia sedacji, zwierzg¢ta powinny pozostawa¢ w cichym miejscu.

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

Ostrzezenia dla uzytkownika

Produkt powinien by¢ podawany z zachowaniem ostrozno$ci w celu uniknigcia przypadkowe;j
samoiniekcji.

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

- Unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i btonami §luzowymi.

- Narazone na kontakt miejsce na skdrze nalezy niezwlocznie po ekspozycji zmy¢ duzg iloscig czystej
wody.

- Zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora ma bezposredni kontakt ze skorg.

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

- Kobiety w cigzy powinny zachowac szczego6lng ostroznos$¢ podczas podawania produktu w celu
uniknigcia samoiniekcji, poniewaz po przypadkowej ogdlnoustrojowej ekspozycji mogg wystapic
skurcze macicy oraz spadek ci$nienia krwi ptodu.

Informacja dla lekarza

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

Stosowanie w cigzy i laktacji:

Nie stosowa¢ w 3 ostatnich miesigcach ciazy. Podczas pozostatych miesigcy stosowaé jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Stosowanie podczas laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Nie stosowa¢ w polaczeniu z butorfanolem u Zrebnych klaczy.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze powodowac arytmie serca, hipotensje, przedluzone wybudzanie i glgboka
depresje centralnego uktadu nerwowego i uktadu oddechowego. Jesli wybudzanie si¢ op6znia, nalezy
zapewnic, ze zwierz¢ moze wybudzac si¢ w cichym i cieplym miejscu. Podanie tlenu moze by¢
wskazane w depresji uktadu krazenia i oddechowego. W przypadku przedawkowania lub kiedy
objawy zaczynajg zagraza¢ zyciu, rekomendowane jest podanie alfa-2-antagonistow (atipamezol) (5-
10-krotnos$¢ dawki detomidyny w mcg/kg).




Interakcje z innymi produktami leczniczymi:
Jednoczesne stosowanie innych produktéw uspokajajacych powinno by¢ poprzedzone sprawdzeniem
ostrzezen i Srodkoéw ostroznosci dla tych produktow.

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

Jednoczesne stosowanie niektérych potencjonowanych sulfonamidéw moze powodowac $miertelng
arytmig serca. Nie stosowa¢ w potgczeniu z sulfonamidami.

Detomidyna w potaczeniu z innymi produktami uspokajajacymi i anestetykami powinna by¢
stosowana ostroznie ze wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne/synergistyczne. Jezeli narkoza jest
indukowana przez polaczenie detomidyny i ketaminy, przed podaniem halotanu, dziatanie halotanu
moze by¢ opdznione i nalezy zachowac ostrozno$¢ by unikng¢ jego przedawkowania. Podczas
stosowania detomidyny jako premedykacji przed znieczuleniem ogdlnym, czas jego wystgpienia moze
by¢ opozniony.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Kategoria stosowania:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Wielkos¢ opakowania

1) Wielodawkowa, przezroczysta fiolka ze szkla typu I zawierajaca 10 ml roztworu, ktéra moze by¢
zamykana albo czerwonym korkiem z gumy bromobutylowej albo szarym korkiem z gumy
chlorobutylowej, 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¢ dostepne w obrocie.

Inne informacje

Substancjg czynng produktu jest detomidyna. Detomidyna prowadzi do uspokojenia zwierzat i znosi
bol, a czas wystgpienia dzialania i czas jego trwania zalezy od dawki. Detomidyna dziata jak agonista
alfa 2-adrenoreceptorow, a obserwowane dziatanie przeciwbolowe jest wynikiem hamowania
transmisji impulséw bolowych w OUN.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa



