CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Detonervin 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwala koni i bydta

DK/FI/IS/INO/SE: Detonervin vet. 10 mg/ml, solutifor injection for Horses and Cattle
FR: sedomidine 10 mg/ml, solution for injection féorses and Cattle

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykimazawiera:

Substancja czynna:

Detomidyny chlorowodorek 10,0 mg

(co odpowiada 8,36 mg detomidyny)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwa

Przejrzysty i bezbarwny roztwér.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierat

Konie, bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt

Sedacja i tagodna analgezja koni i bydta w celtwiénia przeprowadzenia baderéznych zabiegow

lekarskich, takich jak niewielkie zabiegi chirurpne.

Detomidyre mozna stosowaw celu:

- przeprowadzenia balénp. endoskopii, badaektalnych i ginekologicznych, zgj
rentgenowskich),

- przeprowadzenia niewielkich zabiegdw chirurgiyedn (np. szycie ran, leczeniet®w, leczenie

sciegien, usuwanie guzow skérnych, zabiegi na strzykach

- przed przeprowadzeniem zabiegdéw lekarskich ap@ihiem innych lekéw (np. korekcja kopyt

u koni, zaktadanie sondy nosowzotgdkowe)).
Do premedykaciji przed podaniem anestetykéw inigkafi lub wziewnych.
Przed zastosowaniem zapozngjsirecia punktu 4.5.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowé u zwierat z zaburzeniami pracy serca lub chorobami uktadtlechowego.
Nie stosowé u zwierat z niewydolndcig watroby lub nerek.

Nie stosowé u zwierat w ztej kondycji ogdlnej (np. odwodnionych).

Nie stosowaw pofczeniu z butorfanolem u koni z kalk

Nie stosowéa w ostatnim trymestrze giy.

Patrz te pkt 4.7. 1 4.8.



4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiert
Brak

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

W pocatkowej fazie sedacji, zwtaszcza konie ragvattownie zacx sie chwia i opuszczéa gtowg
przy jednoczesnym utrzymywaniu pozycji gtsj. Bydio, a w szczegoldao cieleta maj tendencj
do kltadzenia si Z tego wzgddu naley starannie wybramiejsce zabiegu tak, aby zapobiec
ewentualnym urazom. Szczegolnie w przypadku kolezgazadbé o zachowanie podstawowych
srodkow bezpieczestwa, majcych na celu zapobienie zranieniu gicztowieka lub zwiergcia.

W czasie i po podaniu produktu, bydto powinn@ byrzymywane w pozycji mostkowej w celu
unikniecia wystpienia wz@ciazwacza i zakrztuszeniaggpokarmem luliling. Glowa i szyja
lezacego zwiergcia powinny by skierowane ku dotowi.

U zwierat we wstrasie, z niewydolnéciag watroby lub nerek produkt stosowgedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu kéczy ryzyka wynikajcego ze stosowania produktu.
Produktu nie naley stosowa u zwierat z zaburzeniami czyndoi serca (z wspotistnigga
bradykarda i ryzykiem wysépienia bloku przedsionkowo-komorowego), z chorobaktadu
oddechowego, ytroby i nerek; we wstegie lub jakimkolwiek stanie stresowym. Nie stoséwa
detomidyny w padczeniu z butorfanolem u koni, u ktérych wysbwaty choroby wtroby lub
zaburzenia pracy serca.

Zaleca s wstrzymanie podawania karmy na co najmniej 12 godezed znieczuleniem. Nie
podawa wody ani pokarmu leczonym zwietem, & do momentu ugpienia efektéw dziatania leku.
Przy wykonywaniu bolesnych zabiegéw, detomidynaipaa by podana tylko w patzeniu z
innym lekiem przeciwbolowym lub przy dodatkowym eceuleniu miejscowym.

W oczekiwaniu na rozwintie dziatania leku, zwiegtom naley zapewnt spokd;.

W przypadku diugotrwatego dziatania niedba jest ochrona zwiegizprzed gogcem lub chtodem.

Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podagcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom

Po przypadkowej samoiniekcji lub potkniu, nalery niezwtocznie zwrddi sie 0 pomoc lekarskoraz
przedstawd lekarzowi ulotk informacyjm lub opakowanie. NIE WOLNO PROWADZI
POJAZDOW ze wzgidu na maliwosé¢ wystpienia dziatania uspokajgiego i zmian w énieniu
krwi.

Unika¢ kontaktu ze skar oczami i blonaméluzowymi.

Po przypadkowym rozlaniu na skqrzemy duzg iloscig wody. Zdpé zabrudzone &Zci ubrania,
ktére maj bezpdgredni kontakt ze skér

Po przypadkowym dostaniuedeku do oczu, nalg przemy je obficieswieza wod. Jezeli pojawi
sie niepokojce objawy, naley zwrdcic sie 0 pomoc lekarsk

Jezeli produkt podaj kobiety w cizy nalezy zachowd szczegdln ostraznosé, aby nie dopgci¢ do
samoiniekcji poniewaprzypadkowa ekspozycja na dziatanie produktaerspowodowéa
wystgpienie skurczéw macicy i ohrénie cénienia krwi ptodu.

DLA LEKARZA:

Detomidyna jest agonisteceptorow alfa 2-adrenergicznych, a po jej padamdg rozwiné si
nastpujace objawy: uspokojenie zatee od wielkdci podanej dawki, depresja oddechowa,
bradykardia, obrenie cénienia krwi, such& w ustach i podwiszenie poziomu cukru we Krwi.
Odnotowywano take wystpowanie arytmii przedsionkowych.

Objawy ze strony uktadu oddechowego i uktadizémnia naley leczy objawowo.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Wstrzyknicie detomidyny mge wywota nastpujace dziatania niepadane:
- bradykardia,



- przegciowy spadek lub wzrostgiienia krwi,

- depresja oddechowa, rzadko hiperwentylacja,

- wazrost poziomu glukozy we krwi,

- tak jak przy stosowaniu innych produktéw o dziatemspokajajcym, w rzadkich przypadkach
mog wysipi¢ paradoksalne zachowania (pobudzenie),

- niezbornd¢ ruchowa,

- skurcze macicy,

- u koni: arytmia, bloki przedsionkowo-komorowe |utakowo-przedsionkowe,

- U bydta: zahamowanie motorykivacza, wzdcia, poraenie pzyka.

Przy stosowaniu dawek powsj 40ug/kg masy ciata, magwystipi¢ takze nas¢pujace objawy:
pocenie, nastroszenie sieri drzenie mesni, przefciowe wypadnjcie picia u ogieréw i watachow
oraz tagodne wazgtia zwacza i nasilonélinienie u bydta.

U koni w bardzo rzadkich przypadkach po podaniwstauizji sympatykomimetycznych dziaeych

na receptory alfa-2, magvystapic¢ tagodne objawy kolki, poniewasubstancje z tej grupy
przegciowo hamug motoryle jelit. Nalezy rozwazy¢ stosowanie detomidyny u koni z objawami kolki
lub wgtobienia jelit.

Dziatanie moczogdne obserwuje siw ciggu 45 do 60 minut od podania.

4.7. Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa w ostatnim trymestrze g£1y. W pozostatym okresie gy stosowa jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilarszysci i ryzyka wynikagcego ze stosowania
produktu

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie inngobdkdéw uspokajajcych jedynie po zapoznaniw s ostrzeeniami i
srodkami ostrancsci dla tych produktéw.

Detomidyny nie podawaw polczeniu z aminami sympatykomimetycznymi, takimi gakkenalina,
dobutamina i epinefryna.

Jednoczesne stosowanie niektorych sulfonamidéwnpaeowanych mze doprowadzi do

wystgpienia arytmii serca i w konsekwencji zgonu. Niessiva& w polczeniu z sulfonamidami.

Nalezy zachowa ostraznosé przy podawaniu detomidyny w peizeniu z innymi produktami o
dziataniu uspokajagym i anastetycznym, ze wzdu na maliwos¢ nasilenia dziatania lub dziatania
synergistycznego. W przypadku indukcji znieczulenmstosowaniem kombinacji detomidyny i
ketaminy przed podaniem halotanu,zmevystpi¢ op&nienie w pojawieniu giefektéw dziatania
halotanu. Nal&y mie¢ to na uwadze, aby nie doprowaddo przedawkowania halotanu. W przypadku
stosowania detomidyny w indukcji znieczulenia ogdle, mae ona opéni¢ faz indukciji.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania dtylnego (i.v.) lub domgsniowego (i.m.). Produkt wstrzykivigpowoli. Rozwingcie
dziatania nagpuje szybciej po podaniu drggdozylng.

v?/itvékgg\{gmﬁjyny Dawkowanie | Poziom Pocatek dziatania | Dlugos¢ dziatania
chlorowodorku /kg w ml/100 kg |uspokojenia | (min) (godz.)
konie bydio
10-20 0,1-0,2 niewielki 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 umiarkowany | 3-5 5-8 0,5-1

Gdy wymagane jest uzyskanie dtugotrwatego uspokdjernieczulenia, mma zastosowadawk od
40 do 80ug detomidyny chlorowodorku /kg. Efekt dziataniazytnuje s¢ wowczas do 3 godzin.

W przypadku podawania z innym produktem w celulaai dziatania uspokaggego lub w celu
premedykacji przed znieczuleniem ogélnym, zme stosowadawle od 10 do 3Qug detomidyny

chlorowodorku /kg.



Przed rozpoczxiem planowanego zabiegu zalegaaiczekanie 15 minut od podania detomidyny.

Aby unikm¢ przedawkowania, natg okresli¢ mas ciata leczonego zwiegzia z najwgksz mazliwa
doktadndcia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

W razie przypadkowego przedawkowania mogystpi¢ takie objawy jak: arytmia, spadelémienia
krwi, op&nione wybudzanie, a ta& gkboka depresja OUN i depresja oddechowzellebjawy te
zagraaja zyciu zwierzcia, zalecane jest zapewnienie stabilizacgjz&niowej i oddechowej oraz
podanie antagonistow receptoréw alfa 2-adrenergaizn

4.11 Okres (-y) karencji

Konie, bydto:
Tkanki jadalne: 2 dni
Mieko: 12 godzin

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki uspokgjaji przeciwbolowe
Kod ATCvet: QNO5CM90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substangj czynry produktujest 4-(2,3-dimethylbenzyl)-imidazolu-chlorowodor@kiN:

Detomidine). Podanie detomidyny prowadzi do sedagiérzcia i zmniejszenia odczuwania bélu.
Czas trwania oraz nasilenie dziatargzalezne od dawki. Mechanizm dziatania detomidyny polega
na rozlegtym pobudzeniu receptoréw alfa-2 adrecenyich. Jej dziatanie przeciwb6lowe zmane
jest z zahamowaniem przewodzenia impulséw bolowyddrodkowym uktadzie nerwowym.

Detomidyna rozwija tate swoje dziatanie w obwodowych receptorach altg & mazna
zaobserwowawzrost s¢zenia glukozy we krwi, a przy stosowaniuzsygych dawek magwystpic
takie objawy jak nastroszenie sigir nadmierne pocenie i zgkiszona cgstotliwos¢ oddawania
moczu. Po poegkowym wzrgcie cgnienia krwi, wraca ono do wagc normalnych lub nieco
nizszych od normalnych, zmniejsza sakze czstotliwos¢ uderzé serca. W zapisie EKG obserwuje
sie wydtuzony interwat PR, u koni natomiast mpgystapic¢ bloki przedsionkowo-komorowe

0 matym nasileniu. $to objawy przejciowe. Dziatanie na uktad oddechowy przejawia si
pocatkowym spadkiem gstasci oddechdéw, a po kilku minutach stopniowym pownotgo wartdci
prawidtowych lub nieco podwgzonych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Detomidyna jest szybko wchianiana po podaniu @émmwym. T, Wynosi 15-30 minut.
Biodostpnas¢ po podaniu donggniowym ksztattuje si na poziomie 66-85%. Detomidyna po
szybkiej dystrybucji w tkankach jest niemal catkoiwimetabolizowana, gtéwnie watvobie, a t'2
wynosi od 1 do 2 godzin. Metabolity wydalane przede wszystkim z moczem oraz z katem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymitej samej strzykawce.

6.3 Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 3 lata.
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania begmgalniego: 28 dni.
Po uptywie terminu wanaosci produkt naley wyrzucki.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Fiolki z bezbarwnego szkia (typ I) zamykane powleia, gumowym korkiem (typ 1) oraz
aluminiowym kapslem z polipropylenamakrywls.

1 x 1 fiolka szklana po 5 ml.

5 x 1 fiolka szklana po 5 ml.

1 x 1 fiolka szklana po 20 ml.

5 x 1 fiolka szklana po 20 ml.

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usurgé w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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

2050/10



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA TERMINU WA ZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19.01.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



