SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


DOMOSEDAN 10 mg/ml injekčný roztok


2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Účinná látka: 

Detomidini hydrochloridum   10 mg/ml
Pomocné látky: 

Metylparabén (E 218) 1 mg/ml
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Číry bezfarebný roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Kone a hovädzí dobytok. 

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Sedácia a analgézia koní a hovädzieho dobytka k rôznym vyšetreniam a liečbam a v prípadoch, keď je   

 zaobchádzanie so zvieratami uľahčené podaním lieku.
- Vyšetrenie: endoskopia, gynekologické zákroky, röntgenovanie, rektálne vyšetrenia atď.

- Zjednodušenie manipulácie: liečba zubov, podkúvanie, zavedenie nosopažerákovej sondy atď. 

- Menšie chirurgické zákroky: šitie rán, otvorenie struku, liečba šliach, excízia kožných nádorov atď.

- Premedikácia
 - Transport 

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u vážne chorých zvierat s ochorením srdca, poškodením funkcie pečene alebo obličiek.
Nepoužívať v kombinácii so sympatomimetickými amínmi alebo s intravenózne podávanými potencovanými sulfónamidmi.
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú pomocnú látku.
Používanie veterinárneho lieku sa neodporúča v poslednej tretine gravidity.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

 Žiadne.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Kone blížiace sa alebo nachádzajúce sa v endotoxickom alebo traumatickom šoku alebo kone trpiace pretrvávajúcou bradykardiou, AV- alebo SA blokádou, pokročilým ochorením pľúc, horúčkou alebo kone pod nadmerným stresom by mali byť ošetrené len po zvážení terapeutického prospechu a rizika veterinárnym lekárom. Ošetrené kone chrániť pred nadmernými teplotami.
Po podaní veterinárneho lieku by zviera malo odpočívať v maximálne možnom tichom prostredí. Pred začatím procedúry by sedatíva mali dosiahnuť svoj maximálny účinok. Trvá to zvyčajne 10 minút. Pri nástupe účinku sa u zvieraťa môže dostaviť ľahká ataxia a koňovi môže klesnúť hlava. Použitie vyššej dávky detomidínu môže spôsobiť zaľahnutie dobytka a najmä mladých zvierat. 
Kým neuplynie sedatívny účinok veterinárneho lieku, zvieraťu by sa nemalo podávať krmivo ani voda.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám


Detomidín je (2-agonista, ktorý môže u ľudí spôsobiť sedáciu, somnolenciu, znížený krvný tlak a zníženú srdcovú frekvenciu. Niektoré kone môžu stále reagovať na vonkajšie podnety aj napriek príznakom hlbokej sedácie. Na ochranu veterinárnych lekárov a obsluhujúceho personálu by sa mali dodržiavať bežné ochranné opatrenia.
V prípade náhodného požitia alebo samoinjikovania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov lekárovi, ale neriaĎTE motorové vozidlO, pretože sa môže dostaviť sedácia alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhnúť sa kontaktu s kožou, očami alebo sliznicami. 

Ihneď po expozícií, opláchnite exponované miesto veľkým množstvom vody. 

Odstráňte kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s kožou. 

V prípade náhodného kontaktu s očami, vypláchnite oči veľkým množstvom pitnej vody. V prípade ťažkostí , vyhľadajte lekársku pomoc.

Ak s liekom manipulujú tehotné ženy, je potrebná zvýšená opatrnosť, aby nedošlo k náhodnému samoinjikovaniu, pretože po náhodnej systémovej expozícii môže dôjsť ku kontrakcii maternice a zníženiu krvného tlaku plodu.

Informácia pre lekára:

Detomidín hydrochlorid je (2-adrenoreceptorový agonista. V závislosti od dávky môžu príznaky po vstrebaní vyvolať klinické účinky zahŕňajúce sedáciu, útlm dýchania, bradykardiu, hypotenziu, suchosť v ústach a hyperglykémiu. Boli zaznamenané aj prípady komorových arytmií. Respiračné a hemodynamické príznaky by sa mali liečiť symptomaticky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nežiaduce účinky sú veľmi zriedkavé (<1/10 000).

Všetci (2-adrenoreceptoroví agonisti, vrátane detomidínu, môžu vyvolať zníženú srdcovú frekvenciu, zmeny vodivosti srdcového svalu (čo je možné sledovať na čiastočných atrioventrikulárnych a sinoaurikulárnych blokádach), zmeny dychovej frekvencie, zlú koordináciu/ataxiu a potenie. Močopudný účinok možno sledovať 45 až 60 minút po ošetrení. V ojedinelých prípadoch sa môže prejaviť hypersenzitivita, vrátane paradoxnej odozvy (vzrušenie).
U žrebcov a valachov môže nastať čiastočný, dočasný prolaps penisu. V ojedinelých prípadoch sa u koní  po podaní (2-agonistov môžu prejaviť  príznaky miernej koliky, pretože látky tejto skupiny inhibujú črevnú motilitu. U hovädzieho  dobytka môže spôsobovať mierne nadúvanie. V ojedinelých prípadoch bola zaznamenaná žihľavka.

Mierne nežiaduce účinky boli údajne vyliečené bez liečby. Závažné reakcie treba liečiť symptomaticky.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat  počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vrátane ojedinelých hlásení) 

4.7
Použitie počas gravidity alebo laktácie
Gravidita:

Používanie veterinárneho lieku sa neodporúča v poslednej tretine gravidity.

Liek používať len po zvážení terapeutického prospechu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. Laboratórne klinické štúdie na potkanoch a králikoch nepreukázali žiadne príznaky teratogénnych, fetotoxických alebo maternotoxických účinkov.
Laktácia:

Detomidín je vylučovaný do mlieka v stopovom množstve.

Fertilita:

Bezpečnosť lieku nebola skúmaná u plemenných koní. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Detomidín potencuje účinky ďalších sedatív a anestetík. 
Intravenózne podané potencované sulfónamidy bysa nemali používať u anestetizovaných alebo sedovaných zvierat z dôvodu možného nástupu fatálnej dysrytmie.

4.9       Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Podanie lieku intramuskulárne alebo pomalou intravenóznou injekciou v dávke 10-80 µg/kg závisí od požadovaného stupňa a trvania sedácie a analgézie. Účinok sa dostaví rýchlejšie po intravenóznom podaní. 
4.9.1 Jednorazové použitie

	Dávka
	Účinok
	Trvanie účinku 
(h)
	Ostatné účinky

	ml/100 kg
	µg/kg
	
	
	

	0,1‑0,2
	10‑20
	Sedácia
	0,5‑1
	

	0,2‑0,4
	20‑40
	Sedácia a analgézia
	0,5‑1
	Ľahká ataxia

	0,4‑0,8
	40‑80
	Silnejšia sedácia a ĺepšia analgézia
	0,5‑2
	Ataxia, potenie, piloerekcia, chvenie svalov


Nástup účinku je  približne o 2 - 5 minút. Plný účinok možno pozorovať o 10 - 15 minút po aplikácii veterinárneho lieku. Ak je potrebné, dávka sa môže po 15 minútach opakovane podať. 

4.9.2 Kombinácie s detomidínom na zvýšenie sedácie alebo analgézie u stojaceho koňa

Detomidín 0,01-0,03 mg/kg i.v. v kombinácii s

· butorfanolom
0,04-0,05 mg/kg i.v.
alebo s


· levometadónom
0,05-0,1 mg/kg i.v.
alebo s 


· acepromazínom
0,02-0,05 mg/kg i.v.

4.9.3 Kombinácie s detomidínom na zvýšenie sedácie alebo analgézie u hovädzieho dobytka

Detomidín 0,01-0,03 mg/kg i.v. v kombinácii s 
· butorfanolom
0,05 mg/kg i.v. 

4.9.4 Kombinácie s detomidínom na indukciu celkovej anestézie u koňa

Nasledujúce anestetiká môžu byť aplikované po premedikácii detomidínom (0,01-0,02 mg/kg) na dosiahnutie polohy ležmo na boku a celkovej anestézie:
· ketamín
2,2 mg/kg i.v. alebo


· tiopental
3-6 mg/kg i.v.


· guajfenezín (k účinku) nasledovaný


·  ketamínom
2,2 mg/kg i.v.

4.9.5 Kombinácie s detomidínom a inhalačnými anestetikami u koňa

Detomidín môže byť aplikovaný ako sedatívna premedikácia (0,01-0,03 mg/kg) pred vyvolaním a udržiavaním inhalačnej anestézie s
· halotanom vzhľadom na účinok alebo


· izofluránom
vzhľadom na účinok.

4.9.6 Kombinácia s detomidínom na udržiavanie injekčnej anestézie (totálna intravenózna anestézia TIVA) u koňa 
Detomidín môže byť použitý v kombinácii s ketamínom a guajfenezínom na udržanie totálnej intravenóznej anestézie (TIVA).
Najlepšie dokumentovaný roztok obsahuje guajfenezín 50-100 mg/ml, detomidín 0,02 mg/ml a ketamín 2 mg/ml. 1g ketamínu a 10 mg detomidínu sa pridá do 500 ml 5-10% guajfenezínu; anestézia sa udržiava infúziou 1 ml/kg/h.

4.9.7 Kombinácia s detomidínom na indukciu a udržiavanie celkovej anestézie u dobytka
Detomidín 20 µg/kg (0,2 ml/100 kg) s

· ketamínom  0,5-1 mg/kg i.v. , i.m. alebo


· tiopentalom 6-10 mg/kg i.v.

Účinok detomidín-ketamínu trvá 20-30 minút a účinok detomidín-tiopentalu trvá 10-20 minút.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Prejavuje sa hlavne predĺženým prebúdzaním po sedácii alebo anestézii. V zriedkavých prípadoch dochádza k depresii obehovej a respiračnej sústavy.

Ak prebúdzanie zvierat trvá dlhšie, je potrebné zviera umiestniť na pokojnom a teplom mieste. 

V prípade obehovej a respiračnej depresie, môže sa podať kyslík. 
Bradykardia indukovaná detomidínom môže byť neutralizovaná atropínom (0,006 mg/kg i.v. 1 hodinu po podaní detomidínu; alebo s 0,012 mg/kg i.m. v čase podania detomidínu).

Atropín zvyšuje srdcový tep ale môže spôsobiť arytmiu.
Účinok veterinárneho lieku môže byť eliminovaný použitím špecifického antidota Antisedanu. Účinnou látkou Antisedanu je atipamezol, ktorý je (2-antagonistom. Antisedan sa podáva v dávke 2-10-násobku tohto veterinárneho lieku, vypočítaného v µg/kg. Napríklad, ak sa koňovi podá Domosedan v dávke 20 µg/kg (0,2ml/100kg, potom dávka Antisedanu je 40-200 µg/kg (0,8-4ml/100kg).

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti: 2 dni
Mlieko: 12 hodín 

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: psycholeptiká
Kód ATC vet.: QN05CM90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Účinnou látkou veterinárneho lieku je detomidín. Jeho chemický vzorec je 4-(2,3-dimetylbenzyl) imidazol hydrochlorid. Detomidín je (2-adrenoreceptorový agonista s centrálnym účinkom inhibujúcim prenos noradrenalínom sprostredkovaných nervových impulzov. U zvierat znižuje vedomie a zvyšuje prah bolestivosti. Trvanie a úroveň sedácie sú závislé od dávky.

Podanie detomidínu znižuje srdcový tep, krvný tlak je spočiatku zvýšený,  neskôr badať návrat do normálu. Môže nastať dočasná zmena vodivosti srdcového svalu, čo sa môže prejavovať čiastočnými atrioventrikulárnymi (AV) a sinoaurikulárnymi (SA) blokádami. Dochádza k miernemu zníženiu dychovej frekvencie v priebehu niekoľkých sekúnd až 1-2 minút po podaní, ktorá sa vráti do normálu v priebehu 5 minút.
Najmä pri vysokých dávkach sa často pozoruje potenie, piloerekcia, salivácia a mierne chvenie svalov.
U žrebcov a valachov dochádza k čiastočnému prechodnému prolapsu penisu. U hovädzieho dobytka je evidovaná ľahká reverzibilná tympania a zvýšená salivácia. K vzostupu glukózy v krvi dochádza u  oboch druhov zvierat. 

5.2 Farmakokinetické údaje
Detomidín je po intramuskulárnej aplikácii rýchlo absorbovaný a tmax sa pohybuje od 15 do 30 minút. Detomidín je tiež rýchlo distribuovaný. Vd sa pohybuje  v rozmedzí 0,75 l/kg a 1,89 l/kg. Väzba na bielkoviny je 75 až 85%. Je oxidovaný hlavne v pečeni; malé množstvo je metylované v obličkách. Väčšina metabolitov je vylučovaná močom,  T1/2 je 1-2 hodiny. Vylučovanie detomidínu  mliekom u dobytka je nízke. Žiadne zistiteľné množstvá nie sú prítomné po 23 hodinách od podania.
Farmakokinetické parametre detomidínu po podaní jednej dávky (80 µg/kg).

	
	Kôň
	Hovädzí dobytok

	parameter/jednotka
	i.v. (n = 6)
	i.m. (n = 6)
	i.v. (n = 4)
	i.m. (n = 6)

	Cmax(obs) ng/ml
	
	51.3
	
	65.8

	tmax(obs) h
	
	0.50
	
	0.26

	T½a h
	
	0.15
	
	0.08

	T½γ1 h
	0.15 ± 0.11
	0.24
	0.24 ± 0.13
	0.21

	T½ h
	1.19 ± 0.27
	1.78
	1.32 ± 0.45
	2.56

	Cl ml/min/kg
	7.1 ± 1.6
	10.1
	9.5 ± 1.9
	12.3

	Vz 1/kg
	0.74 ± 0.25
	1.56
	0.73 ± 0.17
	1.89

	AUC ng h/ml
	199.1 ± 52.3
	131.6
	144.9 ± 27.1
	122.9


6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Metylparabén (E 218)
Chlorid sodný

Voda na injekciu

6.2
Inkompatibility


Neexistujú správy o inkompatibilite Domosedanu s inými sedatívmi alebo anestetikami, preto tento liek nepoužívať súčasne s inými sedatívami alebo analgetikami.

6.3
Čas použiteľnosti 


Čas použiteľnosti veterinárneho lieku v neporušenom obale: 3 roky. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Chrániť pred svetlom.

 6.5       Charakter a zloženie vnútorného obalu

Liekovka z číreho skla (typ I, Ph. Eur.) s prepichovacou gumovou zátkou s hliníkovým viečkom a ochranným plastovým viečkom. 
Vonkajší obal papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 1 x 5 ml, 1 x 20 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.         DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 ESPOO

Fínsko


8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

99/032/84-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prvej registrácie: 9. júl 1984

Dátum posledného predĺženia: 3. august 2012 

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

DOMOSEDAN 10 mg/ml injekčný roztok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Orion Corporation, Orionintie 1, F1-02200 ESPOO, Fínsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

DOMOSEDAN 10 mg/ml injekčný roztok
Detomidini hydrochloridum   

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Účinná látka: 

Detomidini hydrochloridum    10 mg/ml

Pomocné látky: 

Metylparabén (E 218)                1 mg/ml

Číry bezfarebný roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Sedácia a analgézia koní a hovädzieho dobytka k rôznym vyšetreniam a liečbam a v prípadoch, keď je   

 zaobchádzanie so zvieratami uľahčené podaním lieku.

- Vyšetrenie: endoskopia, gynekologické zákroky, röntgenovanie, rektálne vyšetrenia atď.

- Zjednodušenie manipulácie: liečba zubov, podkúvanie, zavedenie nosopažerákovej sondy atď. 

- Menšie chirurgické zákroky: šitie rán, otvorenie struku, liečba šliach, excízia kožných nádorov atď.

- Premedikácia

 - Transport 

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u vážne chorých zvierat s ochorením srdca, poškodením funkcie pečene alebo obličiek.

Nepoužívať v kombinácii so sympatomimetickými amínmi alebo s intravenózne podávanými potencovanými sulfónamidmi.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú pomocnú látku.

Používanie veterinárneho lieku sa neodporúča v poslednej tretine gravidity.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nežiaduce účinky sú veľmi zriedkavé (<1/10 000).

Všetci (2-adrenoreceptoroví agonisti, vrátane detomidínu, môžu vyvolať zníženú srdcovú frekvenciu, zmeny vodivosti srdcového svalu (čo je možné sledovať na čiastočných atrioventrikulárnych a sinoaurikulárnych blokádach), zmeny dychovej frekvencie, zlú koordináciu/ataxiu a potenie. Močopudný účinok možno sledovať 45 až 60 minút po ošetrení. V ojedinelých prípadoch sa môže prejaviť hypersenzitivita, vrátane paradoxnej odozvy (vzrušenie).

U žrebcov a valachov môže nastať čiastočný, dočasný prolaps penisu. V ojedinelých prípadoch sa u koní  po podaní (2-agonistov môžu prejaviť  príznaky miernej koliky, pretože látky tejto skupiny inhibujú črevnú motilitu. U hovädzieho  dobytka môže spôsobovať mierne nadúvanie. V ojedinelých prípadoch bola zaznamenaná žihľavka.

Mierne nežiaduce účinky boli údajne vyliečené bez liečby. Závažné reakcie treba liečiť symptomaticky.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat  počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vrátane ojedinelých hlásení) 

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Kone a hovädzí dobytok.

8.        DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Podanie lieku intramuskulárne alebo pomalou intravenóznou injekciou v dávke 10-80 µg/kg závisí od požadovaného stupňa a trvania sedácie a analgézie. Účinok sa dostaví rýchlejšie po intravenóznom podaní. 

4.9.1 Jednorazové použitie

	Dávka
	Účinok
	Trvanie účinku 
(h)
	Ostatné účinky

	ml/100 kg
	µg/kg
	
	
	

	0,1‑0,2
	10‑20
	Sedácia
	0,5‑1
	

	0,2‑0,4
	20‑40
	Sedácia a analgézia
	0,5‑1
	Ľahká ataxia

	0,4‑0,8
	40‑80
	Silnejšia sedácia a ĺepšia analgézia
	0,5‑2
	Ataxia, potenie, piloerekcia, chvenie svalov


Nástup účinku je  približne o 2 - 5 minút. Plný účinok možno pozorovať o 10 - 15 minút po aplikácii veterinárneho lieku. Ak je potrebné, dávka sa môže po 15 minútach opakovane podať. 

4.9.2 Kombinácie s detomidínom na zvýšenie sedácie alebo analgézie u stojaceho koňa

Detomidín 0,01-0,03 mg/kg i.v. v kombinácii s

· butorfanolom
0,04-0,05 mg/kg i.v.
alebo s


· levometadónom
0,05-0,1 mg/kg i.v.
alebo s 


· acepromazínom
0,02-0,05 mg/kg i.v.

4.9.3 Kombinácie s detomidínom na zvýšenie sedácie alebo analgézie u hovädzieho dobytka

Detomidín 0,01-0,03 mg/kg i.v. v kombinácii s 

· butorfanolom
0,05 mg/kg i.v. 

4.9.4 Kombinácie s detomidínom na indukciu celkovej anestézie u koňa

Nasledujúce anestetiká môžu byť aplikované po premedikácii detomidínom (0,01-0,02 mg/kg) na dosiahnutie polohy ležmo na boku a celkovej anestézie:

· ketamín
2,2 mg/kg i.v. alebo


· tiopental
3-6 mg/kg i.v.


· guajfenezín (k účinku) nasledovaný


·  ketamínom
2,2 mg/kg i.v.

4.9.5 Kombinácie s detomidínom a inhalačnými anestetikami u koňa

Detomidín môže byť aplikovaný ako sedatívna premedikácia (0,01-0,03 mg/kg) pred vyvolaním a udržiavaním inhalačnej anestézie s

· halotanom vzhľadom na účinok alebo


· izofluránom
vzhľadom na účinok.

4.9.6 Kombinácia s detomidínom na udržiavanie injekčnej anestézie (totálna intravenózna anestézia TIVA) u koňa 

Detomidín môže byť použitý v kombinácii s ketamínom a guajfenezínom na udržanie totálnej intravenóznej anestézie (TIVA).

Najlepšie dokumentovaný roztok obsahuje guajfenezín 50-100 mg/ml, detomidín 0,02 mg/ml a ketamín 2 mg/ml. 1g ketamínu a 10 mg detomidínu sa pridá do 500 ml 5-10% guajfenezínu; anestézia sa udržiava infúziou 1 ml/kg/h.

4.9.7 Kombinácia s detomidínom na indukciu a udržiavanie celkovej anestézie u dobytka

Detomidín 20 µg/kg (0,2 ml/100 kg) s

· ketamínom  0,5-1 mg/kg i.v. , i.m. alebo


· tiopentalom 6-10 mg/kg i.v.

Účinok detomidín-ketamínu trvá 20-30 minút a účinok detomidín-tiopentalu trvá 10-20 minút.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Kone blížiace sa alebo nachádzajúce sa v endotoxickom alebo traumatickom šoku alebo kone trpiace pretrvávajúcou bradykardiou, AV- alebo SA blokádou, pokročilým ochorením pľúc, horúčkou alebo kone pod nadmerným stresom by mali byť ošetrené len po zvážení terapeutického prospechu a rizika veterinárnym lekárom. Ošetrené kone chrániť pred nadmernými teplotami.

Po podaní veterinárneho lieku by zviera malo odpočívať v maximálne možnom tichom prostredí. Pred začatím procedúry by sedatíva mali dosiahnuť svoj maximálny účinok. Trvá to zvyčajne 10 minút. Pri nástupe účinku sa u zvieraťa môže dostaviť ľahká ataxia a koňovi môže klesnúť hlava. Použitie vyššej dávky detomidínu môže spôsobiť zaľahnutie dobytka a najmä mladých zvierat. 

Kým neuplynie sedatívny účinok veterinárneho lieku, zvieraťu by sa nemalo podávať krmivo ani voda.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 2 dni

Mlieko: 12 hodín 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Detomidín je (2-agonista, ktorý môže u ľudí spôsobiť sedáciu, somnolenciu, znížený krvný tlak a zníženú srdcovú frekvenciu. Niektoré kone môžu stále reagovať na vonkajšie podnety aj napriek príznakom hlbokej sedácie. Na ochranu veterinárnych lekárov a obsluhujúceho personálu by sa mali dodržiavať bežné ochranné opatrenia.

V prípade náhodného požitia alebo samoinjikovania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov lekárovi, ale neriaĎTE motorové vozidlO, pretože sa môže dostaviť sedácia alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhnúť sa kontaktu s kožou, očami alebo sliznicami. 

Ihneď po expozícií, opláchnite exponované miesto veľkým množstvom vody. 

Odstráňte kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s kožou. 

V prípade náhodného kontaktu s očami, vypláchnite oči veľkým množstvom pitnej vody. V prípade ťažkostí , vyhľadajte lekársku pomoc.

Ak s liekom manipulujú tehotné ženy, je potrebná zvýšená opatrnosť, aby nedošlo k náhodnému samoinjikovaniu, pretože po náhodnej systémovej expozícii môže dôjsť ku kontrakcii maternice a zníženiu krvného tlaku plodu.

Informácia pre lekára:

Detomidín hydrochlorid je (2-adrenoreceptorový agonista. V závislosti od dávky môžu príznaky po vstrebaní vyvolať klinické účinky zahŕňajúce sedáciu, útlm dýchania, bradykardiu, hypotenziu, suchosť v ústach a hyperglykémiu. Boli zaznamenané aj prípady komorových arytmií. Respiračné a hemodynamické príznaky by sa mali liečiť symptomaticky.

Použitie počas gravidity alebo laktácie:

Gravidita:

Používanie veterinárneho lieku sa neodporúča v poslednej tretine gravidity.

Liek používať len po zvážení terapeutického prospechu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. Laboratórne klinické štúdie na potkanoch a králikoch nepreukázali žiadne príznaky teratogénnych, fetotoxických alebo maternotoxických účinkov.

Laktácia:

Detomidín je vylučovaný do mlieka v stopovom množstve.

Fertilita:

Bezpečnosť lieku nebola skúmaná u plemenných koní. 

Interakcie:

Detomidín potencuje účinky ďalších sedatív a anestetík. 

Intravenózne podané potencované sulfónamidy bysa nemali používať u anestetizovaných alebo sedovaných zvierat z dôvodu možného nástupu fatálnej dysrytmie.

Predávkovanie:

Prejavuje sa hlavne predĺženým prebúdzaním po sedácii alebo anestézii. V zriedkavých prípadoch dochádza k depresii obehovej a respiračnej sústavy.

Ak prebúdzanie zvierat trvá dlhšie, je potrebné zviera umiestniť na pokojnom a teplom mieste. 

V prípade obehovej a respiračnej depresie, môže sa podať kyslík. 

Bradykardia indukovaná detomidínom môže byť neutralizovaná atropínom (0,006 mg/kg i.v. 1 hodinu po podaní detomidínu; alebo s 0,012 mg/kg i.m. v čase podania detomidínu).

Atropín zvyšuje srdcový tep ale môže spôsobiť arytmiu.

Účinok veterinárneho lieku môže byť eliminovaný použitím špecifického antidota Antisedanu. Účinnou látkou Antisedanu je atipamezol, ktorý je (2-antagonistom. Antisedan sa podáva v dávke 2-10-násobku tohto veterinárneho lieku, vypočítaného v µg/kg. Napríklad, ak sa koňovi podá Domosedan v dávke 20 µg/kg (0,2ml/100kg, potom dávka Antisedanu je 40-200 µg/kg (0,8-4ml/100kg).

Inkompatibility
:

Neexistujú správy o inkompatibilite Domosedanu s inými sedatívmi alebo anestetikami, preto tento liek nepoužívať súčasne s inými sedatívami alebo analgetikami.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 5 ml

                             1 x 20 ml

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:

Orion Pharma s.r.o.

Ružová dolina 6

821 08 Bratislava

Slovenská republika

Tel.: +421 250 221 215

Fax: +421 250 221 216

Domosedan 10 mg/ml injekčný roztok                                                                                                                                    
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