SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
DOMOSEDAN GÉL 7,6 mg/ml perorálny gél pre kone

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Detomidinum 


6,4 mg 

(zodpovedá 7,6 mg/ml detomidín hydrochloridu)

Pomocné látky:
Briliantová modrá FCF (E133)
0,032 mg/ml

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny gél.

Priesvitný modrý gél.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľový druh

Kôň.

4.2
Indikácie pre použitie 
Sedácia na účely obmedzenia pohybu pri neinvazívnych veterinárnych zákrokoch (napr. zavedenie nazogastrickej hadičky, rádiografia, obrúsenie zubov) a pri menších chovateľských zákrokoch (napr. strihanie, podkúvanie).

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u ťažko chorých zvierat so zlyhaním srdca alebo s poškodením funkcie pečene alebo obličiek.

Nepoužívať v spojitosti s potenciovanými sulfonamidmi podávanými intravenózne.

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

4.4
Osobitné upozornenia 

Na rozdiel od väčšiny perorálnych veterinárnych liekov, tento liek nie je určený na prehltnutie. Namiesto toho sa musí vložiť pod jazyk koňa. Pri podaní lieku sa zvieraťu musí umožniť odpočinok na tichom mieste. Pred začatím akéhokoľvek zákroku sa musí zabezpečiť úplné rozvinutie sedácie (približne 30 minút).

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat 
Kone na hranici endotoxického alebo traumatického šoku alebo v tomto šoku, alebo kone trpiace chorobami srdca, chorobou pľúc pokročilého stupňa alebo horúčkou by sa mali ošetriť len na základe posúdenia prínosu a rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.  Ošetrené kone chráňte pred extrémnymi teplotami. Niektoré kone môžu stále reagovať na podnety zvonka, hoci sú zjavne v hlbokej sedácii. 

Potravu a vodu nepodávať, kým nevyprchá sedatívny účinok lieku.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 

Detomidín je agonista alfa-2 adrenoreceptora, ktorý môže u človeka vyvolať sedáciu, spavosť, nižší krvný tlak a nižší pulz. 

Zvyšky lieku sa môžu nachádzať na valci a pieste perorálnej dávkovacej striekačky alebo na pysku koňa pri podaní pod jazyk. 

Liek môže pri dlhodobom kontakte s kožou vyvolať miestne podráždenie kože. Zamedzte kontaktu so sliznicami a kožou. Je potrebné nosiť nepriepustné rukavice, aby sa predišlo kontaktu s kožou. Keďže striekačka môže byť po aplikácii znečistená liekom, mal by sa na ňu znova pozorne založiť kryt a striekačka by sa mala vrátiť do škatule na zneškodnenie. V prípade expozícii okamžite a dôkladne umyte zasiahnutú kožu a/alebo sliznice.

Zamedzte kontaktu s očami a v prípade náhodného kontaktu ich umyte veľkým množstvom čerstvej vody. Ak symptómy pretrvávajú, vyhľadajte lekársku pomoc. 

Tehotné ženy by sa mali vyhýbať kontaktu s liekom. Po systémovej expozícii detomidínu sa môžu objaviť sťahy maternice a nižší krvný tlak plodu.

V prípade náhodného perorálneho požitia alebo dlhodobého kontaktu so sliznicou vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu, avšak NERIAĎTE VOZIDLO, pretože môže dôjsť k sedácii a zmenám krvného tlaku.

Lekárovi: Detomidín je agonista alfa-2 adrenoreceptora, určený na použitie len u zvierat. K symptómom hláseným po náhodnej expozícii u človeka patria ospalosť, hypotenzia, hypertenzia, bradykardia, pocit štípania, znížená citlivosť, bolesť, bolesť hlavy, somnolencia, rozšírené zreničky a zvracanie. Liečba by mala byť podporná s vhodnou intenzívnou terapiou.

Ostatné bezpečnostné opatrenia

Striekačka sa môže použiť len jedenkrát. Čiastočne použité striekačky sa musia zlikvidovať.

4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Všetci agonisti alfa-2 adrenoreceptorov vrátane detomidínu môžu zapríčiniť nižší pulz, zmeny vodivosti srdcového svalu (ako dokazujú čiastočné atrioventrikulárne a sínusoaurikulárne blokády), zmeny dychovej frekvencie, nekoordinovanosť/ataxiu a potenie. Diuretický účinok sa dá pozorovať 2 až 4 hodiny po ošetrení. Existuje potenciál izolovaných prípadov precitlivenosti vrátane paradoxnej reakcie (excitácie). Z dôvodu stáleho spustenia hlavy pri sedácii dochádza k výtoku hlienov z nosa a príležitostne sa môže vyskytnúť aj edém hlavy a tlamy. U plemenných žrebcov a valachov sa môže vyskytnúť aj čiastočný prechodný prolaps penisu. V zriedkavých prípadoch môžu kone po podaní agonistov alfa-2 adrenoceptorov vykazovať známky miernej koliky, pretože látky tejto triedy inhibujú pohyby čriev.

V štúdiách s liekom boli pozorované aj nasledujúce nežiaduce reakcie: prechodný erytém na mieste podania dávky, piloerekcia, edém jazyka, hypersalivácia, zvýšené močenie, flatulencia, epifora, alergický edém, svalový tremor a bledosť slizníc. 

4.7 Použitie počas gravidity alebo laktácie

Gravidita:
Používať len podľa hodnotenia prospechu/ rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom. Laboratórne štúdie u krýs a králikov nedokázali žiadne teratogénne, fetotoxické ani maternotoxické účinky.

Laktácia:
Detomidín sa vylučuje do mlieka v stopových množstvách. Použiť len na základe pomeru prospechu/ rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Detomidín posilňuje účinky iných sedatív a anestetík. U anestetizovaných alebo sedovaných zvierat by sa nemali použiť intravenózne potenciované sulfónamidy, pretože môže dôjsť k potencionálne fatálnym dysrytmiám.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Liek sa podáva pod jazyk v dávke 40 µg/kg. Dávkovacia striekačka dávkuje liek v prírastkoch po 0,25 ml. V nasledujúcej tabuľke dávkovania sa uvádzajú objemy dávok, ktoré sa podávajú na príslušnú telesnú hmotnosť v prírastkoch po 0,25 ml.

	Približná telesná hmotnosť (kg)
	Objem dávky (ml)

	150
	–
	199
	1,00

	200
	–
	249
	1,25

	250
	–
	299
	1,50

	300
	–
	349
	1,75

	350
	–
	399
	2,00

	400
	–
	449
	2,25

	450
	–
	499
	2,50

	500
	–
	549
	2,75

	550
	–
	600
	3,00


Návod na dávkovanie: Založte si nepriepustné rukavice a striekačku vyberte zo škatule. Držte piest a zároveň otáčajte kruhovou zarážkou na pieste, kým sa krúžok nedá voľne posúvať nahor a nadol po pieste. Krúžok umiestnite tak, aby strana čo najbližšie k valcu bola na značke požadovaného objemu. Otočením krúžok zaistite na mieste.

Skontrolujte, či kôň nemá v tlame nejaké krmivo. Z hrotu striekačky zložte kryt a odložte si ho na opätovné založenie. Hrot striekačky vložte zboku do tlamy koňa a umiestnite ho pod jazyk na úrovni kútika tlamy. Piestik stláčajte, kým kruhová zarážka nepríde do kontaktu s valcom, čím zároveň dávkujete liek na jazyk. 

Striekačku vyberte z tlamy, znova založte kryt a striekačku vráťte do škatule na zneškodnenie. Rukavice si zložte a zlikvidujte alebo ich umyte vo veľkom množstve tečúcej vody.

Ak dôjde k značne nesprávnemu dávkovaniu alebo prehltnutiu lieku (napr. kôň vypľuje alebo prehltne odhadom viac než 25 % podávanej dávky), je potrebné pokúsiť sa o okamžité podanie náhradnej dávky nevyužitého množstva s opatrnosťou, aby nedošlo k náhodnému predávkovaniu. U zvierat, u ktorých podaná dávka nevedie k adekvátnej dĺžke sedácie na dokončenie plánovaného zákroku, sa opakované podanie lieku nemusí ukázať ako praktické, pretože absorpcia cez sliznicu je príliš pomalá na to, aby doplnila sedáciu. V takom prípade môže obmedzeniu pohybu napomôcť trhnutie perou. Veterinár môže prípadne podať ďalšie injekčné sedatíva podľa svojho klinického posúdenia.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Predávkovanie sa prejavuje najmä oneskoreným prebratím zo sedácie. V prípade oneskoreného preberania je potrebné zabezpečiť, aby sa zviera prebralo na tichom a teplom mieste.

Účinky detomidínu možno elimininovať pomocou osobitného antidota atipamezolu, ktorý je antagonistom alfa-2 adrenoreceptorov.

4.11
Ochranná lehota
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: psycholeptikum
Kód ATCvet: QN05 CM90

5.1
Farmakodynamické vlastnosti 

Účinnou látkou lieku je detomidín. Jeho chemická štruktúra je 4-(2,3-dimetylbenzyl) imidazol hydrochlorid. Detomidín je agonista alfa-2 adrenoreceptora, ktorý centrálne inhibuje prenos nervových impulzov sprostredkovaných noradrenalínom. U zvieraťa sa zníži stupeň vedomia a zvýši sa prah bolestivosti. Dĺžka a miera sedácie závisia od dávky. V štúdiách uskutočnených s odporúčanou dávkou 40 µg/kg gélu sedácia nastúpila približne po 30–40 minútach a trvala 2 až 3 hodiny. Pri podaní detomidínu sa znižuje pulz. Môže dôjsť k prechodnej zmene vodivosti srdcového svalu, o čom svedčia čiastočné atrioventrikulárne a sínusoaurikulárne blokády. Dychová frekvencia sa mierne zníži. U niektorých koní možno pozorovať potenie, slinenie a slabé svalové tremory. U plemenných žrebcov a valachov sa môže vyskytnúť aj čiastočný prechodný prolaps penisu. Dočasne sa môže zvýšiť glykémia.

5.2    Farmakokinetické údaje 
Pri dávke lieku 40 µg/kg bola stredná hodnota Cmax 4,3 ng/ml a stredná hodnota tmax bola 1,83 hodiny (v rozmedzí od 1 do 3 hodín). Pri podaní lieku pod jazyk boli klinické známky sedácie evidentné približne 30 minút po podaní dávky.

Biologická dostupnosť detomidínu vo forme gélu podaného pod jazyk je u koňa približne 22 %. V prípade prehltnutia lieku sa jeho biologická dostupnosť značne znižuje. 

Eliminácia detomidínu nastáva metabolicky s polčasom približne 1,25 hodiny. Metabolity lieku sa vylučujú najmä močom.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
6.1 Zoznam pomocných látok

Briliantová modrá FCF (E133)

Hydroxypropylcelulóza

Propylénglykol

Laurylsulfát sodný

Hydroxid sodný (na úpravu pH)

Kyselina chlórovodíková, riedená (na úpravu pH)

Čistená voda 

6.2
Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.

6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Striekačku uchovávať v škatuli, aby bola chránená pred svetlom. Striekačka sa môže použiť len raz. Čiastočne použité striekačky sa musia zlikvidovať.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Vopred naplnená striekačka s jednou dávkou, ktorá umožňuje podať dávku od 1,0 do 3,0 ml je zabalená v škatuli. Vopred naplnené striekačky sa skladajú z valca striekačky (HDPE), krytu (LDPE), piesta (HDPE) a zaisťovacieho krúžku.

Veľkosti balenia: 1 × 3,0 ml (1 striekačka v škatuľke)
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 veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH 

Orion Corporation
Orionintie 1 

FI-02200 Espoo

Fínsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/012/DC/09-S

9.
DÁTUM PRVÉHO POVOLENIA ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI POVOLENIA
Dátum prvej registrácie: 21/05/2009

Dátum posledného predĺženia: 
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE


1.
NÁZOV LIEKU
DOMOSEDAN GÉL 7,6 mg/ml perorálny gél pre kone

Detomidini  hydrochloridum

2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Každý ml obsahuje:

Detomidini hydrochloridum            7,6 mg

3.
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny gél.

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
3 ml 
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Kôň.

6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)

7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Aplikácia pod jazyk.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

Dávkovacia tabuľka:

	Približná telesná hmotnosť (kg)
	Objem dávky (ml)

	150
	–
	199
	1,00

	200
	–
	249
	1,25

	250
	–
	299
	1,50

	300
	–
	349
	1,75

	350
	–
	399
	2,00

	400
	–
	449
	2,25

	450
	–
	499
	2,50

	500
	–
	549
	2,75

	550
	–
	600
	3,00


8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP: {mesiac/rok}

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Striekačku uchovávať v škatuli, aby bola chránená pred svetlom. Striekačka sa môže použiť len raz. Čiastočne použité striekačky sa musia zlikvidovať.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá. Vydáva sa len na veterinárny predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Orion Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Fínsko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 
96/012/DC/09-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža {číslo}

Obchodné zastúpenie:
Orion OYJ

Ružová dolina 6,

821 08 Bratislava, SR

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE




1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

DOMOSEDAN GÉL 7,6 mg/ml perorálny gél pre kone

Detomidini hydrochloridum

2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY

3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH

3 ml

4.
SPÔSOB PODANIA LIEKU

Aplikácia pod jazyk.

5.
ČÍSLO ŠARŽE
Šarža: {číslo}

6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP: {mesiac/rok}

7.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

DOMOSEDAN GÉL 7,6 mg/ml perorálny gél pre kone

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGITRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Fínsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Orion Corporation

Tengströminkatu 8

FI-20360 Turku

Fínsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
DOMOSEDAN GÉL 7,6 mg/ml perorálny gél pre kone

Detomidini hydrochloridum

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

DOMOSEDAN GÉL 7,6 mg/ml perorálny gél je priehľadný modrý gél obsahujúci:

Účinná látka:

Detomidini hydrochloridum           7,6 mg/ml 

Pomocné látky:
Briliantová modrá FCF (E133)

4.
INDIKÁCIE

Sedácia na účely obmedzenia pohybu pri neinvazívnych veterinárnych zákrokoch (napr. zavedenie nazogastrickej hadičky, rádiografia, obrúsenie zubov) a pri menších chovateľských zákrokoch (napr. strihanie, podkúvanie).

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u ťažko chorých zvierat so zlyhaním srdca alebo s poškodením funkcie pečene alebo obličiek.

Nepoužívať v spojitosti s potenciovanými sulfónamidmi podávanými intravenózne.

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

6. NEŽIADUCE ÚČINKY

Všetci agonisti alfa-2 adrenoreceptorov vrátane detomidínu môžu zapríčiniť nižší pulz, zmeny vodivosti srdcového svalu (ako dokazujú čiastočné atrioventrikulárne a sínusoaurikulárne blokády), zmeny dychovej frekvencie, nekoordinovanosť/ataxiu a potenie. Diuretický účinok sa dá pozorovať 2 až 4 hodiny po ošetrení. Existuje potenciál izolovaných prípadov precitlivenosti vrátane paradoxnej reakcie (excitácie). Z dôvodu stáleho spustenia hlavy pri sedácii dochádza k výtoku hlienov z nosa a príležitostne sa môže vyskytnúť aj edém hlavy a tlamy. U plemenných žrebcov a valachov sa môže vyskytnúť aj čiastočný prechodný prolaps penisu. V zriedkavých prípadoch môžu kone po podaní agonistov alfa-2 adrenoreceptorov vykazovať známky miernej koliky, pretože látky tejto triedy inhibujú pohyby čriev.

V štúdiách s liekom boli pozorované aj nasledujúce nežiaduce reakcie: prechodný erytém na mieste podania dávky, piloerekcia, edém jazyka, hypersalivácia, zvýšené močenie, flatulencia, epifora, alergický edém, svalové tremory a bledosť slizníc. 

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Kôň.

8.
DÁVKOVANIE, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Liek sa podáva pod jazyk v dávke 40 µg/kg. Dávkovacia striekačka dávkuje liek v prírastkoch po 0,25 ml. V nasledujúcej tabuľke dávkovania sa uvádzajú objemy dávok, ktoré sa podávajú na príslušnú telesnú hmotnosť v prírastkoch po 0,25 ml.

	Približná telesná 

hmotnosť (kg)
	Objem dávky (ml)

	 150
	–
	 199
	1,00

	 200
	–
	 249
	1,25

	 250
	–
	 299
	1,50

	 300
	–
	 349
	1,75

	 350
	–
	 399
	2,00

	 400
	–
	 449
	2,25

	 450
	–
	 499
	2,50

	 500
	–
	 549
	2,75

	 550
	–
	 600
	3,00


9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Založte si nepriepustné rukavice a striekačku vyberte zo škatule. Držte piest a zároveň otáčajte kruhovou zarážkou na pieste, kým sa krúžok nedá voľne posúvať nahor a nadol po pieste. Krúžok umiestnite tak, aby strana čo najbližšie k valcu bola na značke požadovaného objemu. Otočením krúžok zaistite na mieste.

Skontrolujte, či kôň nemá v tlame nejaké krmivo. Z hrotu striekačky zložte kryt a odložte si ho na opätovné založenie. Hrot striekačky vložte zboku do tlamy koňa a umiestnite ho pod jazyk na úrovni kútika tlamy. Piestik stláčajte, kým kruhová zarážka nepríde do kontaktu s valcom, čím zároveň dávkujete liek na jazyk.

Nasledujúci obrázok znázorňuje správne podanie.
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DOMOSEDAN GÉL sa podáva pod jazyk.

Striekačku vyberte z tlamy, znova založte kryt a striekačku vráťte do škatule na zneškodnenie. Rukavice si zložte a zlikvidujte alebo ich umyte vo veľkom množstve tečúcej vody.

Ak dôjde k značne nesprávnemu dávkovaniu alebo prehltnutiu lieku (napr. kôň vypľuje alebo prehltne odhadom viac než 25 % podávanej dávky), je potrebné pokúsiť sa o okamžité podanie náhradnej dávky nevyužitého množstva s opatrnosťou, aby nedošlo k náhodnému predávkovaniu. U zvierat, pri ktorých podaná dávka nevedie k adekvátnej dĺžke sedácie na dokončenie plánovaného zákroku, sa opakované podanie lieku nemusí ukázať ako praktické, pretože absorpcia cez sliznicu je príliš pomalá na to, aby doplnila sedáciu. V takom prípade môže obmedzeniu pohybu napomôcť trhnutie perou. Veterinár môže prípadne podať ďalšie injekčné sedatíva podľa svojho klinického posúdenia.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Striekačku uchovávať v škatuli, aby bola chránená pred svetlom. 

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na striekačke a škatuli po „EXP“.

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. Striekačka sa môže použiť len raz. Čiastočne použité striekačky sa musia zlikvidovať. 
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Na rozdiel od väčšiny perorálnych veterinárnych liekov, tento liek nie je určený na prehltnutie. Namiesto toho sa musí vložiť pod jazyk koňa. Pri podaní lieku sa zvieraťu musí umožniť odpočinok na tichom mieste. Pred začatím akéhokoľvek zákroku sa musí zabezpečiť úplné rozvinutie sedácie (približne 30 minút).

Lekárovi: Detomidín je agonista alfa-2 adrenoreceptora, určený na použitie len u zvierat. K symptómom hláseným po náhodnej expozícii u človeka patria ospalosť, hypotenzia, hypertenzia, bradykardia, pocit štípania, znížená citlivosť, bolesť, bolesť hlavy, somnolencia, rozšírené zreničky a vracanie. Liečba by mala byť podporná s vhodnou intenzívnou terapiou.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat 
Kone na hranici endotoxického alebo traumatického šoku alebo v tomto šoku, alebo kone trpiace chorobami srdca, chorobou pľúc pokročilého stupňa alebo horúčkou by sa mali ošetriť len na základe posúdenia prínosu a rizika zodpovedným veterinárom. Ošetrené kone chráňte pred extrémnymi teplotami. Niektoré kone môžu stále reagovať na podnety zvonka, hoci sú zjavne v hlbokej sedácii. 

Potravu a vodu nepodávať, kým nevyprchá sedatívny účinok lieku.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 

Detomidín je agonista alfa-2 adrenoreceptora, ktorý môže u človeka vyvolať sedáciu, spavosť, nižší krvný tlak a nižší pulz.

Zvyšky lieku sa môžu nachádzať na valci a pieste perorálnej dávkovacej striekačky alebo na pysku koňa pri podaní pod jazyk. 

Liek môže pri dlhodobom kontakte s kožou vyvolať miestne podráždenie kože. Zamedzte kontaktu so sliznicami a kožou. Je potrebné nosiť nepriepustné rukavice, aby sa predišlo kontaktu s kožou. Keďže striekačka môže byť po aplikácii znečistená liekom, mal by sa na ňu znova pozorne založiť kryt a striekačka by sa mala vrátiť do škatule na zneškodnenie. V prípade expozícii okamžite a dôkladne umyte zasiahnutú kožu a/alebo sliznice.

Zamedzte kontaktu s očami a v prípade náhodného kontaktu ich umyte veľkým množstvom čerstvej vody. Ak symptómy pretrvávajú, vyhľadajte lekársku pomoc. 

Tehotné ženy by sa mali vyhýbať kontaktu s liekom. Po systémovej expozícii detomidínu sa môžu objaviť sťahy maternice a nižší krvný tlak plodu.

V prípade náhodného perorálneho požitia alebo dlhodobého kontaktu so sliznicou vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu, avšak NERIAĎTE VOZIDLO, pretože môže dôjsť k sedácii a zmenám krvného tlaku.

Ostatné bezpečnostné opatrenia

Striekačka sa môže použiť len jedenkrát. Čiastočne použité striekačky sa musia zlikvidovať.

Gravidita

Používať len podľa hodnotenia prospechu/ rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom. Laboratórne štúdie u krýs a králikov nedokázali žiadne teratogénne, fetotoxické ani maternotoxické účinky.

Laktácia
Detomidín sa vylučuje do mlieka v stopových množstvách. Použiť len na základe pomeru prospechu/ rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Detomidín posilňuje účinky iných sedatív a anestetík. U anestetizovaných alebo sedovaných zvierat by sa nemali použiť intravenózne potenciované sulfónamidy, pretože môže dôjsť k potencionálne fatálnym dysrytmiám.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

Predávkovanie sa prejavuje najmä oneskoreným prebratím zo sedácie. V prípade oneskoreného preberania je potrebné zabezpečiť, aby sa zviera prebralo na tichom a teplom mieste.

Účinky detomidínu možno elimininovať pomocou osobitného antidota atipamezolu, ktorý je antagonistom alfa-2 adrenoreceptorov.

Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

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

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
Lieky sa nesmú odhadzovať do odpadovej vody alebo do odpadu v domácnostiach.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
10/2022
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Vydáva sa len na veterinárny predpis.

Veľkosti balenia: 1 × 3,0 ml (1 striekačka v škatuľke)
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Miestny zástupca držiteľa rozhodnutia o registrácii:

Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.sk
Logo a adresa spoločnosti Orion Pharma
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