1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml orélni gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Detomidinum 6,4 mg/ml
(ut Detomidini hydrochloridum 7,6 mg/ml)

Pomocna litka:

Brilantni modf FCF (E133) 0,032 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oralni gel

Jemny, prisvitny, modry gel

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Konég

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Sedativum napomahajici zklidnéni zvifete pfi neinvazivnich veterinarnich zasazich (napf. zavadéni
nazogastrické sondy, radiografie, brouseni zubti) nebo pii menSich chovatelskych zasazich (napf.
uprava kopyt, kovani).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u vazn€ nemocnych zvitat se srde¢ni nedostate¢nosti nebo dysfunkci jater nebo ledvin.
Nepouzivat v kombinaci s intravendzné podanymi potencovanymi sulfonamidy.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni

Na rozdil od vétSiny ostatnich peroralnich veterinarnich piipravkt neni tento pfipravek urcen
K polknuti. Namisto toho musi byt umistén pod jazyk koné. Pfi podavani pfipravku by mélo byt zvire
umisténo na klidném misté. M¢lo by byt umoznéno plné rozvinuti sedace (pfiblizné¢ 30 min) pied
zahéjenim ukonu.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Kon¢ blizici se nebo nachéazejici se v endotoxickém nebo traumatickém Soku nebo koné trpici
srdecnimi onemocnénimi, pokro€ilym onemocnénim plic nebo horeckou by méli byt oSetfeni pouze na
zaklad¢é zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem. Chrarite
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oSetfované koné pred nadmérnymi teplotami. N&kteti koné, 1 pfes zjevné znamky hluboké sedace,
mohou stale reagovat na vnéjsi podnéty.

Dokud nepomine ucinek ptipravku, nemélo by byt koni podavano krmivo ani voda.

Zv1astni opatfeni uréena osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Detomidin je alfa-2 adrenoreceptorovy agonista, ktery muze ulidi pfivodit sedaci, somnolenci,
snizeny krevni tlak a snizenou srde¢ni frekvenci.

Po zavedeni ptipravku pod jazyk se mohou jeho zbytky vyskytovat na sténach a pistu oralni davkovaci
sttikacky nebo na pyscich koné.

Ptipravek mtize dlouhodobym stykem s kazi zptsobit mistni podrazdéni klize. Zabrante kontaktu
ptipravku s kizi a sliznicemi. Kontaktu piipravku s kiizi zabranite pouZzitim nepropustnych rukavic.
Jelikoz mohou na stiikacce po aplikaci ulpivat zbytky pfipravku, na stiikacku nasad’te opatrné krytku,
vlozte sttikacku zpét do vnéjsiho obalu a zlikvidujte ji. V piipad¢ zasazeni pfipravkem ihned a fadné
exponovanou kiizi a sliznice oplachnéte.

Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima a v piipadé nahodného kontaktu vyplachnéte oci dostateCnym
mnozstvim pitné vody. Pokud se objevi ptiznaky, vyhledejte 1€katskou pomoc.

Tehotné Zeny by se mély vyhnout kontaktu s pfipravkem. Po systemickém vystaveni detomidinu
mohou nastat délozni kontrakce a mize dojit ke snizeni krevniho tlaku plodu.

V ptipad€¢ ndhodného pozieni nebo dlouhodobého kontaktu se sliznici vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci praktickému lékafi, ale NERIDTE VOZIDLO, jelikoz miize dojit
k sedaci a zménam krevniho tlaku.

Pro lékafe: Detomidin je alfa-2 adrenoreceptorovy agonista urCeny pouze pro zvifata. Ptiznaky
nahlaSené po ndhodné expozici Cloveka piipravku zahrnuji malatnost, hypotenzi, hypertenzi,
bradykardii, mravenceni, necitlivost, bolesti, boleni hlavy, somnolenci, rozsifené panenky a zvraceni.
Osetfeni by mélo byt provedeno vhodnou ucinnou lécbou.

Ostatni opatieni
Stikacka smi byt pouzita pouze jednou. Caste¢né pouzité stifkacky by mély byt zlikvidovany.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vsichni alfa-2 adrenoreceptorovi agonisté, vcetné¢ detomidinu, mohou vyvolat sniZzeni srdecni
frekvence, zmény ve vodivosti srde¢niho svalu (coz lze sledovat na ¢astecnych atrioventrikularnich a
sinoaurikularnich blokadach), zmény v dechové frekvenci, $patnou koordinaci/ataxii a poceni. 2 az 4
hodiny po oSetfeni lze sledovat mocopudny ucCinek. V ojedinélych piipadech muize dojit
K hypersenzitivité véetn¢ paradoxni odezvy (vzruseni). Kvili soustavnému padani hlavy béhem sedace
1ze nékdy sledovat vytok hlenti z nosu a pfipadné otok hlavy a tlamy. U hfebct a valachti mize nastat
casteCny, docasny prolaps penisu. Ve vzacnych piipadech mohou koné po podani alfa-2 adrenoceptor
agonistil jevit znamky mirné koliky, jelikoz latky této skupiny inhibuji stfevni motilitu.

Béhem klinickych studii ptipravku byly sledovany rovnéz nasledujici nezadouci ucinky: docasné
zrudnuti jazyka na stran¢ podani davky, piloerekce, otok jazyka, hypersalivace, zvySené moceni,
flatulence, epifora, alergicky otok, svalovy tremor a bledost sliznic.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti nebo laktace

Brezost:



Pouzivejte pripravek pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim
lékatem. Laboratorni klinické studie na potkanech a krélicich neprokdzaly zadné znamky
teratogennich, fetotoxickych ani maternotoxickych ucinkd.

Laktace:

Detomidin je vylu¢ovan do mléka ve stopovém mnozstvi. Pouzit po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Detomidin potencuje ucinek ostatnich sedativ a anestetik. Intraven6zné podané potencované
sulfonamidy by nemély byt pouzivany u anestezovanych nebo sedovanych zvitat z ditvodu mozného
nastupu fatalni dysrytmie.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Ptipravek se podava sublingvalné v davce 40 ng /kg. Davkovaci stiikacka umozituje podani po 0,25

ml. Nasledujici tabulka s uvedenym davkovanim uvadi objemy podavanych davek korespondujici
s Zivou hmotnosti stoupajicich po 0,25 ml.

Priblizna Ziva

hmotnost (kg) Objem davky (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

Pokyny pro davkovani: Pouzijte nepropustné rukavice a vyjméte stiikacku z vnéjsiho obalu. Pfidrzujte
pist a oto¢enim zarazky krouzku na pistu umoznéte krouzku volny pohyb po pistu. Umistéte krouzek
tak, aby strana nejbliZze valci byla na znafce pozadovaného objemu. Oto¢enim zajistéte krouzek na
misté.

Zkontrolujte, zda tlama koné neobsahuje zadné krmivo. Sejméte krytku z hrotu stiikacky a uschovejte
krytku za Gcelem nasledného zpétného nasazeni. Vlozte hrot stfikacky z boku tlamy konég, umistéte
hrot stfikacky pod jazyk na urovni koutku ustni dutiny. Piipravek aplikujete pod jazyk stladenim pistu
tak, aby se zarazka krouzku dotkla valce.

Vyjméte stiikacku z tlamy koné&, nasad’te zpét krytku hrotu, vlozte stiikacku zpatky do vné&jsiho obalu
a zlikvidujte ji. Sejméte a zlikvidujte rukavice nebo je fadné vyperte pod tekouci vodou.

Pokud dojde k podstatnému pochybeni v davkovani nebo k polknuti pfipravku (napt. kun vyplivne
nebo polkne mnozstvi vétsi nez asi 25 % podané davky), okamzité podejte nahradni davku
nepouzitého pripravku se zvySenou pozornosti, aby nedoslo k ndhodnému piedavkovani. U zvifat,
kterd po podani davky zistanou v sedaci kratsi dobu, neZ ktera je potfebna k dokonceni zamyslené
procedury, neni praktické podat pfipravek znovu béhem procedury, jelikoz absorpce pfes sliznice je
pfili§ pomala na to, aby prodlouzila sedaci. V takovych piipadech mize pomoci zklidnit zvife
sevienim pyski. Pripadné mize veterinarni lékaf dle klinického stavu a svého uvazeni podat
dodate¢né sedativa injek¢né.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani se projevuje zejména zpozdénym zotavenim ze sedace. Pokud je zotaveni zpozdéné,
zajistéte, aby se zvife zotavovalo na tichém a teplém miste.

Utinky detomidinu Ize eliminovat pomoci piislusného antidota atipamezolu, coZ je antagonista alfa-2
adrenoreceptort.

4.11 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika
ATCvet kod: QNOSCM90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinnou latkou ptipravku je detomidin. Jeho chemicky vzorec je 4-(2,3-dimetylbenzyl) imidazol
hydrochlorid. Detomidin je alfa-2 adrenoreceptorovy agonista s centralnim G¢inkem inhibujicim
ptenos nervovych impulzt zprostiedkovanych noradrenalinem. U zvifete je hladina védomi sniZena a
prah bolesti zvySen. Trvani a uroven sedace jsou zavislé na davce. Ve studiich provedenych
s doporucenou davkou gelu 40 pg/kg nastoupila sedace ptiblizné za 30—40 minut po podani a trvala 2
az 3 hodiny. Podani detomidinu snizuje srdecni frekvenci. Maze dojit k do¢asné zméné vodivosti
srdecniho svalu, coz se mulze projevovat Castenymi atrioventrikularnimi a sinoaurikularnimi
blokddami. Dochazi k mirnému sniZzeni dechové frekvence. U nékterych koni Ize sledovat poceni,
salivaci a mirny svalovy tremor. U hfebcii a valachi mlize nastat ¢asteCny, doCasny prolaps penisu.
Muze dojit k docasnému zvyseni koncentrace krevniho cukru.

5.2  Farmakokinetické udaje

Pti davce ptipravku 40 pg/kg byla primérnd Cray 4,3 ng/ml a primeérmy tmax 1,83 hodiny (rozpéti od 1
do 3 hodiny). Pii sublingvalnim podéani byly klinické ptiznaky sedace ziejmé asi za 30 minut po
podani.

Biologicka dostupnost detomidinu podaného koni ve formée sublingvalniho gelu je kolem 22 %. Pokud
dojde ke spolknuti pripravku, biologicka dostupnost se vyrazné¢ snizi.

Eliminacee detomidinu nastava po metabolizaci s poloasem eliminace pfiblizné 1,25 hodiny.
Metabolity 1é€iva se vylucuji pfedev§im moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Brilantni modi FCF (E133)

Hyproléza

Propylenglykol

Natrium-lauryl-sulfat

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova, fedéna (pro upravu pH)
Cisténa voda



6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi lé€ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte stfikacku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem. Stiikacka je wurCena
k jednorazovému pouziti. Casteéné pouzité stiikacky musi byt zlikvidovany.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Predem naplnénd jednodavkova stiikacka s rozsahem davek 1,0 - 3,0 ml zabalend v krabicce. Pfedem
naplnéné stiikacky se skladaji z valce sttikacky (HDPE), krytky (LDPE), pistu (HDPE) a
zajist'ovaciho krouzku.

Velikosti baleni: 1 x 3,0 ml (1 stfikacka v krabicce)

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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