SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Detonervin 10 mg/ml injekéni roztok pro kon¢ a skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Detomidini hydrochloridum 10,0 mg
(odpovida 8,36 mg detomidinum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok
Ciry a bezbarvy roztok
4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Kong, skot.
4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Zklidnéni a slabé analgezie u koni a skotu, usnadnéni vySetfeni a 1écby, stejné jako pouziti pii
mensich chirurgickych zakrocich.
Detomidin mlize byt pouZzit:
e k vySetieni (napt. endoskopie, rektalni a gynekologické vySetieni, rentgenovani)
e pii mensich chirurgickych zakrocich (napf. oSetfeni poranéni, oSetfeni zubt, oSetieni
Slach, excize koznich nadort, 1é¢ba struku)
e pred oSetfenim nebo medikaci (napt. zavedeni nosojicnové sondy, kovani)
Premedikace pfed podanim injekéni nebo inhalacni anestézie.
Pted pouzitim ctéte bod 4.5.
4.3  Kontraindikace
Nepouzivat u zvifat se srde¢nimi abnormalitami nebo s respiracnim onemocnénim.

Nepouzivat u zvitat s jaterni nedostate¢nosti nebo se selhanim ledvin.
Nepouzivat u zvifat s poruchami celkového zdravotniho stavu (napt. dehydratace)



Nepouzivat soucasné s butorfanolem u koni trpicich kolikou.
Nepouzivat v poslednim trimestru biezosti.

Ctéte také body 4.7. a 4.8.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

- Na zacatku sedace, zejména u koni, miize dojit k potaceni a nahlému sklonéni hlavy, ale
kon¢ zlstavaji stat. Skot, zvlasté mlady dobytek, miize mit tendence si lehat. Z diivodu
zamezeni poranéni je nutno peclivé vybirat misto oSetfovani. Zejména u koni by méla byt
pfijata obvykld bezpecnostni opatieni k prevenci urazu lovéka nebo zvitete. Skot by mél byt
behem a po oSetfeni ulozen do sterndlni polohy s hlavou a krkem umisténou niz, aby se
zabranilo nadmuti bachoru, aspiraci potravy nebo slin.

- Zvitata v Soku nebo s onemocnénim jater nebo ledvin by méla byt 1é€ena pouze na zaklad¢
posouzeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékarem.

bradykardie a rizikem atrioventrikularniho bloku), s respira¢ni, jaterni nebo ledvinovou
nedostatecnosti, v Soku nebo v jakémkoli jiné mimotadné stresové situaci.

- Kombinace metomidin/butorfanol by neméla byt podana u koni, u kterych v minulosti doslo
k onemocnéni jater nebo srde¢ni nepravidelnosti.

- Doporucuje se nejméné 12 hodinové hladovéni pred anestézii.

Voda nebo krmeni by nemélo byt nabizeno 1éCenym zvifatim do odeznéni tcinku 1é¢ivého
ptipravku.

- Detomidin by mé¢l byt pouzit u bolestivych zakroki pouze v kombinaci s analgetikem nebo
lokélnim anestetikem.

- Béhem néstupu sedace by méla zvitata zlistat v klidném prostiedi.

- Po dobu trvani ucinku piipravku je nutno zvife chranit pfed horkem nebo chladem.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
V ptipadé ndhodného pozieni ¢i sebeposSkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte
thned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ mize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho
tlaku.

Zabrariite kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

V piipad¢ zasazeni pokozky ihned oplachnéte velkym mnoZstvim vody. Odstraiite
kontaminovany od¢v, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

V ptipad¢ ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte oci velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1€karskou pomoc.

Téhotné Zeny by spfipravkem mély manipulovat snejvy$§i opatrnosti, aby
zamezily samopodani injekce, které by mohlo mit za nésledek d€lozni kontrakce a pokles
krevniho tlaku plodu.

Pro lékare:

Detomidin je agonista alpha-2 adrenergnich receptori, jehoz toxicita mize zpisobovat
klinické uc¢inky zahrnujici sedaci, Gtlum dychéni, bradykardii, hypotenzi, suchost
v ustech a hyperglykémii. Byly hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiracni
a hemodynamické ptiznaky by mély byt léCeny symptomaticky.



4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Podani detomidinu mtze zpisobit nasledujici nezadouci ucinky:
¢ Bradykardie
e Pfechodna hypo a/nebo hypertenze
e Respiracni deprese, vyjimecné hyperventilace
e Nartst hladiny glukozy v krvi
e Jako u ostatnich sedativ mtze dojit ve vyjimecnych piipadech k paradoxnim
reakcim (excitaci)
o Ataxie
e Kontrakce délohy
e U koni: srde¢ni arytmie, atrioventrikularni a sinoatridlni blok
e U skotu: snizeni bachorové motility, tympanie, paralyza jazyka

U davek vyssich nez 40 ng/kg z.hm. lIze rovnéz pozorovat nasledujici symptomy:
poceni, piloerekce a svalovy ttes, piechodny prolaps penisu u hiebct a valachti a u
skotu mirna, pfechodna tympanie bachoru a hypersalivace.

Ve velmi vzacnych piipadech se u koni mohou objevit mirné ptiznaky koliky po
podani alfa-2 sympatomimetik, protoze latky této skupiny ptfechodné inhibuji motilitu
stiev. Detomidin by mé¢l byt pfedepisovan s opatrnosti u koni s pfiznaky koliky nebo
Zacpy.

Diureticky ucinek je obvykle pozorovan béhem 45 az 60 minut po oSetfeni.

4.7  Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem posledniho trimestru gravidity.
Béhem biezosti pouzivejte pouze az po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterindrnim lékatrem.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti s jinymi sedativy lze az po obeznameni se s upozornénimi a bezpecnostnimi
opatfenimi dotéeného piipravku. Detomidin by nemé¢l byt podéan v kombinaci

se sympatomimetickymi aminy jako adrenalin, dobutamin a efedrin.

Soucasné podani nékterych potencovanych sulfonamidi mize vyvolat srde¢ni arytmii

s fatadlnimi disledky. NepouZzivat v kombinaci se sulfonamidy.

Detomidin v kombinaci s dal§imi sedativy a anestetiky by m¢l byt podavan opatrné, protoze
muze dojit k aditivnim/synergickym ucinktm.

Pfi inhalacni anestézii halotanem, kde se anestézie navozuje kombinaci detomidinu a
ketaminu, mtze byt nastup u¢inku halotanu zpozdén, proto je nezbytné zajistit, aby nedoslo
k ptedavkovani halotanu. Pfi pouziti detomidinu jako premedikace pied celkovou anestézii
muze pifipravek oddalit nastup anestézie.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Intraven6zni (i.v.) nebo intramuskularni (i.m.) podani.

Ptipravek by mél byt podédvan pomalu.
Nastup tcinku je mnohem rychlejsi po intravendznim podani.

Davka Stupen Trvani G¢inku

Déavka vml/100 ke | sedace Nastup ucinku (min) (hod)




v ug detomidin-
hydrochloridu/kg
kon¢ skot
10-20 0,1-0,2 lehka 3-5 5-8 0,5-
20-40 0,2-0,4 stiedni 3-5 5-8 0,5-1

Jestlize je vyzadovana dlouhodoba sedace a analgezie, mize byt podana davka 40 az 80 pg
detomidin-hydrochloridu/kg z.hm. Trvani G€inku je az 3 hodiny.

Na premedikaci pfed celkovou anestézii a nebo pro kombinaci s dal$imi pfipravky za icelem
zintenzivnéni sedace mize byt pouzita davka 10 az 30 pg detomidin-hydrochloridu/kg z.hm.
Doporucuje se pockat 15 minut po podani detomidinu pied zahajenim pldnovaného zakroku.
Je tfeba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost oSetfovaného zviiete, aby se zabranilo
pfedavkovani.

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

V ptipadé ndhodného predavkovani miize dojit k srde¢nim arytmiim, hypotenzi, opozdénému
znovunabyti védomi a k hluboké depresi CNS a respira¢niho systému. Jestlize uCinky
detomidinu ohrozuji zivot, doporucuje se podani ax-adrenergnich antagonista.

4.11 Ochranné lhity

Kong, skot:
Maso: 2 dny
MiIéko: 12 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa
ATCvet kod: QNO5SCM90

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Léciva latka ptipravku je 4-(2,3-dimethylbenzyl)-imidazol-hydrochlorid (INN: Detomidinum).
Detomidin plisobi na oSetiovana zvitata sedativné a analgeticky. Délka a intenzita €inku je
zavisla na davce. U¢inek detomidinu je zalozen na specifické stimulaci alfa-2-adrenergnich
receptord. Jeho analgeticky t¢inek je zaloZzen na inhibici impulst bolesti v CNS.

ProtoZe detomidin rovnéz plisobi na periferni alfa-receptory, mize dojit ke zvySeni hladiny
gluko6zy v krvi a u vysSich davek k piloerekcei, poceni a zvysené diuréze. Po pocatecnim
nartistu krevniho tlaku dochazi k névratu k normalu nebo slabé pod normal, a poklesu
srdec¢niho pulsu. EKG vykazuje prodlouzeny PR-interval a u koni mtizeme pozorovat lehké
atrioventrikularni bloky. VySe zminéné zmény jsou ptfechodné. Po pocate¢nim poklesu
dechové¢ frekvence dochazi béhem nékolika minut k jeji normalizaci nebo je dechova
frekvence lehce zvySena.

5.2  Farmakokinetické udaje

Detomidin je rychle absorbovan po intramuskularnim injekénim podani. Tmax je 15 — 30
minut. Po intramuskuldrnim podani je biodostupnost 66-85%. Po rychlé distribuci detomidinu



v tkdnich se metabolizuje témet uplné hlavné v jatrech, t’2 je 1 az 2 hodiny. Metabolity se
vylucuji hlavné moci a vykaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E218)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky v jedné stiikacce.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Po uplynuti této doby zbyly ptipravek zlikvidujte.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira bezbarva sklenéna injekéni lahvicka (typ I) uzaviena potazenou bromobutylovou
gumovou zatkou (typ I) a hlinikovou pertli s polypropylenovou krytkou.

1 x 1 sklenéna injek¢ni lahvicka s 5 ml.

5 x 1 sklenénd injekéni lahvicka s 5 ml.

1 x 1 sklenéna injek¢ni lahvicka s 20 ml.

5 x 1 sklenénd injekeni lahvicka s 20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



	U dávek vyšších než 40 µg/kg ž.hm. lze rovněž pozorovat následující symptomy: pocení, piloerekce a svalový třes, přechodný prolaps penisu u hřebců a valachů a u skotu mírná, přechodná tympanie bachoru a hypersalivace.
	Ve velmi vzácných případech se u koní mohou objevit mírné příznaky koliky po podání alfa-2 sympatomimetik, protože látky této skupiny přechodně inhibují motilitu střev. Detomidin by měl být předepisován s opatrností u koní s příznaky koliky nebo zácpy.
	Diuretický účinek je obvykle pozorován během 45 až 60 minut po ošetření.

