SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Detonervin 10 mg/ml, injekény roztok pre kone a hovédzi dobytok
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

U&inna latka:

Detomidini hydrochloridum 10,0 mg
(zodpoveda 8,36 mg detomidinu)

Pomocné latky:
Metylparaben (E218) 1,0mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kon, hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Sedacia a analgézia koni a hovéddzieho dobytka na ticely klinického vysetrenia, liecby a malych

chirurgickych zakrokov.

Detomidin méze byt pouzity na:

- vySetrenie (napr. endoskopia, rektalne a gynekologické vysetrenie, rontgen)

- malé chirurgické zakroky (napr. Sitie ran, oSetrenie zubov , excizia koznych nadorov,
oSetrenie §liach, osetrenie ceckov)

- pred liecbou a medikaciou (napr. podanie nosohltanovej sondy, podkivanie)

Na premedikaciu zvierat do injek¢énej alebo inhalacnej anestézie.

Pred pouzitim precitajte odsek 4.5.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so srdcovymi abnormalitami a pri respiracnych ochoreniach.
Nepouzivat u zvierat s ochoreniami obli¢iek a pecene.

Nepouzivat' u zvierat vazne chorych (napr. dehydrované zvierata).

Nepouzivat’ v kombinacii s butorphanolom u koni s kolikou.

Nepouzivat' v poslednom trimestri gravidity.
Pozri tiez odsek 4.7 a 4.8.
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4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Po néstupe sedacie sa mézu kone potacat’ a rychlo im klesnut hlava, ale stle sa udrziavat’ na nohach.
Dobytok, hlavne mlady si moze ¢asto 'ahnut’. Aby ste zabranili poraneniu vyberajte miesto sedacie
ohl'aduplne. Hlavne u koni sa treba vyvarovat moznému poraneniu sa ¢loveka alebo zvierat’.

Na zabranenie zahlteniu slinami alebo krmivom udrziavajte dobytok po oSetreni v sternalnej
polohe, krk a hlava leziaceho dobytka musi byt’ znizena.

Zvierata v Soku a ktoré trpia ochoreniami obli¢iek alebo peCene maju byt’ oSetrené len na zaklade
zvazenia rizik veterinarnym lekarom a prospechu jeho pouzitia pre zviera Nepouzivajte u zvierat

S ochoreniami srdca (s existujiicou bradykardiou a rizikom atrioventrikularneho bloku), so zlyhanim
obliciek, peCene a respiracného aparatu, u zvierat v Soku a vo vynimoc¢nom strese. Kombindciu
detomidin/butorphanol nepouzivajte u koni s predoslou anamnézou ochorenia pe¢ene

a nepravidelnostami srdca.

Zvieratd musia drzat’ hladovku 12 hodin pred anestéziou. Osetrenym zvieratam neponukajte vodu

a krmivo az do iplného doznenia ucinku lieku. Pri bolestivych tkonoch pouzite detomidin

v kombinacii s analgetikami alebo s lokalnymi anestetikami.

Na ziskanie maximalneho sedativneho G¢inku musia byt zvierata umiestnené na tichom a kl'udnom
mieste.

V pripade, Ze G¢inok je dlhotrvajuci je nevyhnutné chranit’ zviera pred teplom alebo chladom.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pri nahodnej autoinjekcii alebo peroralnom prijme lieku okamzite vyhladajte zdravotnu pomoc, ukazte
osetrujucemu lekarovi navod na pouzitie pripravku ale NERIADTE AUTOMOBIL, lebo moze dojst’ k
sedacii a znizeniu krvného tlaku.

Treba sa vyvarovat’ kontaktu lieku s koZou alebo sliznicami.

Pri ndhodnej kontaminacii sa musi koza alebo sliznice oplachnut’ te¢fiicou vodou.

Kontaminované $atstvo, ktoré je v kontakte s kozou odstrarite.

Pri nahodnom kontakte s o¢ami ich dobre vyplachnite ¢istou vodou. Pri objaveni sa priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc.

Gravidné Zeny sa musia zvlast’ vyvarovat’ samoinjekcii, lebo pri systemickom u¢inku moze dojst’ ku
kontrakcidm maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Lekarovi:

Detomidin je alpha2-adrenoreceptor agonist, po absorbcii sa mézu prejavit: symptomy ako sedacia
v zavislosti od davky, depresia dychu, bradykardia, hypotenzia, sucho v ustach a hypoglykémia.
Pozorovali sa aj ventrikularne arytmie.

Respiracné a hemodynamické symptoémy treba liecit’ symptomaticky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Injekcia detomidinu mdze sposobit’:
¢ Bradykardiu
e Premenlivi hypo a /alebo hypertenziu
e depresiu dychu, ob¢asni hyperventilaciu
e hyperglykémiu
e ako aj u inych sedativ, podanie detomidinu mdze viest’ k paradoxnym reakciam
(excitacie)
e ataxiu
e kontrakcia maternice
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® U koni: arytmiu, atrioventrikularne- a sinoatrialne bloky
¢ u hovédzieho dobytka: tympania, inhibicia bachorovej motility, glossoplegia

Pri davkach vyssich ako 40 pg/kg z.hm sa mézu pozorovat’ nasledovné ucinky:

potenie, piloerekcia a tremor svalstva, doasny prolaps penisu u Zrebcov a valachov, mierna prechodna
tympania bachora a salivacia u dobytka. Po podani alpha-2 sympatomimetik moze dojst’ k miernym
priznakom koliky, v désledku prechodnej inhibicie ¢revnej motility, spdsobenej ucinnou latkou lieku.
Detomidin pouzivajte opatrne u koni s kolikou alebo zapchou.

Diuréza sa pozoruje obvykle 45 — 60 minut po aplikacii.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Detomidin sa nesmie pouzit’ v poslednom trimestry gravidity. Pouzitie lieku v ostatnych mesiacoch
gravidity sa odporuca pri dokladnom zvazeni rizika/prospechu pouzitia zodpovednym veterinarnym
lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri su¢asnom pouziti s inymi sedativami sa treba prisne riadit’ zndmymi $peciadlnymi upozorneniami.
Detomidin sa nesmie pouzivat’ v kombindcii so sympatomimetickymi aminmi ako st adrenalin,
dobutamin a efedrin.

Stucasné pouzitie s niektorymi potencovanymi sulfonamidmi méze viest’ k arytmiam s fatalnym
priebehom. Nepouzivat’ v kombinacii so sulfonamidmi.

Kvoli aditivnemu/synergickému uéinku pri kombinacii s ostatnymi sedativami a anestetikami
pouzivat detomidin obozretne. Pri ivode do halotanovej anestézy ketaminom v kombinacii

S detomidinom u¢inok halotanu méze byt oneskoreny, o treba brat’ do ivahy a vyvarovat’ sa
predavkovaniu. Pri tivode do celkove] anestézie s detomidinom liek méze oddialit’ indukciu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek je uréeny na intravendzne alebo intramuskularne podanie. Treba ho aplikovat’ pomaly.
Nastup ucinku je rychlejsi pri intravendznej aplikacii.

Odporucané davkovanie:

Davka Objem Uroveit Nastup uéinku DI'zka
detomidin sedacie [min] udinku
hydrochloridu [ml/100 kg Z.hm.] kén dobytok [h]
[ug/kg z.hm.]
10-20 0,1-0,2 Pahka 3-5 5-8 Ya-1
20 - 40 0,2-04 stredna 3-5 5-8 Vo-1

Na prediZenie ¢asu sedacie a analgézie sa moze podat’ davka 40 — 80 pg detomidin hydrochloridu/kg
7.hm.. U&inok moZe trvat’ az 3 hodiny.

Pri kombinécii s ostatnymi pripravkami na zosilnenie sedacie a na avod do celkovej anestézie moze
byt pouzita davka 10 — 30 pug detomidin hydrochloridu/kg z.hm.

So zaéatim planovaného zakroku sa odporaéa poc¢kat’ 15 minut po aplikacii detomidinu.

Kvoli stanoveniu presnej davky treba zivii hmotnost’ zvierata urcit’ o najpresnejsie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

V pripade nahodného predavkovania detomidinu je zvySené riziko kardidlnych arytmii, hypotenzie,
oneskoreného budenia a hlbokej depresie CNS a dychu. Ak u¢inok detomidinu ohrozuje Zivot
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odporicaji sa vSeobecné opatrenia na stabilizaciu krvného obehu a respiracie a aplikacia alfa 2-
adrenergnych antagonistov.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Kon, hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 12 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Sedativum / Analgetikum
ATCvet code: QNO5CM90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinnou latkou lieku je 4-(2,3-dimethylbenzyl)-imidazole-hydrochloride (INN: Detomidinum).
Detomidin vedie k sedacii oSetrenych zvierat a zvysuje ich prah citlivosti na bolest. Dlzka a intenzita
ucinku zavisi od velkosti davky. Detomidine u¢inkuje cez masivnu stimulaciu alfa-2 adrenoceptorov.
Jeho analgeticky u¢inok vznika inhibiciou prenosu impulzu bolesti v CNS.

Detomidin takisto u¢inkuje na periférne alfa-receptory, preto dochadza k zvyseniu hladiny glukézy v
krvi, a pri vysSich davkach k piloerekeii, poteniu a k diuréze. Po pociatocnom zvySeni krvného tlaku
pomaly dochadza k normalu a srdcova frekvencia sa zniZi. Na EKG dochadza k predizeniu PR
intervalu a u koni mézeme vidiet’ atrio-ventrikularne bloky. Uvedené zmeny su prechodné. Po
pociatocnom znizeni dychovej frekvencie dochddza po par minttach k postupnému zvyseniu na
normalnu alebo mierne zvySenu frekvenciu dychu.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po intramuskularnej aplikacii sa detomidin absorbuje vel’'mi rychlo. Ty je 15-30 minut.. Biologicka
dostupnost’ po intramuskularnej aplikacii je 66-85%. Po rychlej distribucii v tkanivach sa skoro uplne
metabolizuje v peéeni, T je 1-2 hodiny. Metabolity su vylu¢ované hlavne mocom a féces.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparaben (E 218)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi v jednej striekacke.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni
Po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti nepouzity liek zlikvidovat.
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6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (typ I) s bromobutylovou gumenou zatkou (typ I) s hlinikovym uzaverom
a polypropylénovym vrchndkom.

1 x 1 sklenend fl'aska s obsahom 5 ml.

5 x 1 sklenena flaska s obsahom 5 ml.

1 x 1 sklenend fl'aska s obsahom 20 ml.

5 x 1 sklenena fl'aska s obsahom 20 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/070/DC/10-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC}I ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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[’IDAJ}E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Kartonova $katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Detonervin 10 mg/ml, injekény roztok pre kone a hovadzi dobytok
Detomidini hydrochloridum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje Detomidini hydrochloridum 10 mg (zodpoveda 8,36 mg detomidinu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

5ml
5x5ml
20 mi
5x 20 ml

5. CIECOVY DRUH

Kon, hovadzi dobytok.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskuléarne alebo intravendzne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 12 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia : precitajte si pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/070/DC/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Detonervin 10 mg/ml, injekény roztok
Detomidini hydrochloridum H ﬂ

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml
20 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.,i.v.

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnatornosti: 2 dni
Mlieko: 12 hodin

6. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Detonervin 10 mg/ml, injekény roztok pre kone a hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Detonervin 10 mg/ml, injekény roztok pre kone a hovédzi dobytok
Detomidini hydrochloridum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Detonervin je ¢iry a bezfarebny injekény roztok obsahujtci:
Utinna latka:

Detomidini hydrochloridum 10,0 mg/mi
(zodpoveda 8,36 mg detomidinu)

Pomocné latky:
Metylparaben (E218) 1,0 mg/ml

4.  INDIKACIA(-E)

Sedacia a analgézia koni a hovéddzieho dobytka na ticely klinického vysetrenia, liecby a malych

chirurgickych zakrokov.

Detomidin méze byt pouzity na:

- vySetrenie (napr. endoskopia, rektalne a gynekologické vysetrenie, rontgen)

- malé chirurgické zakroky (napr. Sitie ran, oSetrenie zubov , excizia koznych nadorov,
oSetrenie Sliach, oSetrenie ceckov)

- pred liecbou a medikaciou (napr. podanie nosohltanovej sondy, podktvanie)

Na premedikaciu zvierat do injek¢nej alebo inhalacnej anestézie.

Pred pouzitim preéitajte odsek 12.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat so srdcovymi abnormalitami a pri respiracnych ochoreniach.
Nepouzivat u zvierat s ochoreniami obliciek a pecene.

Nepouzivat’ u zvierat vazne chorych (napr. dehydrované zvierata).

Nepouzivat’ v kombinacii s butorphanolom u koni s kolikou.
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Nepouzivat’ v poslednom trimestri gravidity.
6. NEZIADUCE UCINKY

Injekcia detomidinu moze spdsobit’:

Bradykardiu

Premenlivi hypo a /alebo hypertenziu

depresiu dychu, ob¢asnu hyperventilaciu

hyperglykémiu

ako aj u inych sedativ, podanie detomidinu méze viest’ k paradoxnym reakciam
(excitacie)

e  ataxiu

kontrakcia maternice

U koni: arytmiu, atrioventrikularne- a sinoatrialne bloky

u hovédzieho dobytka: tympania, inhibicia bachorovej motility, glossoplegia

Pri davkach vyssich ako 40 pg/kg z.hm sa mézu pozorovat’ nasledovné ucinky:

potenie, piloerekcia a tremor svalstva, docasny prolaps penisu u Zrebcov a valachov, mierna prechodna
tympania bachora a salivacia u dobytka. Po podani alpha-2 sympatomimetik méze dojst’ k miernym
priznakom koliky, v désledku prechodnej inhibicie ¢revnej motility, spdsobenej uc¢innou latkou lieku.
Detomidin pouzivajte opatrne u koni s kolikou alebo zapchou.

Diuréza sa pozoruje obvykle 45 — 60 mintt po aplikacii.

Ak zistite akékol'vek vdzne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Kon, hovddzi dobytok.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek je ur€eny na intravendzne alebo intramuskularne podanie. Treba ho aplikovat’ pomaly.
Nastup ucinku je rychlejsi pri intravendznej aplikacii.

Odporucané davkovanie:

Davka Objem Uroven Nastup ucinku DrI'zka
detomidin sedacie [min] ucinku
hydrochloridu [ml/100 kg z.hm.] kon dobytok [h]
[ug/kg z.hm.]
10-20 0,1-0,2 l'ahka 3-5 5-8 -1
2040 0,2-0/4 strednd 3-5 5-8 Y2-1

Na prediZenie ¢asu sedacie a analgézie sa moze podat’ davka 40 — 80 ug detomidin hydrochloridu/kg
7.hm.. U&inok moZe trvat’ az 3 hodiny.

Pri kombinacii s ostatnymi pripravkami na zosilnenie sedacie a na uvod do celkovej anestézie moze
byt’ pouzita davka 10 — 30 pg detomidin hydrochloridu/kg z.hm.

So zacatim planovaného zakroku sa odporuca pockat’ 15 minut po aplikacii detomidinu.

Kvoli stanoveniu presnej davky treba zivli hmotnost’ zvierata uréit’ ¢o najpresnejsie.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10.  OCHRANNA LEHOTA

Kon, hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 12 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na Stitku a Skatuli po |[EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

Po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti nepouzity liek zlikvidovat.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Po néstupe sedacie sa mézu kone potacat’ a rychlo im klesnut hlava, ale stale sa udrziavat’ na nohach.
Dobytok, hlavne mlady si méze Casto lahnat’. Aby ste zabranili poraneniu vyberajte miesto sedacie
ohl'aduplne. Hlavne u koni sa treba vyvarovat moznému poraneniu sa ¢loveka alebo zvierata.

Na zabranenie zahlteniu slinami alebo krmivom udrziavajte dobytok po oSetreni v sternalnej
polohe, krk a hlava leziaceho dobytka musi byt’ zniZena.

Zvierata v Soku a ktoré trpia ochoreniami obli¢iek alebo peCene maju byt oSetrené len na zaklade
zvazenia rizik veterinarnym lekarom a prospechu jeho pouZitia pre zviera Nepouzivajte u zvierat

S ochoreniami srdca (s existujiicou bradykardiou a rizikom atrioventrikularneho bloku), so zlyhanim
obliciek, peCene a respiracného aparatu, u zvierat v Soku a vo vynimoc¢nom strese. Kombinaciu
detomidin/butorphanol nepouZzivajte u koni s predo§lou anamnézou ochorenia pecene

a nepravidelnostami srdca.

Zvierata musia drzat’ hladovku 12 hodin pred anestéziou. Osetrenym zvieratam neponukajte vodu

a krmivo az do iplného doznenia ucinku lieku. Pri bolestivych tikonoch pouzite detomidin

v kombinacii s analgetikami alebo s lokalnymi anestetikami.

Na ziskanie maximalneho sedativneho G¢inku musia byt zvierata umiestnené na tichom a kI'udnom
mieste.

V pripade, Ze t¢inok je dlhotrvajici je nevyhnutné chranit’ zviera pred teplom alebo chladom.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri ndhodnej autoinjekcii alebo peroralnom prijme lieku okamzite vyhladajte zdravotnu pomoc, ukazte
oSetrujicemu lekarovi navod na pouzitie pripravku ale NERIADTE AUTOMOBIL, lebo moze dojst k
sedacii a znizeniu krvného tlaku.

Treba sa vyvarovat’ kontaktu lieku s koZou alebo sliznicami.

Pri ndhodnej kontaminécii sa musi koza alebo sliznice oplachnut’ te¢iicou vodou.

Kontaminované $atstvo, ktoré je v kontakte s kozou odstrante.

Pri nahodnom kontakte s o¢ami ich dobre vyplachnite ¢istou vodou. Pri objaveni sa priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc.

Gravidné Zeny sa musia zvlast’ vyvarovat’ samoinjekcii, lebo pri systemickom uc¢inku méze dojst’ ku
kontrakciam maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Lekarovi:

Detomidin je alpha2-adrenoreceptor agonist, po absorbcii sa mézu prejavit symptomy ako sedacia
v zavislosti od davky, depresia dychu, bradykardia, hypotenzia, sucho v ustach a hypoglykémia.
Pozorovali sa aj ventrikularne arytmie.

Respira¢né a hemodynamické symptomy treba lieCit’ symptomaticky.
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Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Detomidin sa nesmie pouzit’ v poslednom trimestry gravidity. PouZitie lieku v ostatnych mesiacoch
gravidity sa odporaca pri dokladnom zvazeni rizika/prospechu pouZitia zodpovednym veterinarnym
lekdrom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri si¢asnom pouziti s inymi sedativami sa treba prisne riadit’ zndmymi Specidlnymi upozorneniami.
Detomidin sa nesmie pouzivat’ v kombindcii so sympatomimetickymi aminmi ako st adrenalin,
dobutamin a efedrin.

Stucasné pouzitie s niektorymi potencovanymi sulfonamidmi méze viest’ k arytmidm s fatdlnym
priebehom. Nepouzivat’ v kombindcii so sulfonamidmi.

Kvo6li aditivnemu/synergickému t¢inku pri kombinacii s ostatnymi sedativami a anestetikami
pouzivat’ detomidin obozretne. Pri ivode do halotanovej anestézy ketaminom v kombinacii

S detomidinom ucinok halotanu méze byt oneskoreny, ¢o treba brat’ do uvahy a vyvarovat’ sa
predavkovaniu. Pri tivode do celkove] anestézie s detomidinom liek méze oddialit’ indukciu.

Predavkovanie (priznaky, antidota, ak je to potrebné)

V pripade ndhodného predavkovania detomidinu je zvySené riziko kardidlnych arytmii, hypotenzie,
oneskoreného budenia a hlbokej depresie CNS a dychu. Ak u¢inok detomidinu ohrozuje Zivot
odporacaju sa vSeobecné opatrenia na stabilizaciu krvného obehu a respiracie a aplikacia alfa 2-
adrenergnych antagonistov.

Inkompatibility
Z dovodu chybania studii na kompatiblitu sa tento veterinarny lick nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterindrnymi liekmi v jednej striekacke.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:

1 x 1 sklenena fl'aska s obsahom 5 ml.
5 x 1 sklenena fl'aska s obsahom 5 ml.
1 x 1 sklenena fl'aska s obsahom 20 ml.
5 x 1 sklenena fl'aska s obsahom 20 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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