NOMOSENAN GEL%Q‘ .
Pokyny pro spraune podam

Pouzijte nepropustné rukavice a vyjméte stiikacku
z vnéjsiho obalu. PridrZujte pist a otocenim zaraz-
ky krouzku na pistu umoznéte krouzku volny pohyb
po pistu. Umistéte krouzek tak, aby strana nejblize
valci byla na znacce pozadovaného objemu. Otoce-
nim zajistéte krouzek na miste.

Zkontrolujte, zda tlama koné neobsahuje Zadné kr-
mivo. Sejmeéte krytku z hrotu strikacky a uschovej-
te krytku za Gcelem nasledného zpétného nasazeni.
Vlozte hrot strikacky z boku tlamy koné, umistéte
hrot stikacky pod jazyk na drovni koutku Gstni du-
tiny. Pripravek aplikujete pod jazyk stlacenim pistu
tak, aby se zarazka krouzku dotkla valce.

Na nasledujicim obrazku je uveden spravny zplisoh
podan.
DOMOSEDAN GEL se podava pod jazyk

Vlyjméte strikacku z tlamy koné, nasadte zpét kryt-
ku hrotu, vlozte stiikacku zpatky do vngjSiho abalu
a zlikvidujte ji. Sejméte a zlikvidujte rukavice nebo
je Fadné vyperte pod tekouci vodou.

Pokud dojde k podstatnému pochybeni v davkovani
nebo k polknuti pripravku (napr kdn vyplivne nebo
polkne mnoZstvi vétsi nez asi 25% podané davky),
okamZité podejte nahradni davku nepouZitého pri-
pravku se zvySenou pozornosti, aby nedoslo k na-
hodnému predavkovani. U zvifat, ktera po podani
davky z(stanou v sedaci kratsi dobu, neZ kterd je
potiebna k dokonceni zamyslené procedury, neni
praktické podat pripravek znovu b&hem procedu-
ry, jelikoz absorpce pres sliznice je priliS pomala
na to, aby prodlouzila sedaci. V takovych pripadech
muZe pomoci zklidnit zvife sevienim pysk(. Pri-
padné mZe veterinarni Iékar dle klinického stavu
a svého uvazeni podat dodatecna sedativa injekéné.

NDOMOSENAN GEL
SrioN =

PHARMA

- snadné podani

- bezpecny pro koné

- predvidatelny ucinek
- chrani koné i osetrovatele pred zranénimi

Orion Pharma je finska farmaceuticka spoleénost
vyrabeéjici léciva vysoké kvality pro humanni

i veterinarni pouziti jiz 90 roku.
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detomidin gel pro sublingvalni podani konim




NOMOSENAN GEL%Q‘

Indikace: zklidneni koni

« RTG vysetreni
« brouseni zubu

PRI NEINVAZNICH VETERINARNICH UKONECH
- zavadeéni nosojicnové sondy

PRI MENSICH
CHOVATELSKYCH UKONECH
 Uprava kopyt
« kovani

PRI TRANSPORTU
 zdravych neklidnych koni « koni s kolikami - kulhajicich koni

Domosedan gel - vlastnosti

vyznamna sedace a analgezie
detomidinem

reverzibilni - moznost zruseni Ucéinku
atipamezolem

predvidatelny efekt

bez rizika ireverzibilniho prolapsu penisu

Domosedan gel - davkovani

jeden aplikator
na 600 kg koné

ucinek nastoupi za 20-40 min.
a trva 2-3 hodiny

\wwwi.orionvet.cz

NOMOSENAN GEL%Q‘

detomidin pro sublingvalni podani pro kone

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE
DrZitel rozhodnuti o registraci:

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Orion Corporation

Tengstrominkatu 8

20360 Turku

Finsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml oralni gel
Detomidini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml orélIni gel je prdsvitny, modry gel
ohsahujici 7,6 mg/ml detomidinu hydrochloridu (I&¢iva latka).
Pomocné latky: Brilantni modr FCF (E133)

4. INDIKACE

Sedativum napomahajici zklidnéni zviFete pFi neinvaziunich veteri-
narnich zasazich (napi. zavadéni nazogastrické sondy, radiografie,
brouseni zubi) neho pFi mensich chovatelskjch zasazich (napF. ipra-
va kopyt, kovani).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u vézné nemocnych zvifat se srdecni nedostatecnosti
nebo dysfunkci jater nebo ledvin.

NepouZivat v kombinaci s intravendzné podanymi potencovanymi
sulfonamidy.

NepouZivat v pFipadé hypersenzitivity na IéCivou latku nebo nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

VSichni alfa-2 adrenoreceptorovi agonisté, véetné detomidinu, mohou
vyvolat sniZzeni srdecni frekvence, zmény ve vodivosti srdecniho svalu
(coz Ize sledovat na Gastecnych atrioventrikuldrnich a sinoaurikular-
nich blok&dach), zmény v dechové frekvenci, Spatnou koordinaci/ataxii
a poceni. 2 aZz 4 hodiny po oSetreni Ize sledovat mocopudny dcinek.
V ojedinélych pripadech mdZe dojit k hypersenzitivité véetné paradox-
ni odezvy (vzrugeni). Kvili soustavnému padani hlavy béhem sedace
Ize nékdy sledovat vytok hlend z nosu a pripadné otok hlavy a tlamy.
U hrebctl a valachd miZe nastat ¢astecny, docasny prolaps penisu.
Ve vzacnych pripadech mohou koné po podani alfa-2 adrenorecepto-
rovych agonistll jevit zndmky mirné koliky, jelikoZ latky této skupiny
inhibuji stievni motilitu.

Béhem studif s pripravkem byly rovnéZ sledovany nasledujici nezadou-
ci Gcinky: docasné zrudnuti jazyka na strané podani davky, piloerekce,
otok jazyka, hypersalivace, zvySené moceni, flatulence, epifora, aler-
gicky otok, svalovy tremor a bledost sliznic.

JestliZe zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky Gi jiné re-
akce, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
prosim svému veterindrnimu lékar.

7. CILOVY DRUH zVIRAT
Koné

8. DAVKOUANi PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Pripravek se podava sublingvdlné v davce 40 pg/kg. Davkovaci stii-
kacka umoiZiiuje podani po 0,25 ml. Nasledujici tabulka s uvedenym
davkovanim uvadi objemy podavanjch davek korespondujici s Zivou
hmotnosti stoupajici po 0,25 ml.

Priblizna Zivd 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

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: Bez ochrannych Ihiit.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovéveijte stikacku v krabitce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Na rozdil od vétSiny ostatnich peroralnich veterindrnich pripravk{
nenf tento pripravek uréen k polknuti. Namisto toho musi byt umis-
tén pod jazyk koné. Pri podavani pripravku by mélo byt zvife umis-
téno na klidném misté. Mélo by byt umoznéno pIné rozvinuti sedace
(priblizné 30 min) pred zahajenim Gkonu.

Pro lékare: Detomidin je alfa-2 adrenoreceptorovy agonista uréeny
pouze pro zvifata. Priznaky uvedené po nahodné expozici ¢loveka
zahrnuji malatnost, hypotenzi, hypertenzi, bradykardii, mravence-
ni, necitlivost, bolesti, boleni hlavy, somnolenci, rozsifené panenky
a zvraceni. OSetfeni by mélo byt provedeno vhodnou Gginnou Ié¢bou.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPQUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

V/8echen nepouzity prfpravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich préavnich predpist.
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody
¢i domovniho odpadu.

15. DALSI INFORMACE

Velikosti balenf: 1 x 3,0ml (1 strikatka na obal)

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim |éCivém pri-
pravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce drZitele
rozhodnuti o registraci. Pouze na |ékarsky predpis!

Distributor:

Orion Qyj, organizacni sloZka

Zeleny pruh 95/97, 140 00, Praha, CR

Tel.: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

Kompletni souhrn informaci o pripravku najdete v pribalovém letaku.

WwWw.orionvet.cz




