1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
SEDAX Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml ¢ozelti igerigi:

Aktif Maddeler:

Detomidine HCI 10.0 mg
(8.36 mg Detomidine esdeger)

Yardimc1 Madde(ler):
Metil Paraben (E218) 1.8 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Berrak, renksiz ve steril bir ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
At, sigir.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Atlar ve sigirlarda kiiciik cerrahi miidahaleler gibi fiziksel muayene ve tedavileri kolaylastirmak

amaciyla, sedasyon i¢in uygulanir.

Uriin asagidaki durumlar igin kullanilabilir:

v Tibbi muayeneler (6r. endoskopik, rektal ve jinekolojik muayeneler, rontgen gekimi),

v' Kiigiik cerrahi prosediirler (6r. yara tedavisi, dis tedavisi, tendon tedavisi, cilt tiimorlerinin
eksizyonu, meme basi tedavisi),

v Tedavi ve ilag uygulamalarindan dnce (0r. mide sondasi, nal gakimi),

v" Enjeksiyon veya inhalasyon anesteziklerinin uygulamasindan 6nce premedikasyon igin.

4.3 Kontrendikasyonlar

Kardiyak anomali veya solunum sistemi hastalig1 olan hayvanlarda kullanmayniz.
Karaciger veya bobrek yetmezIligi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Genel saglik problemleri olan hayvanlarda kullanmayiniz (6r. dehidre hayvanlar).
Gebeligin son 3 ayinda kullanmaymiz.

Kolik rahatsizlig1 olan atlarda butorfanol ile birlikte kullanmayiniz.

Gebe kisraklarda butorfanol ile birlikte kullanmayniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

e Uygulama yapilirken hayvanlarda ve insanlarda yaralanmalar1 6nlemek icin, uygulama yeri
dikkatli secilmelidir. Ozellikle atlara uygulama yapilirken, uygulayicinin kendini
yaralamamasi veya hayvanin zarar gérmesini 6nlemek i¢in olagan ihtiyati onlemler
alinmalidir.

e Sedasyon bagladiginda oOzellikle atlar, ayakta kalmaya devam ederken yalpalamaya
baslayabilir ve hizli sekilde basini diistirebilir.

o Sigirlar (6zellikle geng sigirlar) yatmaya calisacaktir.

e Sedasyonun baslamasini beklerken, hayvanlar sakin bir ortamda tutulmalidir.



Ruminal distansiyon ve yem ya da tiikiiriik aspirasyonundan kaginmak i¢in, sigirlar tedavi
sirasinda ve sonrasinda sternal yatista tutulmali ve yatan sigirlarin bas ve boynu
al¢altilmalidir.

Uygulama yapilan hayvanlara ilacin etkisi gec¢inceye kadar su veya yem verilmemelidir.
Agrli islemlerde detomidin mutlaka bir analjezik veya lokal anestezikle birlikte
kullanilmalidir.

Uzun siireli etki durumunda, hayvanlari sicaktan veya soguktan korumak gerekmektedir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

Q) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Karaciger veya bobrek hastaligi olan veya sok durumundaki hayvanlara sadece sorumlu
veteriner hekim tarafindan yapilacak fayda/risk degerlendirmesine gore uygulama
yapilmalidir.

Uriin, kalp hastaliklar1 (6nceden atriyoventrikiiler blok riski ve bradikardi bulunan),
solunum, karaciger veya bobrek yetmezligi bulunan, sok veya diger olaganiistii stres
durumlarinda olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Anesteziden en az 12 saat dncesinde beslemenin kesilmesi onerilir.

Detomidin/butorfanol kombinasyonlari, karaciger hastalifi veya kalp diizensizlikleri
Oykiisii olan atlarda kullanilmamalidir.

(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu {irlin dikkatli uygulanmal1 ve kazara kendi kendine enjeksiyon yapmamak icin 6zen
gosterilmelidir.

Yanlislikla oral alim veya kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal {iriin prospektiisii
ile birlikte doktora basvurulmali ve tibbi yardim alinmalidir. Sedasyon ve kan basincinda
degisiklikler olabileceginden ARAC KULLANILMAMALIDIR.

Deri, g6z veya mukozal temastan kaginilmalidir.

Uriiniin deriye temas1 durumunda, temas eden bdlge hemen bol su ile ytkanmalidir.
Uriinle dogrudan temas etmis ve kontamine olmus giysiler ¢ikarilmalidir.

Uriiniin gdze yanlislikla temasi1 durumunda, temiz su ile bolca yikanmalidir.

Hamile kadinlar tirtinii kullaniyorsa; kazara sistemik maruz kalmadan sonra fetal kan
basinci azabileceginden ve uterus kasilmalari olusabileceginden, kazara kendi kendine
enjeksiyondan ka¢inmak i¢in 6zel 6nlem alinmalidir.

Doktorlara tavsiyeler:

Detomidin bir alfa-2-adrenoreseptor agonistidir.

Emilim sonrast semptomlar doza bagli sedasyon, solunum depresyonu, bradikardi,
hipotansiyon, agiz kurulugu ve hiperglisemiyi kapsayan klinik etkileri igerebilir.

Ventrikiiler aritmi de bildirilmistir.

Solunum ve hemodinamik semptomlar semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Detomidin enjeksiyonu asagidaki yan etkilere neden olabilir:

- Bradikardi.

- Gegici hipotansiyon veya hipertansiyon.

- Solunum depresyonu, seyrek olarak hiperventilasyon.

- Kan sekeri artisi.

- Diger sedatiflerde oldugu gibi, seyrek durumlarda paradoksikal reaksiyonlar (uyarimlar)
gelisebilir.



- Ataksi.

- Uterus kasilmalari.

- Atlarda: Kardiyak aritmi, atriyoventrikiiler ve sino-atriyal blok.

- Sigirlarda: Rumen hareketliliginin engellenmesi, timpani, dilin paralizi.

40 mcg/kg viicut agirhiginin iizerindeki dozlarda, asagidaki semptomlar da gozlenebilir:
-Aygir ve beygirlerde terleme, piloereksiyon ve kaslarin titremesi, gegici penis prolapsusu;
sigirlarda rumenin hafif, gegici timpanisi ve artmis tiikiiriik salgilanmasi.

-Cok seyrek durumlarda, atlar alfa-2 sempatomimetiklerin uygulanmasini takiben, bu simiftaki
maddeler bagirsak hareketliligini gegici olarak engelleyebileceginden hafif kolik belirtileri
gosterebilir.

-Kolik veya impaksiyon belirtileri bulunan atlarda {iriin dikkatli kullanilmalidir.

-Genellikle tedaviden 45 ila 60 dakika sonra, bir ditiretik etki gézlenir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kurallara gore tanimlanr:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasinda istenmeyen reaksiyon(lar)
meydana geldi),

- Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az),

- Yaygin olmayan (1000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az),

- Seyrek (10.000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az),

- Cok seyrek (bireysel raporlar dahil olmak {izere tedavi edilen 10.000 hayvandan 1'inden az).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uriinii gebeligin son 3 ayimnda kullanmayin. Geriye kalan aylarda ise yalnizca sorumlu veteriner
cerrahin risk/fayda degerlendirmesine gore kullaniniz. Laktasyon doneminde kullanim, yine
sorumlu veteriner cerrahin risk/fayda degerlendirmesine tabi olmalidir. Gebe kisraklarda
butorfanol ile birlikte kullanmayiniz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger sedatiflerle eszamanli kullanimi, ancak ilgili triin(ler) ile ilgili uyari ve 6nlemlerin
degerlendirilmesinden sonra yapilmalidir.

Detomidin, acil anestezik durumlarda gerekli olmadig: siirece; adrenalin, dobutamin ve efedrin
gibi sempatomimetik aminler ile birlikte kullanilmamalidir.

Bazi giiclendirilmis siilfonamidlerle eszamanli kullanimi, 6liimle sonuglanan kardiyak aritmiye
neden olabilir. Siilfonamidlerle birlikte kullanmayn.

Artmig/sinerjik etki olusabilecegi i¢in, detomidin diger sedatif ve anesteziklerle birlikte dikkatle
kullanilmalidir.

Halotanla idame etmeden Once, anestezinin bir detomidin ve ketamin kombinasyonu ile
indiiklenmesi durumunda, halotanin etkileri gecikebilir bu nedenle doz asimini 6nlemek igin
dikkatli olunmalidir.

Genel anestezi Oncesi detomidin premedikasyon amaciyla kullanildiginda, indiiksiyon
baslangicini geciktirebilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

SEDAX Enjeksiyonluk Cozelti, ven ici (i.v.) ya da kas ici (i.m.) kullanim igindir. Uriin
yavas¢a enjekte edilmelidir. Ven ici (i.v.) kullanimin ardindan etki baglangici daha hizhidir.
Sedasyon ig¢in iiriinii tek bagina kullanin.

Dozaj (mcg Detomidin HCI | Dozaj Sedasyon Etki Baslangici (dk) Etki Siiresi
/kg) (ml/100 kg) Seviyesi At Sigir (sa)

10-20 0.1-0.2 Hafif 3-5 5-8 0.5-1

20-40 0.2-0.4 Orta 3-5 5-8 0.5-1




Uzun siireli sedasyon gerektiginde, 40 ila 80 mcg/kg'lik dozlar kullanilabilir.

Etki siiresi 3 saate kadardir. Detomidin uygulamasinin ardindan planlanan prosediire
baslamadan once, 15 dakika beklenmesi Onerilir.

Yogun sedasyon veya genel anesteziden once premedikasyon i¢in, diger liriinlerle kombinasyon
halinde 10 ila 30 mcg/kg dozlar1 kullanilabilir.

Butorfanol veya ketamin gibi diger iirlinlerle birlikte kullanilmadan 6nce, doz oranlar1 agisindan
uygun iirlin detaylar1 degerlendirilmelidir.

Tedavi edilecek hayvanin viicut agirligi, doz asimindan kaginmak i¢in miimkiin oldugunca
dogru belirlenmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kazara doz asimi1 yapilmasi1 durumunda; kardiyak aritmi, hipotansiyon, diizelmede gecikme ve
derin merkezi sinir sistemi ve solunum baskilanmasi meydana gelebilir.

Detomidinin etkileri hayati tehdit olusturabilecek duruma gelirse; dolasim ve solunum
stabilizasyonu igin genel Onlemler ve bir alfa2-adrenerjik antagonistin uygulanmasi
Onerilmektedir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen sigirlar 2 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince
ve son ila¢ uygulamasini takiben elde edilen inek siitleri 12 saat (1 sagim) gecmeden insan
tilkketimine sunulmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

ATC VET CODE: QN05CM90

Farmakoterapotik Grubu: (QN) Sinir sistemi, (QNO5) Psikoleptikler, (QNO5C) Hipnotikler
ve Sedatifler, (QNO5CM) Diger Hipnotikler ve Sedatifler, (QNO5CM90) Detomidin.

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Uriiniin etken maddesi 4- (2,3-dimetilbenzil) -imidazol-hidrokloriirdiir (INN: Detomidin).
Detomidin, tedavi edilen hayvanlarin sedasyonuna yol acar ve etki siiresi ve yogunlugu doza
bagli olacak sekilde agriyr hafifletir. Detomidin, alfa-2 adrenoseptorlerinde bir agonist gérevi
goriir ve gozlemlenen analjezik etkiler, merkezi sinir sistemi i¢indeki agr1 uyariminin iletiminin
engellenmesinden kaynaklanir. Detomidin periferik alfa-adrenoseptorlere etki eder, bu nedenle
kan sekeri seviyesinde bir artis olur ve daha yiiksek dozajlarda piloereksiyon, terleme ve diiirez
olusabilir. Ortalama kan basincinda baslangicta bir artig gézlenir, bu durum normale veya biraz
altina doner ve kalp atim hiz1 diiser. EKG, genislemis bir PR-aralig1 gosterir ve hafif atriyo-
ventrikiiler bloklar gbzlenebilir. Bu degisiklikler gecicidir. Solunum yaniti; solunum hizinda
baslangicta bir azalmayi igerir, birka¢ dakika i¢inde normal veya biraz daha yiiksek degerlere
yiikselir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Detomidin, intramiiskiiler enjeksiyondan sonra 15-30 dakikalik bir Tmax ile hizli bir sekilde
emilir. Intramiiskiiler uygulama sonras1 biyoyararlanim % 66-85'tir. intravendz enjeksiyondan
sonra 0.15 saatlik yarilanma 6mrii ile dokulara hizli bir sekilde dagilmasinin ardindan,
Detomidin esas olarak karacigerde neredeyse tamamen metabolize olur - t'%, 1 ila 2 saattir.
Dagilim hacmi 0.75 ila 1.89 1/kg arasinda degismektedir ve protein baglanmasi % 75-85'tir.
Attaki eliminasyon yar1 dmrii 1.19 saat idi ve idrarda % 1'den daha az ana bilesik mevcuttu.
Metabolitler cogunlukla idrar ve digki yoluyla atilir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Metil paraben (E218)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢alismalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi iiriin, diger veteriner tibbi liriinlerle
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii '
Raf 6mrii, imal tarihinden itibaren 2 yildir. I¢ ambalaj1 ilk agildiktan sonraki raf 6mrii, asagida
belirtilen muhafaza sartlar1 ve sicakliginda 28 giindiir.

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabma konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1s1¢1ndan koruyarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 10 ml Tip I renksiz
cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta Kkalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullanilmamig veteriner tibbi {iriin veya bu {iriinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Kullanim dis1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine
atilmamalidir.
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