
 

Σελίδα 1 από 6 

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ: 
 

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml στοµατική γέλη 
 
 
1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ 

ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ ΣΤΟΝ ΕΟΧ 

 
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας:  
Orion Corporation 
Orionintie 1 
FI-02200 Espoo 
Φινλανδία 
 
Παραγωγός υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 
Orion Corporation 
Tengströminkatu 8 
FI-20360 Turku 
Φινλανδία 
 
 
2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
DOMOSEDAN   GEL 7,6 mg/ml στοµατική γέλη 
Υδροχλωρική δετοµιδίνη 
 
 
3. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΟ ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 
 
To DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml στοµατική γέλη είναι µια οµοιόµορφη, ηµιδιαφανής, µπλε γέλη η 
οποία περιέχει 7,6 mg/ml υδροχλωρικής δετοµιδίνης (δραστικό συστατικό).  
 
Άλλα συστατικά: Brilliant Blue FCF (E133) 
 
 
4. ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
 
Για την διευκόλυνση της ηρέµησης, της συγκράτησης και της καταστολής, κατά τη διάρκεια µικρών 
κτηνιατρικών επεµβάσεων (π.χ. στο πέρασµα του ρινογαστρικού σωλήνα, στην ακτινογραφία, στη 
λείανση των δοντιών) και µικρών κτηνοτροφικών διαδικασιών ( π.χ. κούρεµα τριχώµατος, πετάλωµα). 
 
 
5. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
 
Να µη χρησιµοποιείται σε περιπτώσεις σοβαρά πασχόντων ζώων µε καρδιακή ανεπάρκεια ή µε 
µειωµένη ηπατική ή νεφρική λειτουργία. 
Να µη χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε σουλφοναµίδες που µπορεί να χορηγηθούν ενδοφλέβια. 
Να µη χρησιµοποιείται σε περίπτωση γνωστής υπερευαισθησίας στο δραστικό συστατικό ή σε κάποιο 
από τα έκδοχα. 
 
 
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όλοι οι αγωνιστές των άλφα-2 αδρενεργικών υποδοχέων, συµπεριλαµβανοµένης της δετοµιδίνης, 
µπορούν να προκαλέσουν µείωση της καρδιακής συχνότητας, µεταβολές της αγωγιµότητας του 
καρδιακού µυός (ως µερικό φλεβοκοµβοκολπικό και κολποκοιλιακό αποκλεισµό), µεταβολές της 
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αναπνευστικής συχνότητας, αποσυντονισµό/αταξία και εφίδρωση. Μπορεί να εµφανισθεί διουρητική 
δράση, 2 έως 4 ώρες µετά τη θεραπεία. Υπάρχει δυνατότητα εµφάνισης µεµονωµένων περιστατικών 
υπερευαισθησίας, συµπεριλαµβανοµένης και της παράδοξης ανταπόκρισης (διέγερση). Εξαιτίας της 
συνεχούς πτώσης της κεφαλής κατά τη διάρκεια της νάρκωσης, µπορεί να εµφανισθεί βλεννώδης 
ρινική έκκριση και, περιστασιακά, οίδηµα της κεφαλής και του προσώπου. Σε επιβήτορες και 
ευνουχισµένα άλογα, µπορεί να εµφανισθεί µερική, παροδική πρόπτωση πέους. Σε σπάνιες 
περιπτώσεις, τα άλογα µπορεί να εµφανίσουν σηµεία ενός ήπιου κολικού , που ακολουθεί την 
χορήγηση των αγωνιστών άλφα-2 υποδοχέων, εξαιτίας των συστατικών αυτής της κλάσης, που 
αναστέλλουν την κινητικότητα του εντέρου. 
 
Σε µελέτες µε το προϊόν, έχουν εµφανισθεί επίσης οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες: ήπιο 
ερύθηµα στο σηµείο της εφαρµογής, ανόρθωση τριχών, οίδηµα της γλώσσας, υπερβολική σιελόρροια, 
πολυουρία, µετεωρισµός, δακρύρροια, αλλεργικό οίδηµα, µυϊκός τρόµος, και ωχρότητα βλεννογόνων.  
 
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν 
φύλλο οδηγιών χρήσης, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας. 
 
 
7. ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ 
 
Άλογο 
 
 
8. ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Το προϊόν χορηγείται υπογλωσσίως σε δόση 40 mcg/kg. Η δοσοµετρική σύριγγα απελευθερώνει 
προϊόν τµηµατικά σε ποσότητες των 0,25 ml. Ο ακόλουθος δοσοµετρικός πίνακας παρέχει τον όγκο 
της δόσης που πρέπει να χορηγείται για το αντίστοιχο σωµατικό βάρος σε υποδιαιρέσεις των 0,25 ml. 
 

Κατά προσέγγιση σωµατικό βάρος (kg) Όγκος δόσης (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 
 
 
9. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 
 
Αφού φορέσετε αδιαπέραστα γάντια, αφαιρέστε τη σύριγγα από το εξωτερικό χάρτινο κουτί. 
Κρατώντας το έµβολο, στρέψτε το δακτύλιο συγκράτησης του εµβόλου µέχρι ο δακτύλιος να µπορεί 
να ολισθαίνει ελεύθερα πάνω-κάτω στο έµβολο. Τοποθετήστε τον δακτύλιο µε τέτοιο τρόπο ώστε η 
πλευρά που είναι πλησιέστερη προς τον κύλινδρο της σύριγγας να βρίσκεται στην επιθυµητή σήµανση 
του όγκου. Στρέψτε το δακτύλιο για να τον ασφαλίσετε στη θέση του. 
 
Βεβαιωθείτε ότι το στόµα του αλόγου δεν περιέχει τροφή. Αφαιρέστε το κάλυµµα από το άκρο της 
σύριγγας και φυλάξτε το για να το επανατοποθετήσετε. Εισχωρήστε το άκρο της σύριγγας στο στόµα 
του αλόγου από το πλάι του στόµατος, τοποθετώντας το άκρο της σύριγγας κάτω από τη γλώσσα στο 
επίπεδο της γωνίας του στόµατος. Πιέστε το έµβολο ώσπου ο δακτύλιος συγκράτησης να έρθει σε 
επαφή µε τον κύλινδρο, εναποθέτοντας το προϊόν κάτω από τη γλώσσα.  
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Η ακόλουθη εικόνα καταδεικνύει  τη σωστή χορήγηση. 
 

 
 
Το DOMOSEDAN GEL χορηγείται κάτω από τη γλώσσα. 
 
Αφαιρέστε τη σύριγγα από το στόµα του αλόγου, τοποθετήστε ξανά το κάλυµµα στη σύριγγα και 
επιστρέψτε την στο εξωτερικό χάρτινο κουτί για απόρριψη. Αφαιρέστε και απορρίψτε τα γάντια ή 
εκπλύντε τα µε άφθονη ποσότητα τρεχούµενου νερού. 
 
Εάν χαθεί µια δόση ή καταποθεί το προϊόν (π.χ. το άλογο φτύνει ή καταπίνει, περισσότερο από 
το 25% της χορηγούµενης δόσης), η άµεση αντικατάσταση του χαµένου ποσού της δόσης θα 
πρέπει να γίνει, προσέχοντας την αποφυγή υπερδοσολογίας. Για τα ζώα στα οποία η 
χορηγούµενη δόση επιφέρει µη ικανοποιητική διάρκεια ηρέµησης για να ολοκληρωθεί η 
επιδιωκόµενη διαδικασία, η επαναχορήγηση του προϊόντος κατά τη διάρκεια της διαδικασίας, 
µπορεί να µην είναι πρακτική διότι η απορρόφηση από το βλεννογόνο είναι τόσο αργή ώστε 
να έχουµε την ηρέµηση που επιθυµούµε. Σε τέτοιες περιπτώσεις, η σύσπαση του χείλους, 
διευκολύνει την ηρέµηση. Εναλλακτικά, ένας κτηνίατρος µπορεί να χορηγήσει ένα 
επιπρόσθετο ενέσιµο ηρεµιστικό σύµφωνα µε την κλινική του κρίση. 
 
 
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Κρέας και εδώδιµοι ιστοί: Μηδέν ηµέρες 
Γάλα : Μηδέν ηµέρες 
 
 
11. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Φυλάσσετε τη σύριγγα στο εξωτερικό χάρτινο κουτί , µε σκοπό την προστασία από το φως. 
Να µη χρησιµοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν µετά από την ηµεροµηνία λήξης 
που αναγράφεται στην ετικέτα της σύριγγας και το εξωτερικό κουτί µετά τη ΛΗΞΗ. Η ηµεροµηνία 
λήξης συµπίπτει µε την τελευταία ηµέρα του συγκεκριµένου µήνα. 
Η σύριγγα µπορεί να χρησιµοποιηθεί µόνο µια φορά. Μερικώς χρησιµοποιηµένες σύριγγες πρέπει να 
απορρίπτονται. 
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12. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
 
Αντίθετα µε άλλα κτηνιατρικά προϊόντα από του στόµατος, το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για 
κατάποση. Αντίθετα, θα πρέπει να τοποθετείται κάτω από τη γλώσσα του αλόγου. Κατά τη χορήγηση 
του προϊόντος, το ζώο θα πρέπει να αφήνεται να ξεκουραστεί σε ένα ήσυχο µέρος. Προτού ξεκινήσει 
οποιαδήποτε διαδικασία, θα πρέπει να αφήνεται χρόνος να δράσει πλήρως η νάρκωση (περίπου 30 
λεπτά). 
 
Συµβουλές προς τους γιατρούς: Η δετοµιδίνη είναι ένας αγωνιστής των άλφα-2 αδρενεργικών 
υποδοχέων που προορίζεται για κτηνιατρική χρήση µόνο. 
Τα συµπτώµατα που έχουν αναφερθεί µετά από τυχαία έκθεση ατόµου περιελάµβαναν υπνηλία, 
υπόταση, υπέρταση, βραδυκαρδία, µυρµήγκιασµα, µούδιασµα, πόνο, πονοκέφαλο, νύστα, 
διεσταλµένες κόρες οφθαλµών και έµετο. Η θεραπεία θα πρέπει να είναι υποστηρικτική µε κατάλληλη 
εντατική θεραπεία. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση σε ζώα  
 
Τα άλογα, στα οποία επίκειται ή υφίσταται ενδοτοξικό ή τραυµατικό σοκ, ή τα άλογα που υποφέρουν 
από καρδιακές νόσους, προχωρηµένου σταδίου πνευµονική νόσο ή πυρετό, θα πρέπει να υπόκεινται 
σε θεραπεία, σύµφωνα µε την εκτίµηση οφέλους/κινδύνου από τον υπεύθυνο κτηνίατρο. Να 
προστατεύετε τα άλογα που λαµβάνουν το προϊόν υπό ακραίες θερµοκρασίες. Ορισµένα άλογα, 
µολονότι προφανώς βρίσκονται σε βαθιά νάρκωση, µπορεί ακόµη να ανταποκρίνονται σε εξωτερικά 
ερεθίσµατα.  
 
Θα πρέπει να αποφεύγεται η χορήγηση τροφής και νερού ωσότου, παρέλθει η ηρεµιστική δράση του 
προϊόντος. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται από το άτοµο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρµακευτικό προϊόν σε ζώα. 
 
Η δετοµιδίνη, είναι ένας αγωνιστής των άλφα-2 αδρενεργικών υποδοχέων, που µπορεί να προκαλέσει 
νάρκωση, υπνηλία, πτώση της αρτηριακής πίεσης και µείωση της καρδιακής συχνότητας σε 
ανθρώπους. 
 
Υπολείµµατα του προϊόντος µπορεί να είναι παρόντα στον κύλινδρο και στο έµβολο της στοµατικής 
δοσοµετρικής σύριγγας ή στα χείλη του αλόγου, µετά την υπογλώσσια χορήγηση.  
 
Το προϊόν µπορεί να προκαλέσει τοπικό ερεθισµό του δέρµατος µετά από παρατεταµένη επαφή µε το 
δέρµα. Να αποφεύγεται η επαφή µε τους βλεννογόνους και το δέρµα. Αδιαπέραστα γάντια θα πρέπει 
να φοριούνται για την αποφυγή της επαφής µε το δέρµα. Καθώς η σύριγγα µπορεί να περιέχει 
υπολείµµατα του προϊόντος µετά την εφαρµογή, θα πρέπει να επανατοποθετείτε το κάλυµµα στη 
σύριγγα µε προσοχή και να την επιστρέφετε στο εξωτερικό χάρτινο κουτί για απόρριψη. Σε περίπτωση 
έκθεσης, ξεπλύνετε αµέσως και ενδελεχώς το εκτεθειµένο δέρµα και/ή τους βλεννογόνους. 
 
Να αποφεύγεται η επαφή µε τα µάτια και σε περίπτωση τυχαίας επαφής, ξεπλύνετε µε άφθονο φρέσκο 
νερό. Εάν εµφανισθούν συµπτώµατα, να αναζητήσετε ιατρική συµβουλή. 
 
Οι έγκυες γυναίκες θα πρέπει να αποφεύγουν την επαφή µε το προϊόν. Συσπάσεις της µήτρας και 
µείωση της αρτηριακής πίεσης του εµβρύου µπορεί να παρατηρηθούν µετά από συστηµατική έκθεση 
στην δετοµιδίνη. 
 
Σε περίπτωση που κατά λάθος υπάρξει κατάποση ή παρατεταµένη επαφή µε το βλεννογόνο, να 
αναζητήσετε ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσεως 
αλλά ΜΗΝ Ο∆ΗΓΗΣΕΤΕ καθώς µπορεί να εµφανισθεί νάρκωση και µεταβολές της αρτηριακής 
πίεσης. 
 
Άλλες προφυλάξεις: 
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Η σύριγγα θα πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο µια φορά. Μερικώς χρησιµοποιηµένες σύριγγες πρέπει 
να απορρίπτονται. 
 
Εγκυµοσύνη: 
 
Χρησιµοποιήστε το προϊόν µόνο σύµφωνα µε την εκτίµηση οφέλους/κινδύνου από τον υπεύθυνο 
κτηνίατρο. Από τις εργαστηριακές µελέτες σε επίµυες και κουνέλια δεν διαπιστώθηκαν ενδείξεις 
τερατογένεσης, εµβρυοτοξικότητας ή τοξικότητας στη µητέρα. 
 
Γαλουχία: 
 
Η δετοµιδίνη απεκκρίνεται σε ίχνη στο µητρικό γάλα. Χρησιµοποιήστε το προϊόν µόνο σύµφωνα µε 
την εκτίµηση οφέλους/κινδύνου από τον υπεύθυνο κτηνίατρο. 
 
Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: 
 
Η δετοµιδίνη ενισχύει τη δράση άλλων κατασταλτικών και αναισθητικών. Οι ενδοφλεβίως 
χορηγούµενες ενισχυµένες σουλφοναµίδες δεν θα πρέπει να χρησιµοποιούνται σε αναισθητοποιηµένα 
ή ναρκωµένα ζώα καθώς µπορεί να παρατηρηθούν πιθανώς θανατηφόρες διαταραχές του καρδιακού 
ρυθµού. 
 
Υπερδοσολογία (συµπτώµατα, µέτρα αντιµετώπισης, αντίδοτα): 
 
Η υπερδοσολογία εκδηλώνεται κυρίως µε καθυστερηµένη ανάνηψη από τη νάρκωση. Εάν η ανάνηψη 
καθυστερεί, θα πρέπει να διασφαλίζεται η ανάνηψη του ζώου σε ένα ήσυχο και ζεστό µέρος. 
 
Οι επιδράσεις της δετοµιδίνης µπορούν να εξουδετερωθούν µε χρήση ενός ειδικού αντιδότου, της 
ατιπαµεζόλης, η οποία είναι ανταγωνιστής των άλφα-2 αδρενεργικών υποδοχέων. 
 
Ασυµβατότητες: 
 
Λόγω έλλειψης µελετών συµβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναµειγνύεται µε άλλα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα.  
 
 
13. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ 

ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 
Κάθε µη χρησιµοποιηθέν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν ή µη χρησιµοποιηθέντα υπολείµµατά του 
πρέπει να απορρίπτονται σύµφωνα µε τις ισχύουσες εθνικές απαιτήσεις. 
 
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται µέσω των λυµάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
 
14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ 

ΧΡΗΣΕΩΣ 
 
29-10-2015 
 
15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Μεγέθη συσκευασίας: 1 x 3,0 ml (1 σύριγγα σε χάρτινο κουτί) 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε 
να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
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Τοπικός αντιπρόσωπος του Κατόχου Αδείας Κυκλοφορίας: ΕΛΑΝΚΟ Ελλάς Α.Ε.Β.Ε.,  
335 Μεσογείων, 15231 Χαλάνδρι, Αττική – Ελλάς, τηλ. 2130065000 
 
Να διατίθεται µόνο µε κτηνιατρική συνταγή 


