PAKKAUSSELOSTE
Detonervin vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevosille ja naudoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:
Le VetB.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Detonervin vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevosille ja naudoille
Detomidiininydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET
Detonervin vet on kirkas ja vériton injektioneste, liuos, joka siséaltaé:

Vaikuttava aine:
Detomidiininydrokloridi 10,0 mg/ml
(vastaa 8,36 mg detomidiinia)

Apuaine:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,0 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET

Hevosen ja naudan rauhoitus ja kivunlievitys Kliinisten tutkimusten ja hoitotoimenpiteiden kuten
esimerkiksi pienten kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.

Detomidiinia voidaan kayttad seuraavissa tilanteissa:
-tutkimukset (esim. endoskopia, rektaalitutkimukset, gynekologiset tutkimukset,
rontgentutkimukset)
-pienet kirurgiset toimenpiteet (esim. haavojen hoito, hammashoito, janteiden hoito,
ihokasvainten poisto, vedinten hoito)
-ennen hoitotoimenpiteitd ja ladkityksia (esim. nend-mahaletkun kaytto, kengitys)

Esild&kitys injektio- tai inhalaatioanestesiaa varten.
Katso kohta 12 ennen kéyttoa.

5. VASTA-AIHEET



Ei saa kayttaa elaimille, joilla on poikkeavuuksia sydamen toiminnassa tai hengityselinsairauksia
Ei saa kayttaa eldimille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on ongelmia yleisessa terveydentilassa (esim. nestehukasta kérsivat
eladimet)

Ei saa kdyttadé yhdessa butorfanolin kanssa ahkysta karsiville hevosille.

Ei saa kdytt&é tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Detomidiini-injektio voi aiheuttaa seuraavia sivuvaikutuksia:
-bradykardia
-ohimeneva verenpaineen lasku ja/tai nousu
-hengityslama, joskus hyperventilaatio
-verensokerin kohoaminen
-kuten muillakin rauhoitusaineilla, paradoksaalisia reaktioita (kiintymys) voi kehittyé
harvinaisissa tapauksissa
- kohdun supistuksia
-ataksia
-hevosilla: syddmen rytmihdirio, eteis-kammio- tai sinus-eteiskatkos
-naudoilla: p6tsin motiliteetin estyminen, tympania, kielihalvaus

Yli 40 mikrog painokiloa kohden olevilla annoksilla voidaan havaita seuraavia vaikutuksia:
hikoilua, karvojen pystyyn nousua, lihasvapinaa, oreilla ja ruunilla ohimenevaa siittimen
esiinluiskahdusta ja naudalla lievad, ohimenevad tympaniaa ja lisdantynytta syljeneritysta.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa hevosilla saattaa esiintya lievida ahkyoireita alfa-2-
sympatomimeettien annon jalkeen, koska tdmén ryhman aineet heikentdvét ohimenevésti suoliston
motiliteettia.

Detomidiinia tulee madarata harkiten hevosille, joilla on merkkeja dhkysté tai suolitukoksesta.
Diureesia havaitaan tavallisesti 45 - 60 minuuttia ladkkeen annon jalkeen.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, nauta.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Laskimoon (1V) tai lihakseen (IM). Valmiste tulee injisoida hitaasti. Vaikutus alkaa nopeammin
laskimoon annon jalkeen.

Annostus ANNostus Sedaation Vaikutuksen alku | Vaikutuksen
mikrog ml/100 taso (min) kesto (h)
detomidiininydrokloridia | kg
/kg
Hevonen Nauta
10 -20 01-02 | Kewyt 3-5 5-8 05-1
20 - 40 0,2 - 0,4 | Kohtalainen 3-5 5-8 05-1

Mik&li tarvitaan pitkékestoinen sedaatio ja analgesia, voidaan kayttd4 annosta 40 - 80 mikrog
detomidiininydrokloridia /kg. Vaikutus kest&é jopa 3 tuntia.



Kéytettédessa yhdessa muiden valmisteiden kanssa tehokkaamman sedaation aikaansaamiseksi tai
yleisanestesian esilddkitykseen, voidaan kayttad annostal0 - 30 mikrog detomidiinihydrokloridia /kg .
Detomidiinin annon jalkeen on suositeltavaa odottaa 15 minuuttia ennen suunniteltua toimenpidetta.

Hoidettavan eldimen paino tulee méérittdd mahdollisimman tarkasti yliannostuksen vélttdmiseksi.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA

Hevonen, nauta:
Teurastus: 2 vrk.
Maito: 12 tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Sailyta ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle

Avaamattoman eldinlagdkepakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 péivaa.
Havita avatun pakkauksen sisaltd tdmén ajan kuluttua.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Sedaatiovaikutuksen alkaessa etenkin hevoset saattavat horjahdella ja niiden pad saattaa nuokahtaa
akillisesti hevosen pysyessa seisaallaan. Naudat ja etenkin nuoret naudat pyrkivat makuulle.
Vammojen valttdmiseksi soveltuva paikka tulisi valita huolella. Etenkin hevosten osalta on
huolehdittava tavallisista varotoimenpiteistd ihmisten tai eldinten loukkaantumisten valttamiseksi.
Puhaltumisen ja rehun tai syljen aspiroimisen estdmiseksi naudat tulisi pitd& hoidon aikana ja jalkeen
puolimakaavassa asennossa kaula ja paa alhaalla.

Shokkitilassa olevia tai maksa- tai munuaissairauksista kérsivia eldimid tulisi hoitaa ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinldékérin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella. Ei saa kayttaa elaimille,
joilla on sydansairauksia (bradykardia ja eteis-kammiokatkoksen riski), hengityselinten, maksan tai
munuaisten vajaatoiminta, shokkitila tai jokin muu poikkuksellinen stressitila. Detomidiinin ja
butofanolin yhdistelmaa ei tulisi kayttaa hevosille, joilla on ollut aiemmin maksasairauksia tai
sydamen toimintahairioita.

Suositeltavaa on ettei rehua anneta 12 tuntiin ennen anestesiaa.

Hoidetuille eldimelle tulisi antaa vettd tai ruokaa vasta ladkkeen vaikutuksen mentya ohitse.
Kivuliaissa toimenpiteissd detomidiinia tulee kayttdd ainoastaan yhdessa analgeetin tai
paikallispuudutetteen kanssa.

Sedaatiovaikutuksen alkamista odotettaessa eldinten tulee antaa olla rauhallisessa ympéristossa. Jos
elaimen herddminen viivastyy, on tarpeellista huolehtia, ettei eldin joudu alttiiksi kuumuudelle tai

kylmyydelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensa tai kun sitd on nielty, on kdannyttavéa vélittomasti l1a&kérin
puoleen ja naytettava tille pakkausselostetta tai myyntipdallysta. ALA AJA AUTOA, koska sedaatio
ja verenpaineen muutokset ovat mahdollisia.

Vélta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue valittomasti runsaalla vedella.



Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla puhtaalla vedelld. Mikéli ilmenee
oireita, hakeudu l&&kérin hoitoon.

Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityista varovaisuutta valmisteen ké&sittelyssa, koska itseen
osunut vahinkoinjektio saattaa aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

OHJEITA LAAKAREILLE:

Detomidiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti, joka imeydyttydén aiheuttaa kliinisid vaikutuksia kuten
annoksesta riippuvaista sedaatiota, hengityslamaa, sydamen harvalyontisyyttd, alhaista verenpainetta,
suun kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperdisia rytmihairiditda on myods raportoitu.
Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kaytt&é tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana. Tiineyden muiden kuukausien aikana
kaytetddn ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkérin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Kéytettdessa muiden rauhoitusaineiden kanssa samanaikaisesti tulee ensin huomioida néiden
valmistetiedoissa mainitut varoitukset ja varotoimenpiteet. Detomidiinia ei saa kdyttaa yhdessa
sympatomimeettisten amiinien kuten adrenaliinin, dobutamiinin ja efedriinin kanssa. Samanaikainen
kaytto tiettyjen tehostettujen sulfonamidien kanssa voi aiheuttaa sydamen rytmihdirioitda kuolemaan
johtavin seurauksin. Ei saa kayttadé yhdessa sulfonamidien kanssa. Detomidiinia tulee kayttad yhdessa
muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa varoen, silld additiiviset tai synergistiset vaikutukset
voivat olla mahdollisia. Mikéli nukutuksen esiladkityksend kaytetddn detomidiinin ja ketamiinin
yhdistelmaa ennen nukutuksen yllapitoon kaytettdvaa halotaania, voivat halotaanin vaikutukset ilmeté
viiveelld ja talloin pitdd huomioida yliannostuksen vaara. Mikali detomidiinia kaytetaan
esilaékitykseen ennen yleisanestesiaa voi valmiste aiheuttaa viiveen induktion alussa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Y liannostustapauksissa voi esiintyd sydamen rytmihdirioitd, verenpaineen laskua, viivastynytta
toipumista ja syvéé keskushermoston lamaa seka hengityslamaa. Mikali detomidiinin vaikutukset ovat
henke& uhkaavia, suositellaan yleisia hoitotoimenpiteitd verenkierron ja hengityksen vakauttamiseksi
seké alfa-2-adrenergisen antagonistin antoa.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, elainladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa samassa ruiskussa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niist4 peréisin olevat jatemateriaalit on havitetta va

paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
08-03-2016

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Lasinen injektiopullo 1 x 5 ml.
Lasinen injektiopullo 1 x5 x5 ml.



Lasinen injektiopullo 1 x 20 ml.
Lasinen injektiopullo 1 x5 x 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
FaunaPharma Oy, PL 12, 02211 Espoo, info@faunapharma.fi




BIPACKSEDEL

Detonervin vet. 10 mg/ml, injektionsvétska, I6sning for hast och not

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Le VetB.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Detonervin vet. 10 mg/ml, injektionsvétska, losning for hast och not
Detomidinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Detonervin vet. ar en klar och farglos injektionsvatska, 16sning som innehaller:

Aktiv substans:
Detomidinhydroklorid 10,0 mg/ml
(motsvarande 8,36 mg detomidin)

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg/ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For sedering och latt smartlindring av hast och not for att underlatta fysiska undersokningar och
behandlingar, sdsom mindre kirurgiska ingrepp.
Detomidin kan anvandas for:
- Undersokningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersokningar, rontgen)
- Mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. behandling av sar, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumdrer, behandling av spenar)
- Fore behandling och medicinering (t.ex. magsond, skoning av hést)

For premedicinering infor administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

Se avsnitt 12 fore anvandning.



S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till djur med hjartfel eller respiratoriska sjukdomar.

Skall inte anvéndas till djur med leverinsufficiens eller njursvikt

Skall inte anvéndas till djur med allménna hélsoproblem (t.ex. dehydrerade djur).
Skall inte anvéndas i kombination med butorfanol till h&star som lider av kolik.
Skall inte anvéndas under sista trimestern av draktighet

6. BIVERKNINGAR

Injektion av detomidin kan orsaka foljande biverkningar:

- Bradykardi

- Overgaende hypo- och/eller hypertoni

- Andningsdepression, i séllsynta fall hyperventilation

- Okning av blodglukos

- Liksom med andra sedativa ladkemedel kan i sélisynta fall paradoxala reaktioner (excitation)
uppsta

- Ataxi

- Sammandragningar i livmodern

- Hos hastar: Hjartarrytmi, atrioventrikulart och sinus-atriellt block

- Hos ndt: Nedsatt motilitet av vommen, tympani, tungforlamning.

Vid doser 6ver 40 mikrog/kg kroppsvikt kan ses ocksa foljande symptom:

svettning, piloerektion och muskeldarrningar, 6vergaende penisprolaps hos hingstar och kastrerade
hastar och mild, 6vergaende tympani avvommen och 6kad salivering hos not.

I mycket sallsynta fall kan hastar uppvisa milda symptom pa kolik efter administrering av alfa-2-
sympatomimetika eftersom substanser i denna klass évergaende hammar tarmmotiliteten. Detomidin
ska forskrivas med forsiktighet till hastar med tecken pa kolik eller impaktion.

En diuretisk effekt ses vanligen inom 45 till 60 minuter efter be handling.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala

om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hast, n6t

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intravends (1V) eller intramuskular (IM) anvandning. Produkten ska injiceras langsamt.
Effekttillslag kommer snabbare efter intravends anvéndning.

Dos i Dos i Niva av Insattande av effekt Effektduration
mikrogram ml/100 kg sedering (minuter) (timmar)
detomidinhyd-
roklorid/kg
hast not
10-20 0,1-0,2 Latt 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-04 Mattlig 3-5 5-8 0,5-1




Nar langvarig sedering och analgesi kravs kan doser pa 40 till 80 mikrog detomidinhydroklorid/kg
anvandas. Effektdurationen &r upp till 3 timmar.

Vid kombination med andra produkter for att forstarka sedering eller for premedicinering fore generell
anestesi kan doser pa 10 till 30 mikrog detomidinhydroklorid/kg anvandas.

Det rekommenderas att vénta 15 minuter efter administrering av detomidin innan planerad behandling
paborjas.

Kroppsvikten hos djuret som ska behandlas bor bestammas s exakt som majligt for att undvika
dverdosering.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Hast, not:
Slakt: 2 dagar
Mjolk: 12 timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dygn
Kassera eventuell verbliven produkt i flaskan vid denna tidpunkt.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Da sedering satter in kan sarskilt hastar borja vingla och snabbt hanga med huvudet medan de
fortfarande star upp. N6t och sarskilt ung not forsoker ligga ner. For att undvika skador ska darfor
platsen valjas omsorgsfullt. Sarskilt for hastar ska sedvanliga forsiktighetsatgarder vidtas for att
undvika att ménniskan eller djuret skadar sig. For att undvika tympanism (uppsvélld buk) och
aspiration (inandning) av foder eller saliv ska notkreatur hallas liggande pa brostbenet (uppratt
vilolage) under och efter behandling och huvud och hals hos det vilande djuret ska sankas.

Djur som lider av chock eller lever- eller njursjukdom ska endast behandlas utifran en nytta-
riskbedémning av ansvarig veterindr. Produkten ska inte anvéandas till djur som lider av hjartsjukdom
(med existerande bradykardi och risk for atrioventrikuldrt block), respiratoriska, lever- eller
njurinsufficienser, chock eller ndgra andra extraordinira stresstillstand. Detomidin och butorfanol i
kombination ska inte anvéndas till hastar med leversjukdom eller oregelbunden hjartrytm i anamnesen.
Det rekommenderas att foder undanhalls i minst 12 timmar fore anestesi. Vatten eller foder ska inte
erbjudas behandlade djur forran lakemedlets effekt har upphort. Vid sméartsamma ingrepp ska
detomidin endast anvéndas i kombination med analgetika eller lokalanestetika.

| vantan pa sedering ska djur hallas i lugna omgivningar.

Om djurets aterhamtning forsenas bor man skydda djuret mot varme och kyla.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet
till djur



Vid oavsiktligt oralt intag eller sjélvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten for lakaren. KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksférandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Tvatta utsatt hud med stora mangder vatten omedelbart efter exponering. Avidgsna kontaminerade
klader som ar i direktkontakt med hud.

I hdndelse av oavsiktlig kontakt av produkten med 6gonen, skélj med rikligt med farskt vatten. Om
symptom uppstar, sok lakarhjalp.

Om gravida kvinnor handhar produkten ska sarskild forsiktighet iakttas for att undvika sjélvinjektion
eftersom livmodersammandragningar och séankt fetalt blodtryck kan uppsta efter oavsiktlig systemisk
exponering.

RAD TILL LAKARE:

Detomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist, symptom efter absorption kan innebéra Kkliniska effekter
inkluderande dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Ventrikulara arrytmier har ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom ska behandlas symptomatiskt.

Anvéandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Anvéndning rekommenderas inte under sista trimestern av draktighet. Skall endast anvandas i enlighet
med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning under draktighetens Gvriga manader.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvéndning av andra sedativa lakemedel ska endast ske efter beaktande av dessa produkters
varningar och forsiktighetsatgarder.

Detomidin ska inte anvandas i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin
och efedrin.

Samtidig anvandning av vissa potentierade sulfonamider kan orsaka hjartarrytmi med fatal utgang.
Skall inte anvéndas i kombination med sulfonamider.

Detomidin ska anvandas med forsiktighet i kombination med andra sedativa och anestetika eftersom
additiva/synergistiska effekter ar mgjliga. Da anestesiinduceras med en kombination av detomidin
och ketamin, fére underhallsbehandling med halotan, kan effekterna av halotan fordréjas och
forsiktighet maste iakttas for att undvika 6verdosering. Nar detomidin anvands for premedicinering
fore generell anestesi, kan produkten forsena inséttande av induktionen.

Overdosering (symptom, akuta &tgarde r, motgift), om nodvandigt

Vid oavsiktlig 6verdosering kan hjartarrytmi, hypotoni, fordrojd aterhamtning fran sedering eller
anestesioch allvarlig CNS- och andningsdepression upptrada. Om effekterna av detomidin blir
livshotande rekommenderas allmant understodjande terapi for att stabilisera cirkulation och respiration
och administrering av en antagonist mot alfa-2-adrenergika.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel i samma spruta.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



08-03-2016
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

1 x 1 glasflaska pa 5 ml.

5 x 1 glasflaska pa 5 ml.

1 x 1 glasflaska pa 20 ml.

5 x 1 glasflaska pa 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning:

FaunaPharma Oy, PB 12, 02211 Esbo, info@faunapharma.fi



