1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisedan vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 millilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Detomidiinihydrokloridi 10 mg
(vastaa 8,36 mg detomidiinia)

Apuaine:
Sailontaaine:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, lahes vériton liuos laskimonsiséiseen injektioon.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen.
4.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Hevosen rauhoitus ja kivunlievitys tutkimusten ja hoitotoimenpiteiden, kuten pienten kirurgisten
toimenpiteiden ajaksi.

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

Esildakitys injektio- tai inhalaatioanestesiaa varten.

Katso kohta 4.5 ennen kayttoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on poikkeavuuksia syddmen toiminnassa tai hengityselinsairauksia.
Eisaa kayttada elaimille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kayttaa elaimille, joiden yleinen terveydentila on heikentynyt (esim. nestehukasta kérsivét
elaimet).



Ei saa kayttaa tiineyden kolmen viimeisen kuukauden aikana.

Ei saa kayttd4 yhdessa butorfanolin kanssa dahkysté karsiville hevosille.
Eisaa kdyttdd yhdessé butorfanolin kanssa tiineille tammoille.

Katso myos kohdat 4.7 ja 4.8.

4.4  Erityisvaroitukset
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Sedaation alkaessa hevoset saattavat horjahdella ja niiden péé saattaa &killisesti nuokahtaa hevosen
pysyessa edelleen seisaallaan. Hevosen ja hoitajan loukkaantumisen valktamiseksi sopiva hoitopaikka
tulisi valita huolella. Tavanomaisista varotoimenpiteistd on huolehdittava loukkaantumisten vélttdmiseksi.

Shokkitilassa olevia tai maksa- tai munuaissairauksista karsivia elaimia tulisi hoitaa ainoastaan hoidosta
vastaavan eldinld&karin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Ei saa kayttaa eldimille, joilla on
sydansairauksia (bradykardia ja eteis-kammiokatkoksen riski), hengityselinten, maksan tai munuaisten
vajaatoiminta, shokkitila tai jokin muu poikkeuksellinen stressitila.

On suositeltavaa, ettd rehua ei anneta 12 tuntiin ennen anestesiaa.
Hoidetuille eldimelle tulisi antaa vetté tai ruokaa vasta ladkkeen vaikutuksen mentyé ohitse.

Kivuliaissa toimenpiteissa detomidiinia tulee kaytt44 ainoastaan yhdessa analgeetin tai
paikallispuudutteen kanssa.

Sedaatiovaikutuksen alkamista odotettaessa eldinten tulee antaa olla rauhallisessa ympéaristossa.

Detomidiinin ja butorfanolin yhdistelméa ei tulisi kayttaa hevosille, joilla on ollut aiemmin
maksasairauksia tai syddmen toimintah&irioita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Valmistetta on késiteltava varoen ja valtettdva valmisteen injisoimista vahingossa itseensa.
e Injisoitaessa valmistetta vahingossa ihmiseen tai kun sit4 on nielty, on kdannyttdvd valittomasti
ladkarin puoleen ja naytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
ALA AJA AUTOA, koska sedaatio ja muutokset verenpaineessa ovat mahdollisia.
Valté valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.
Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue valittémasti runsaalla puhtaalla vedella.
Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla puhtaalla vedelld. Miké&li
ilmenee oireita, hakeudu la&kérin hoitoon.
e Jos raskaana oleva nainen késittelee valmistetta, erityistd varovaisuutta on noudatettava
vahinkoaltistumisen valttamiseksi. Valmisteen injisoiminen vahingossa itseensa saattaa
aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Laékarille:

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



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Detomidiini-injektio voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:
e bradykardiaa
e ohimenevéé verenpaineen laskua tai nousua
e hengityslamaa, harvoin hyperventilaatiota
o verensokerin kohoamista
¢ kuten muillakin rauhoitusaineilla, odottamattomia reaktioita (kiihtymys) voi kehittyd harvinaisissa
tapauksissa
e ataksiaa
e syddmen rytmihairioit, eteis-kammio- tai sinus-eteiskatkoksia
o kohdun supistuksia

Annoksilla, jotka ylittavat 40 mikrogrammaa painokiloa kohden, voidaan havaita seuraavia vaikutuksia:
hikoilua, karvojen pystyyn nousua, lihasvapinaa, oreilla ja ruunilla ohimenevaa siittimen
esiinluiskahdusta.

Erittain harvinaisissa tapauksissa hevosilla saattaa esiintya lievia ahkyoireita alfa-2-sympatomimeettien
annon jalkeen, koska tdman ryhman aineet heikentavat ohimenevésti suoliston likkuvuutta. Detomidiinia
tulee maarata harkiten hevosille, joilla on &hky- tai impaktio-oireita.

Diureettinen vaikutus on havaittavissa tavallisimmin 45 - 60 minuuttia ladkkeen annon jalkeen.
Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldint&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eisaa kayttdd tammoilla tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana. Muiden tiineyskuukausien ja
laktaation aikana kaytetd&n ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Ei saa kayttaa tiineille tammoille yhdessé butorfanolin kanssa.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Y hteiskaytdssé muiden rauhoitusaineiden kanssa tulee huomioida muiden valmisteiden tiedoissa mainitut
varoitukset ja varotoimenpiteet.

Detomidiinia ei saa kéyttda yhdessa sympatomimeettisten amiinien kuten adrenaliinin, dobutamiinin ja
efedriinin kanssa, paitsi anestesiaan liittyvissa hatatiloissa.

Samanaikainen kaytto tiettyjen tehostettujen sulfonamidien kanssa voi aiheuttaa kuolemaan johtavia
sydamen rytmih&irioit4. Ei saa kayttad yhdessa sulfonamidien kanssa.

Detomidiinia tulee kéayttad yhdessa muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa varoen, silla
additiiviset tai synergistiset vaikutukset voivat olla mahdollisia. Kéytettdessé detomidiinia ja ketamiinia
yhdessé anestesian induktioon, voivat anestesian yllapitoon kéytettdvan halotaanin vaikutukset ilmeté



viiveella ja talléin yliannostuksen vaara on huomioitava. Mikali detomidiinia kdytetdéan esilaékitykseen
ennen yleisanestesiaa voi valmiste aiheuttaa induktion hidastumista.



4.9 Annostus ja antotapa
Antoreitti

Vain laskimonsiséisesti (iv). Valmiste tulee injisoida hitaasti. Vaikutus alkaa nopeammin
laskimonsiséisen annostelun jalkeen.

Annostus

Annostaulukko kaytettdessé pelkastadn detomidiinia sedaatioon

Annostus Annostus Sedaation Vaikutuksen Vaikutuksen
mikrog/kg ml/100 kg taso alku (min.) kesto (tuntia)
10-20 01-02 kevyt 3-5 05-1
20— 40 02-04 kohtalainen 3-5 05-1

Kun pitk&kestoinen sedaatio ja analgesia on tarpeen, voidaan kayttad annosta 40 — 80 mikrog/kg.
Vaikutus kestdd jopa kolme tuntia. Detomidiinin annon jalkeen suositellaan odotettavan 15 minuuttia
ennen toimenpiteen aloittamista.

Kaytettdessa yhdessd muiden valmisteiden kanssa syvemman sedaation aikaansaamiseksi tai
yleisanestesian esilaakitykseen, voidaan kéyttad 10 — 30 mikrog/kg annosta. Sopivat annokset tulee
tarkastaa ennen yhteiskdytt64d muiden valmisteiden kanssa (butorfanoli tai ketamiini).

Odota detomidiiniannoksen jélkeen viisi minuuttia ennen seuraavaa hoitoa, ettd hevosen sedaatio on
riittdvan syva.

Y liannostuksen vélttdmiseksi hoidettavan eldimen paino tulee maérittdd mahdollisimman tarkasti.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Y liannostustapauksissa voi esiintyd sydamen rytmihdirioita, verenpaineen laskua, viivastynytta
toipumista ja syvaé keskushermoston lamaa seké hengityslamaa. Jos toipuminen viivastyy, tulisi
varmistaa, ettéd eldin voi herété rauhallisessa ja lampimassé paikassa. Lisahapen antaminen voi olla
tarpeen verenkierron ja hengityselinten lamaantuessa. Y liannostuksen yhteydessa, sekd mikali
detomidiinin vaikutukset ovat henke& uhkaavia, suositellaan alfa-2-adrenergisen antagonistin
(atipametsoli) antoa (5 — 10 kertaa detomidiinin annos mikrog/kg).

4.11 Varoaika

Teurastus: 2 vrk
Maito: 12 tuntia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: sedatiivit ja analgeetit
ATCvet-koodi: QN0O5CM90

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on 4-(2,3-dimetyylibentsyyli)-imidatsolihydrokloridi (INN:detomidiini).
Detomidiini rauhoittaa hoidettavan eldimen ja lievittdd kipua. Vaikutusten voimakkuus ja kesto riippuvat
annoksesta. Detomidiini toimii alfa-2-adrenoreseptorien agonistina ja havaitut kipua lievittavat



vaikutukset johtuvat kipuimpulssin kulun estymisesté keskushermostossa.

Detomidiinin vaikutus perifeerisiin alfa-reseptoreihin voi aiheuttaa verensokerin nousua ja suuremmilla
annoksilla karvojen pystyyn nousua, hikoilua ja diureesia. VVerenpaine nousee aluksi, palaa sitten
normaaliksi tai laskee hieman alle normaalitason. Sydamen syke hidastuu. EKG:ssa voidaan todeta PR-
vélin pitenemistd ja lievid eteis-kammiokatkoksia. Ndma muutokset ovat ohimenevid. Hengitystaajuus
laskee aluksi, mutta palautuu normaaliksi tai nousee hieman normaalitason ylépuolelle muutamassa
minuutissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Detomidiini imeytyy nopeasti lihakseen annon jalkeen, Tmax on 15 — 30 minuuttia. Hyvaksikaytettavyys
on lihakseen annon jalkeen 66 — 85 %. Detomidiini jakaantuu nopeasti kudoksiin. Puoliintumisaika on
0,15 tuntia laskimonsisdisen injektion jalkeen. Detomidiini metaboloituu l&hes taydellisesti padasiassa
maksassa puoliintumisajan ollessa 1 — 2 tuntia. Jakaantumistilavuus on 0,75 — 1,89 I/kg ja proteiineihin
sitoutuminen 75 — 85 %. Eliminaatiopuoliintumisaika hevosella on 1,19 tuntia, jolloin virtsassa on alle 1
% muuttumatonta vaikuttavaa ainetta.

Metaboliitit erittyvat pddasiassa virtsan ja ulosteiden kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:n saatamiseen)
Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaédkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisépakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 paivaa

6.4 Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Séilyta alle 25 °C lampdtilassa.

Sailytd alkuperaispakkauksessa valolta suojassa.
Séilyta kuivassa paikassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

1) Moniannospakkaus. Kirkas, tyypin | lasinen injektiopullo, joka sisaltad 10 ml liuosta. Pullo on suljettu
punaisella bromobutyyli- tai harmaalla klorobutyylikumitulpalla ja alumiinikauluksella.

2) Moniannospakkaus. Kirkas, syklo-olefiini-kopolymeerinen injektiopullo, joka sisaltdd 15 ml liuosta.
Pullo on suljettu punaisella bromobutyyli- tai harmaalla klorobutyylikumitulpalla ja alumiinikauluksella.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttaméattomat elainladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
maaraysten mukaisesti.
7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo, Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 22800 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

15.5.2008 / 21.12.2012 / 31.7.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.9.2019

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisedan vet 10 mg/ml injektionsvétska, 1osning for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje milliliter innehaller:

Aktiv substans:

Detomidinhydroklorid 10 mg

(motsvarande detomidin 8,36 mg)

Hjalpamne:

Konserveringsmedel

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, l6sning. Klar, i stort sett farglos 16sning for intravends injektion.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For sedering och smartlindring av hast for kliniska undersokningar och behandlingar, sasom mindre
kirurgiska ingrepp.

Detomidin kan anvandas vid
e kliniska undersokningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersokningar, réntgen)
e mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. sarbehandling, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumérer, spenbehandling)
e fore behandling och medicinering (t.ex. magsond, skoning).

Premedicinering infor administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.
Se avsnitt 4.5 fore anvéndning.
4.3 Kontraindikationer

Skall ej anvéndas till djur med avvikelser i hjartats funktion eller respiratoriska sjukdomar.
Skall ej anvéndas till djur med leverinsufficiens eller njursvikt.



Skall ej anvéandas till djur vars allméanna hélsotillstand ar nedsatt (t.ex. dehydrerade dijur).
Skall ej anvandas under draktighetsperiodens 3 sista manader.

Skall ej anvéndas i kombination med butorfanol till hastar med kolik.

Skall ej anvéndas i kombination med butorfanol till dréktiga ston.

Se dven avsnitt 4.7 och 4.8.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4,5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Da sedering satter in kan hasten borja vingla och snabbt hanga med huvudet medan den fortfarande
star upp. For att undvika skador hos hast och manniskor bor darfor platsen for behandling valjas med
omsorg. Sedvanliga forsiktighetsatgarder bor iakttagas for undvikande av skador.

Djur som lider av chock, lever- eller njursjukdom skall endast behandlas utifran en risk-nytta bedémning
av ansvarig veterinar. Produkten far ej anvandas till djur som lider av hjartsjukdom (med existerande
bradykardi och risk for atrioventrikulart block), lever- eller njurinsufficiens, respiratoriska eller andra
extraordinara stresstillstand.

Foder bor undanhallas minst 12 timmar fore anestesi.
Vatten eller foder skall ej erbjudas djuren fore lakemedlets verkan upphort.

Vid smartsamma ingrepp skall detomidin kombineras med analgetika eller lokalanestetika.
| vantan pa insattande av medlets effekt skall djuret hallas i lugn omgivning.

Kombinationen detomidin/butorfanol skall ej ges till hastar med leversjukdom eller oregelbunden
hjartrytm i anamnesen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Produkten skall hanteras med forsiktighet och atgarder for undvikande av sjalvinjektion vidtagas.

e Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedel
eller etikett men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksférandringar kan
intréffa.

Undvik kontakt med hud, égon och slemhinnor.

Tvatta utsatt hudomrade med riklig méngd rent vatten omedelbart efter exponering.
Avlagsna kontaminerade klader som &r i direktkontakt med hud.

I héndelse av oavsiktlig kontakt i 6gon, skolj med rikligt med rent vatten. Om symptom
uppstar, uppsok likare.

Om gravida kvinnor hanterar produkten, skall sérskilda forsiktighetsatgarder vidtagas for
att forhindra oavsiktlig exponering. En sjalvinjektion kan leda till sammandragningar i
livmodern och sénkt fetalt blodtryck.

Rad till lakare:

Detomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist. Symptom efter absorption kan utgéras av dosberoende
sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikulara
arytmier har ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom skall behandlas symptomatiskt.
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4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Injektion av detomidin kan orsaka féljande biverkningar:
o bradykardi
e Overgaende hypo- eller hypertoni
e andningsdepression, i sallsynta fall hyperventilation
e Okning av blodsocker
e liksom med andra sedativa medel kan i séllsynta fall paradoxala reaktioner (excitation) intraffa
e ataxi
e hjartarytmi, atrioventriulart- och sinusatriellt block
e sammandragningar i livmoder

Vid doser éver 40 mikrog/kg kroppsvikt kan ocksa féljande symptom observeras:
Svettning, piloerektion, muskeldarrningar, 6vergaende penisprolaps hos hingstar och kastrerade hastar.

I mycket séllsynta fall kan héstar uppvisa milda koliksymptom efter administrering av alfa-2-
sympatomimetika eftersom substanser i denna klass 6vergaende hammar tarmmotiliteten. Detomidin
skall anvandas med forsiktighet till hastar med tecken pa kolik eller forstoppning.

En diuretisk effekt ses vanligen inom 45 - 60 minuter efter behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Lakemedlet far ej anvandas under sista trimestern av draktigheten. Skall endast anvandas i enlighet
med ansvarig veterinars risk-nytta bedomning under 6vriga dréaktighetsmanader och laktation.

Skall ej anvandas i kombination med butorfanol till draktiga ston.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvandning av andra sedativa lakemedel ska endast ske efter beaktande av dessa produkters
varningar och forsiktighetsanvisningar.

Detomidin skall ej ges i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin och
efedrin, utom i nodfall dar bradskande anestesi kravs.

Samtidig anvandning av vissa potentierande sulfonamider kan orsaka hjartarytmi med fatal utgang.
Skall inte anvandas i kombination med sulfonamider.

Detomidin ska anvandas med férsiktighet i kombination med andra sedativa och anestetika eftersom
additiva/synergistiska effekter kan uppsta. Da anestesi induceras med en kombination av detomidin och
ketamin, fore underhéllsbehandling med halotan, kan effekterna av halotan fordréjas och forsiktighet
maste iakttagas for undvikande av dverdosering. Nar detomidin anvands for premedicinering fore
generell anestesi, kan produkten forsena insattande av effekten.
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4.9 Dosering och administreringsséatt

Endast for intravends (iv) administrering. Produkten skall injiceras langsamt. Inséttande av effekt sker
snabbare vid intravends anvandning.

Dosering
Doseringstabell vid anvandandet av enbart detomidin vid sedering.

Dos i Dos i Niva av Insattande av effekt | Effektduration
mikrog/kg | ml/100 kg sedering (minuter) (timmar)
10-20 0,1-0,2 Latt 3-5 05-1

20-40 0,2-0,4 Mattlig 3-5 05-1

Nér langvarig sedering och analgesi kravs kan doser pa 40 till 80 mikrog/kg anvandas. Effektdurationen
ar upp till 3 timmar. Det rekommenderas att vanta 15 minuter efter administrering av detomidin innan
planerad behandling paborjas.

Vid kombination med andra produkter for att forstarka sedering eller for premedicinering infér generell
anestesi kan doser pa 10 till 30 mikrog/kg anvandas. Fére anvandning i kombination med andra
produkter som butorfanol och ketamin bor doseringsanvisningarna for dessa produkter studeras.

Awvakta tills hasten blivit tillréckligt djupt sederad (5 minuter) efter administrering av detomidin, innan
annan behandling insatts.

Kroppsvikten hos djuret som skall behandlas bor bestammas sa exakt som majligt for undvikande av
dverdosering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

En Gverdosering kan orsaka hjartarytmier, hypotoni, fordrojd aterhamtning fran sedering eller anestesi
och allvarlig CNS- och andningsdepression. Om aterhamtningen fordrojs, ska man se till att djuret far
aterhamta sig pa en tyst och varm plats. Understddjande syrgashehandling kan vara indicerad i fall med
nedsatt blodcirkulation och andning. Vid fall av 6verdosering, eller om lakemedlets effekt blir
livshotande, rekommenderas administrering av en alfa-2-adrenoreceptorantagonist (atipamezol i en dos
pa 5-10 ganger dosen detomidin beraknat som mikrog/kg).

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktboprodukter: 2 dagar.
Mijolk: 12 timmar.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Somnmedel och lugnande medel
ATCvet-kod: QNO5CM90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den verksamma substansen i produkten ar 4-(2,3-dimetylbensyl)-imidazolhydroklorid
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(INN: detomidin). Detomidin ger sedering av det behandlade djuret och lindrar smarta. Effektduration
och intensitet &r dosberoende. Detomidin verkar genom stimulering av alfa-2-adrenoreceptorer. Dess
analgetiska effekt beror pa hamning av 6verforingen av smartimpulserna inom centrala nervsystemet.

Detomidin ger aven effekter i de perifera alfareceptorerna. Darfor kan aven en hojning av glykoshalten
i blodet och vid hogre doser kan piloerektion, svettutséndring och diures férekomma. Efter en initial
okning av blodtrycket atergar detta till normalt eller ndgot under normalt och hjartfrekvensen minskar.
EKG uppvisar uttkat PR-intervall och ett latt atrio-ventrikuldrt block kan ses. Dessa effekter ar
overgaende. Respiratoriskt ses initialt en sénkning av andningsfrekvensen som dock inom nagra
minuter okar for att nd normal eller latt forhojd frekvens.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Detomidin absorberas snabbt efter intramuskuldr injektion. Ty &r 15 - 30 minuter. Biotillgdnglighet
efter intramuskuldr injektion ar 66 - 85%. Efter snabb distribution av detomidin till vavnaderna, med en
halveringstid pa 0,15 timmar efter intravends injektion, metaboliseras det nastan fullstandigt,
huvudsakligen i levern. Halveringstiden ar 1-2 timmar. Distributionsvolymen varierar fran 0,75 till 1,89
I’kg, och proteinbindningen ar 75 - 85%. Hos hast &r halveringstiden i eliminationsfasen 1,19 timmar,
med mindre &n 1 % av ursprungssubstansen i urinen.

Metaboliterna utsondras i huvudsak via urin och faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning 6ver hjalpdmnen

Metylparahydroxibensoat (E218)

Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dygn.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras torrt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1) Flerdosinjektionsflaska av klart glas (typ 1) innehallande 10 ml Idsning, forsluten med réd bromobutyl-
eller gra klorbutylgummipropp och aluminiumhatta.
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2) Flerdosinjektionsflaska av klar cykloolefinkopolymer innehallande 15 ml l6sning, forsluten med réd
bromobutyl- eller gra klorbutylgummipropp och aluminiumhétta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vetcare Oy
PB 99

24101 Salo
Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 22800 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE / FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15.5.2008

Datum for fornyat godkdnnandet: 21.12.2012 / 31.7.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.9.2019

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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