VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Domosedan vet. 7,6 mg/ml geeli suuonteloon

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Detomidiini 6,4 mg/ml
(vastaten 7,6 mg/ml detomidiinihydrokloridia)

Apuaineet:

Brilliantin sininen FCF (E133) 0,032 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Geeli suuonteloon.

Lapikuultava, sininen geeli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji

Hevonen.

4.2 Kayttoaiheet

Rauhoittaminen ja késittelyn helpottaminen ei-invasiivisissa eldinlddketieteellisissd toimenpiteissé
(esim. nenénieluletkutus, rontgenkuvaus, hampaiden raspaus) ja hoitotoimenpiteissd (esim.
karvanleikkuu, kengitys).

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd vakavasti sairailla eldimilld, joilla on syddnvika tai maksan tai munuaisten
toimintahdirid.

Ei saa kéyttdd samanaikaisesti suonensisdisesti annosteltujen potensoitujen sulfonamidien
(trimetopriimi-sulfa) kanssa.

Ei saa kayttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset

Toisin kuin useimpia suuhun annosteltavia eldinladkkeitd, valmistetta ei ole tarkoitettu nieltavéksi. Se
tulee annostella hevosen kielen alle. Valmisteen kédyton yhteydessd eldimen on saatava olla
mahdollisimman rauhassa. Ennen toimenpiteeseen ryhtymistd rauhoituksen on annettava syventyéd

suurimmilleen (noin 30 minuuttia).

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet



Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Hevosille, joilla on endotoksinen tai traumaperdinen shokki tai joilla on riski joutua ndihin
shokkitiloihin ja sydédnvikaisille tai vakavasta hengitystiesairaudesta kérsiville tai kuumeisille
hevosille tulee valmistetta kiyttdd vain hoidosta vastaavan eldinldékirin tekemén hyoty-haitta-arvion
perusteella. Suojaa hoidettavat hevoset ddrimmadisiltd ldmpotiloilta. Jotkin hevoset saattavat syvisté
rauhoitustilasta huolimatta reagoida ulkoisiin drsykkeisiin.

Hoidetuille hevosille tulee antaa ruokaa ja vettd vasta rauhoittavan vaikutuksen lakattua.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Detomidiini on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, joka voi aiheuttaa sedaatiota, uneliaisuutta,
verenpaineen laskua ja syddmen syketiheyden alentumista ihmisilla.

Valmistetta voi jadda annosteluruiskun runkoon ja méntdén tai hevosen suupieliin kielen alle annon
jélkeen.

Valmiste voi aiheuttaa paikallista drsytystd iholla jos kontakti kestdd pitkddn. Valtd valmisteen
joutumista limakalvoille tai iholle. Lapdisemdttomien suojakasineiden kdyttd on suositeltavaa. Koska
valmistetta saattaa jdddd ruiskun pinnalle annostelun jilkeen, tulee ruisku sulkea huolellisesti
muovitulpalla ja laittaa ulkopakkaukseen hévittimistd varten. Jos valmistetta joutuu iholle tai
limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedellé.

Viltd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne runsaalla vedella.
Oireiden ilmaantuessa kdanny ladkérin puoleen.

Raskaana olevien naisten tulee valttda valmisteen kisittelyd, silld detomidiinin imeytyminen saattaa
aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Jos valmistetta joutuu suuhun tai limakalvokontakti kestda pitkddn, kddnny ladkérin puoleen ja niyta
hinelle pakkausselostetta, ulkopakkausta tai etikettid. ALA AJA AUTOA, koska vidsymystd ja
verenpaineen muutoksia voi esiintya.

Ohjeita ladkareille: Detomidiini on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, joka on tarkoitettu
kéytettdvaksi eldimilld. Vahingossa tapahtuneen altistumisen jédlkeen on ihmisilld raportoitu
uneliaisuutta, hypotensiota, hypertensiota, bradykardiaa, ihon pistelyd ja puutumista, Kkipua,
padnsiarkyd, pupillien laajenemista ja oksentelua. Hoito on oireenmukaista, tarvittaessa
tehohoitoyksikossa.

Muut varotoimenpiteet
Ruisku on tarkoitettu kdytettdvaksi vain kerran. Osittain kaytetty ruisku tulee havittaa.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Alfa-2-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi detomidiini laskee syddmen sykettd ja saattaa aiheuttaa
johtumismuutoksia sydinlihakseen (ilmeneviét satunnaisina atrioventrikulaari- ja
sinoatriaalikatkoksina), hengitystiheyden muutoksia, koordinaatiohdiriitd/ataksiaa ja hikoilua.
Virtsan eritys saattaa lisddntyd 2—4 tunnin kuluessa lddkkeen antamisesta. Yksittdistapauksissa voi
esiintyd yliherkkyyttd ja paradoksaalista vastetta (eksitaatiota). Rauhoituksen aikana hevosen pai
laskee, mistd johtuvaa limaista sierainvuotoa ja satunnaisesti my0s pddn turpoamista voi esiintyi.
Oreille ja ruunille voi tulla osittainen, ohimeneva penisprolapsi. Harvinaisissa tapauksissa hevosilla
voi esiintyd lievid dhkyoireita alfa-2- adrenoreseptoriagonistien annon jialkeen, koska tdmén ryhmaén



aineet hidastavat suoliston motiliteettia.

Valmisteella suoritettujen tutkimusten yhteydesséd on lisdksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
annostelupaikan ohimenevdd punotusta, karvan pystyyn nousemista (piloerektiota), kielen
turpoamista, syljenerityksen lisddntymistd, lisddntynyttd virtsaamista, ilmavaivoja, kyynelvuotoa,
allergista turvotusta, lihastdrindé ja limakalvojen kalpeutta.

4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Tiineys:
Voidaan kayttd4 ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista,

sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista.

Laktaatio:
Detomidiini erittyy pienind pitoisuuksina maitoon. Voidaan kéyttid ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin
tekemédn hyoty-haitta arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Detomidiini potensoi muiden rauhoitus- ja nukutuslddkkeiden vaikutusta. Suonensisdisesti annettujen
potensoitujen sulfonamidien (trimetopriimi-sulfa) kiyttd anestetisoiduilla tai rauhoitetuilla eldimilla
voi aiheuttaa kuolemaan johtavia syddmen rytmihairioita.

4.9 Annostus ja antotapa

Valmiste annetaan kielen alle kerta-annoksena, 40 mikrogrammaa detomidiinia elopainokiloa kohden.

Mitta-asteikolla varustetun annosruiskun yksi annosyksikko vastaa méarda 0,25 ml. Hevosen painon
mukainen annos on esitetty alla olevassa taulukossa 0,25 ml vilein.

Eldimen paino (kg) Geeliannos (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

Kayttoohjeet: Kaytd lapdisemattomid suojakisineitd. Ota ruisku kotelosta. Pidd ruiskua kddessési ja
kddnnd annostelurengasta niin, ettd se liikkkuu vapaasti mannin varressa. Aseta annostelurengas siten,
ettd sen lddkesdilion puoleinen reuna on halutun annosmerkin kohdalla. Ké&innd rengas
lukitusasentoon.

Varmista, ettei hevosen suussa ole ruokaa. Poista muovitulppa ruiskun kérjestd ja sédilytd se ruiskun
uudelleensulkemista varten. Anna geeli vieméll ruiskun kirki hevosen suupielestd kielen alle. Paina
méntdd, kunnes valittu geeliannos on hevosen kielen alla.

Ota ruisku pois hevosen suusta, sulje kiarki muovitulpalla ja laita ruisku takaisin ulkopakkaukseen
havittdmistd varten. Riisu ja havitd suojakédsineet tai huuhdo ne runsaalla vedella.



Jos annoksesta menee merkittivd osa hukkaan joko védrdn annostelun tai nielemisen takia
(esimerkiksi jos hevonen sylkee tai nielee arviolta yli 25 % annoksesta), tulee heti yrittdd antaa
annoksen menetetty osa uudelleen, varoen kuitenkin vahingossa yliannostelemasta valmistetta. Jos
annoksella ei saada toimenpiteeseen tarvittavaa vaikutusaikaa, uudelleenannostelu toimen aikana
saattaa olla epédkaytdnnollistd, koska aine ei imeydy riittdvan nopeasti limakalvon ldpi rauhoituksen
syventdmiseksi. Télloin huulipuristimen kayttd voi auttaa kisittelyssd. Vaihtoehtoisesti eldinlddkari
voi antaa rauhoitusainetta injektiona kliinisen arvionsa mukaisesti.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet)

Yliannostus ndkyy péddsddntoisesti viivdstyneend herdédmisend rauhoituksen jilkeen. Jos eldimen
herdédminen viivéstyy, on huolehdittava siitd, ettd se saa toipua rauhallisessa ja ldmpiméssé paikassa.

Detomidiinin vaikutukset voidaan poistaa kédyttimalld spesifistd vastavaikuttajaa atipametsolia, joka
on alfa-2-reseptoriantagonisti.

4.11 Varoaika

Liha ja elimet: Nolla vrk.
Maito: Nolla tuntia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: sedatiivianalgeetti.
ATCvet-koodi: QNOSCM90.

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on detomidiini. Se on kemialliselta rakenteeltaan 4-(2,3-
dimetyylibentsyyli)imidatsolihydrokloridi. Detomidiini on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti,
joka vaikuttaa keskushermostossa estimélld noradrenaliinivélitteisten hermoimpulssien kulkua.
Eldimen tietoisuuden taso laskee ja kipukynnys nousee. Rauhoituksen kesto ja syvyys riippuu
annoksen suuruudesta. Suositusannosta 40 mikrogrammaa elopainokiloa kohti kdytettdesséd rauhoitus
alkaa noin 30—40 minuutin kuluttua tuotteen annosta ja kestéd 2—3 tuntia. Detomidiinin vaikutuksesta
syddmen syke hidastuu ja johtokatkoksia voi esiintyd, mikd ilmenee satunnaisina eteiskammio- ja
sinoatriaalisina katkoksina. Hengitystiheys harvenee hieman. Joillakin hevosilla voi ilmetd hikoilua,
lisddntynyttd syljen eritystd ja lihastérindd. Oreille ja ruunille voi tulla osittainen, ohimenevé
penisprolapsi. Veren sokeripitoisuus saattaa nousta ohimenevisti.

5.2 Farmakokinetiikka
Annettaessa hevoselle valmistetta 40 mikrogrammaa elopainokiloa kohti maksimipitoisuus plasmassa
Cmax 0li 4,3 ng/ml ja tmax 1,83 tuntia (vaihteluvili 1-3 tuntia). Kielen alle tapahtuneen annon jilkeen

alkoivat kliiniset merkit rauhoittumisesta ilmetéd noin 30 minuutin kuluttua valmisteen antamisesta.

Detomidiinin hy6tyosuus kielen alle annetussa suuontelogeelissié on noin 22 %. Se pienenee
huomattavasti, jos valmiste nielléén.

Detomidiini eliminoituu metaboloitumalla, sen puoliintumisaika on noin 1,25 tuntia. Pédosa
metaboliiteista erittyy virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Brilliantin sininen FCF (E133)
Hydroksipropyyliselluloosa
Propyleeniglykoli
Natriumlauryylisulfaatti
Natriumhydroksidi (pH:n sdidtdmiseen)
Suolahappo, laimea (pH:n sdédtdmiseen)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldakevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika myyntipakkauksessa 3 vuotta.
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sadilytd ulkopakkauksessa. Herkkd valolle. Ruisku on tarkoitettu kdytettdvaksi vain kerran. Osittain
kaytetty ruisku tulee havittaa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Esitaytetty, sédddettivd kerta-annosruisku, annostusmahdollisuus 1,0 - 3,0 ml.,, pakattuna
ulkopakkaukseen. Esitdytetty ruisku koostuu lddkesdiliostd (HDPE), tulpasta (LDPE), ménnésti
(HDPE) ja lukitusrenkaasta.

Pakkauskoko: 1 x 3,0 ml (yksi annosruisku/kotelo).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien liddkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttaimattoméat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on hévitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domosedan vet. 7,6 mg/ml munhélegel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

Detomidin 6,4 mg/ml
(motsvarar 7,6 mg/ml detomidinhydroklorid)
Hjilpimne:

Briljantbla FCF (E133) 0,032 mg/ml

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Munhalegel.

Halvgenomskinlig, bla gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer

Sedering for att underlétta icke-invasiva veterindrmedicinska undersdkningar och behandlingar (t.ex.
inférande av magsond, rontgen, tandvérd) och lattare skotselatgirder som att klippa eller sko hasten.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas pa allvarligt sjuka djur med hjértfel eller nedsatt lever- eller njurfunktion.

Skall inte anvéndas i kombination med intravends behandling med potentierade sulfonamider
(trimetoprim-sulfa).

Skall inte anvéndas vid kiand 6verkénslighet mot det aktiva innehéllsimnet eller mot nigot hjdlpdmne.
4.4 Sirskilda varningar

Till skillnad fran de flesta orala veterindrmedicinska produkter, 4r det inte meningen att denna produkt
ska sviljas. Istéllet ska den placeras under héstens tunga. Nér produkten har administrerats, bor djuret
fa vila pé en lugn plats. Innan ndgon atgérd pabdrjas, bor sederingen ha fatt tillrickligt med tid for att
verka (ungefar 30 minuter).

4.5 Sarskilda forsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur



Haéstar som nédrmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock, eller histar som lider av
hjartsjukdomar, ladngt framskriden lungsjukdom eller feber bor endast behandlas i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning. Skydda behandlande héstar frén extrema temperaturer. Vissa
histar, &ven om de verkar vara djupt sederade, kan fortfarande reagera pd extern stimulans.

Fdda och vatten bor inte ges innan ldkemedlets effekt har klingat ut.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinidrmedicinska
likemedlet till djur

Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist, som kan orsaka sedering, sdémnighet, sdnkt blodtryck och
bradykardi hos ménniskor.

Produktrester kan finnas i cylindern eller kolven hos doseringssprutan, eller pd héstens léppar efter
administrering under tungan.

Produkten kan orsaka lokal hudirritation efter ld&ngvarig hudkontakt. Undvik kontakt med slemhinnor
och hud. Skyddshandskar bor anvidndas for att forhindra hudkontakt. Eftersom sprutan kan vara
indrankt med produkten efter anvindningen, bor sprutan forsiktigt aterforslutas och pé nytt placeras i
den yttre forpackningen for bortskaffning. I hindelse av exponering, skolj exponerad hud och/eller
slemhinnor omedelbart och noggrant.

Undvik 6gonkontakt och i hindelse av oftrivillig kontakt, skolj riktligt med rent vatten. Om symptom
uppstér, sok likarhjalp.

Gravida kvinnor bor undvika kontakt med produkten. Uterina kontraktioner och nedsatt blodtryck hos
fostret kan upptréda efter systemisk exponering av detomidin.

I héndelse av oftivilligt oralt intagande eller l&ngvarig kontakt med slemhinnor, sok ldkarhjalp och
visa bipacksedeln, yttre forpackningen eller etiketten for likaren men KOR INTE BIL eftersom
sedering och blodtrycksfordandringar kan forekomma.

Rad till ldkare: Detomidin &dr en alfa-2-adrenoceptoragonist som endast dr avsedd for anvindning pa
djur. Rapporterade symptom efter ofrivillig human exponering omfattar sémnighet, hypotoni, hogt
blodtryck, bradykardi, stickningar, domning, smérta, huvudvérk, dilaterade pupiller och krikningar.
Behandlingen bor var understddjande med lamplig intensivbehandling.

Andra forsiktighetsatgirder
Doseringssprutan fér endast anvéndas en géng. Delvis anvénda sprutor skall kasseras.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Alla alfa-2-adrenoceptoragonister, inklusive detomidin, kan orsaka minskad hjartverksamhet,
fordndringar 1 konduktiviteten hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av partiella atrioventrikuléra och
sinoaurikuléra block), édndringar i andningsfrekvens, ataxi och svettningar. En diuretisk effekt kan
observeras 2 till 4 timmar efter behandlingen. Potential for enstaka fall av Gverkénslighet finns,
inkluderade paradoxala reaktioner (excitation). P4 grund av langvarig sidnkning av huvudet under
sederingen, kan avsondring av slem frdn nosen och i vissa fall 6dem fran huvud och ansikte
observeras. Partiell, 6vergéende penisprolaps kan férekomma hos hingstar och valacker. I ovanliga
fall, kan héstar visa tecken pd mild kolik efter administrering av alfa-2-adrenoceptoragonister
eftersom substanser av denna typ kortvarigt hdmmar tarmarnas motilitet.

Vid studier av produkten har foljande biverkningar ocksad observerats: Overgdende erytem vid



appliceringsomradet, piloerektion, tungddem, 6kad salivutsondring, 6kad urinering, flatulens, epifori,
allergiskt 6dem, muskeldarrningar och bleka slemhinnor.

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Driéktighet:
Skall endast anvidndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning. Laboratoriestudier pa

rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.

Laktation:
Detomidin utsondras i sparbara méingder i mjolken. Skall endast anvindas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Detomidin forstirker effekten hos andra sedativa ldkemedel och anestesimedel. Intravendsa
potentierade sulfonamider (trimetoprim-sulfa), bor inte anvéndas hos sederade eller sévda djur
eftersom potentiellt fatala hjértarytmier kan uppsta.

4.9 Dosering och administreringssatt

Produkten administreras under tungan med 40 pg/kg. Doseringssprutan levererar produkten i

omgingar pd 0,25 ml. Foljande doseringstabell tillhandahaller doseringsvolymen som bor
administreras for motsvarande kroppsvikt i omgéangar pa 0,25 ml.

Ungefirlig kroppsvikt

(kg) Doseringsvolym (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

Doseringsinstruktioner: Ta pa skyddshandskar och avldgsna sprutan fran den yttre forpackningen.
Samtidigt som du héller i kolven, vrid ringblockeringen pé kolven tills ringen kan rora sig fritt upp
och ner ldngs kolven. Positionera ringen pa ett sadant sitt att sidan ndrmast cylindern &r vid 6nskad
volymmarkering. Vrid ringen for att sdkra den pa plats.

Se till att histens mun inte innehaller nagot foder. Avldgsna skyddet fran sprutans spets och spara for
att kunna sétta tillbaka skyddet. For in sprutspetsen i hdstens mun fran sidan av munnen och placera
sprutspetsen under tungan i nivd med mungipan. Tryck ned kolven tills ringblockeringen féar kontakt
med cylindern sé att produkten sprutas in under tungan.

Ta ut sprutan ur hédstens mun, sitt tillbaka skyddet pa sprutan och ldgg tillbaka den i den yttre
forpackningen for kassering. Ta av och sldng handskarna eller skolj dem i rikligt med vatten.

Vid en betydande feldosering eller svéljning av produkten (t.ex. att hdsten spottar ut produkten eller
svéljer mer dn uppskattningsvis 25 % av den administrerade dosen), bor man forsoka att ersitta den
forlorade delen omedelbart med noggrannhet sa att 6verdosering undviks. For djur hos vilka den
administrerade dosen resulterar i1 otillrdcklig sederingsldngd for att kunna fullfolja det avsedda



ingreppet, kan det hianda att ateradministrering av produkten inte dr praktisk under ingreppet eftersom
den transmukosala absorberingen dr for langsam for att forstirka sederingseffekten. Vid sadana
tillfallen, kan kanske en ldppbrems underlétta. Alternativt kan en veterindr administrera ytterligare
injicerbara sedativa ldkemedel i enlighet med sitt kliniska omddme.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédviindigt

Overdosering visar sig huvudsakligen genom fordrdjd Aaterhimtning frin sederingen. Om
aterhdmtningen fordrdjs, bor det sékerstillas att djuret kan aterhdmta sig pa ett lugnt och varmt stélle.

Effekterna av detomidin kan elimineras med hjélp av en specifik antidot, atipamezol, en alfa-2-
adrenoceptorantagonist.

4.11 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dagar.
Mjolk: Noll timmar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: sémnmedel och lugnande medel
ATCvet-kod: QNO5CM90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen hos produkten &r detomidin. Den kemiska formeln &r 4-(2,3-dimetylbensyl)
imidazolhydroklorid. Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist med en effekt i det centrala
nervsystemet som forhindrar Overforingen av noradrenalinverforda nervimpulser. Djurets
medvetandenivd sinks och smirttroskeln Okar. Verkningstiden och sederingnivan &r beroende av
doseringen. I de undersokningar som har genomforts med den rekommenderade dosen pa 40 pg/kg
med gel, har tiden for sederingens péborjan varit uppskattningsvis 30—40 min och sederingens
varaktighet 2 till 3 timmar. Nar detomidin administreras, minskar hjértfrekvensen. En tillféllig &ndring
av konduktiviteten i hjartmuskeln kan forekomma, vilket yttrar sig som partiella atrioventikulira och
sinoaurikuldra block. Andningsfrekvensen sinks marginellt. For vissa hiastar kan svettningar,
salivutsondring och ldtta muskeldarrningar forekomma. Partiell, &vergdende penisprolaps kan
forekomma hos hingstar och valacker. Blodglukoskoncentrationen kan kas tillfalligt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Vid en dos péd 40 pg/kg av produkten administrerat till en hist, var genomsnittligt Cnax 1 plasma
4,3 ng/ml och tmax var 1,83 timmar (intervall fran 1 till 3 timmar). Efter sublingual administrering

visades tydliga kliniska tecken pa sedering ca 30 minuter efter dosering.

Biotillgéngligheten for detomidin som administreras som gel under héstens tunga ar ungefér 22 %.
Om produkten sviljs minskas biotillgdngligheten avsevirt.

Eliminering av detomidin sker genom metabolism med en halveringstid pd ungefiar 1,25 timmar.
Metaboliter av ldkemedlet elimineras huvudsakligen via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
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Briljantbla FCF (E133)
Hydroxipropylcellulosa
Propylenglykol

Natriumlaurilsulfat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Saltsyra, utspddd (for pH-justering)
Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara sprutan i ytterkartongen for att skydda mot ljus. Doseringssprutan fir endast anvidndas en
ging. Delvis anvénda sprutor skall kasseras.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forhandsfylld, endosspruta med doser pa 1,0 till 3,0 ml, i yttre forpackning. Den forhandsfyllda
sprutan bestar av en sprutcylinder (HDPE), skydd (LDPE), kolv (HDPE) och blockeringsring.

Forpackningsstorlekar: 1 x 3,0 ml (1 doseringsspruta i en kartong).

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24320

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

17.4.2009/28.1.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.6.2021
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