PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Domosedan vet. 7,6 mg/ml geeli suuonteloon

2. Koostumus

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Detomidiini 6,4 mg

(vastaten 7,6 mg detomidiinihydrokloridia)

Apuaine:
Briljanttisininen FCF (E133) 0,032 mg

Siled, 1dpikuultava, sininen geeli.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen.
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4. Kayttoaiheet

Rauhoittaminen ja késittelyn helpottaminen ei-invasiivisissa eldinlddketieteellisissad toimenpiteissa
(esim. nendnieluletkutus, réntgenkuvaus, hampaiden raspaus) ja hoitotoimenpiteissa (esim.
karvanleikkuu, kengitys).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd vakavasti sairaille eldimille, joilla on syddnvika tai maksan tai munuaisten
toimintahairio.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti laskimoon annosteltujen potensoitujen sulfonamidien (tietyntyyppisten
antibioottien) kanssa.

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

6. Erityisvaroitukset

Toisin kuin useimpia suuhun annosteltavia eldinlddkkeitd, valmistetta ei ole tarkoitettu nieltdvéksi. Se
on annettava hevosen kielen alle. Valmisteen kédytén yhteydessad eldimen on saatava olla
mahdollisimman rauhassa. Ennen toimenpiteeseen ryhtymistd rauhoituksen on annettava syventya
suurimmilleen. Témaé vie aikaa noin 30 minuuttia.

Ohjeita ladkéreille: Detomidiini on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, joka on tarkoitettu
kéytettdavéksi eldimilla. Vahingossa tapahtuneen altistumisen jdlkeen on ihmisilld raportoitu
uneliaisuutta, matalaa verenpainetta (hypotensiota), korkeaa verenpainetta (hypertensiota), syddamen



harvalyontisyyttd (bradykardiaa), ihon pistelyéd ja puutumista, kipua, padnsarkyd, tokkuraisuutta,
pupillien laajenemista ja oksentelua. Hoito on oireenmukaista, tarvittaessa tehohoitoyksik@ssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmistetta voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinldédkarin hyoty-riskiarvion perusteella hevosille,
joilla on endotoksinen tai traumaperdinen shokki tai joilla on riski joutua nédihin shokkitiloihin ja
syddnvikaisille tai vakavasta hengitystiesairaudesta karsiville tai kuumeisille hevosille. Suojaa
hoidettavat hevoset darimmadisilta 1ampétiloilta. Jotkin hevoset saattavat syvéstd rauhoitustilasta
huolimatta reagoida ulkoisiin drsykkeisiin.

Hoidetuille hevosille annetaan ruokaa ja vettd vasta eldinlddkkeen rauhoittavan vaikutuksen lakattua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Detomidiini on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, joka voi aiheuttaa rauhoittavaa vaikutusta
(sedaatiota), uneliaisuutta, verenpaineen laskua ja syddamen syketiheyden alentumista ihmisillé.

Valmistetta voi jadda mittaruiskun runkoon ja méantddn tai hevosen suupieliin kielen alle antamisen
jalkeen.

Valmiste voi aiheuttaa paikallista drsytystd iholla, jos kontakti kestdd pitkadn. Viltd valmisteen
joutumista limakalvoille tai iholle. Eldinladkettd késiteltdessd on kadytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten lapdisemattomid suojakdsineitd, ihokontaktin vélttamiseksi. Koska valmistetta
saattaa jadda ruiskun pinnalle annon jdlkeen, ruiskun kéarki on suljettava huolellisesti muovitulpalla ja
ruisku on laitettava ulkopakkaukseen havittdmistd varten. Jos valmistetta on joutunut iholle tai
limakalvoille, pese alue heti huolellisesti runsaalla vedella.

Viltd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne runsaalla
vedelld. Oireiden ilmaantuessa kddnny ladkarin puoleen.

Raskaana olevien naisten on véltettdvd valmisteen kasittelyé, silld detomidiinin imeytyminen saattaa
aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikién verenpaineen laskua.

Jos valmistetta joutuu vahingossa suuhun tai limakalvokontakti kestda pitkddn, kddanny ladkarin
puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste. ALA AJA AUTOA, koska visymysti ja verenpaineen

muutoksia voi esiintya.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimenpiteet

Ruiskua saa kéyttda vain kerran. Osittain kéytetty ruisku on havitettava.

Tiineys:

Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty nédyttéd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiolle tai emaélle haitallisista vaikutuksista.

Laktaatio:

Detomidiini erittyy hyvin pienind pitoisuuksina maitoon. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan
eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Detomidiini potensoi muiden rauhoitus- ja nukutuslddkkeiden vaikutusta. Laskimoon annosteltujen
potensoitujen sulfonamidien kaytté anestetisoiduilla tai rauhoitetuilla eldimilld voi aiheuttaa
kuolemaan johtavia syddmen rytmihairioita.

Yliannostus:

Yliannostus ndkyy pddsddntoisesti viivastyneend herddmisend rauhoituksen jdlkeen. Jos eldimen
herddaminen viivastyy, on huolehdittava siitd, ettd se saa toipua rauhallisessa ja lampiméasséd paikassa.

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

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

Kaytt6a koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin yleinen Koordinaatiohdirio (ataksia)
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Yleinen Sydédmen johtumishéirio’
Lisdantynyt syljeneritys
(1-10 eldinta 100 hoidetusta Sierainvuoto®
elaimesta): Lisdéntynyt virtsaaminen®
Siittimen esiinluiskahdus (penisprolapsi)®
Liikahikoilu
Karvojen pystyyn nouseminen (piloerektio)
Melko harvinainen Kyynelvuoto
IImavaivat
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Kielen turpoaminen
elaimesta): Allerginen turvotus
Turvotus®?
Lihastdrind
Harvinainen Ahky’
(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Annostelupaikan punoitus®
Sydédmen harvalyontisyys (bradykardia)
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktio
elaimestd, yksittdiset ilmoitukset Epatavallisen syvé ja nopea hengitys (hyperventilaatio)
mukaan luettuina): Hengityslama
Levottomuus (eksitaatio)
Limakalvojen kalpeus

! sydanlihaksen johtumismuutosten seurauksena
? koska hevosen pii laskee pitkikestoisesti rauhoituksen aikana



® pdin ja naaman alueella

* koska hevosen pii laskee pitkikestoisesti rauhoituksen aikana
® voi ilmetd 2—4 tunnin kuluessa lddkkeen antamisesta

® osittainen, ohimenevi, oreilla ja ruunilla

7 lievé, johtuu suoliston liikkuvuuden hidastumisesta

¢ ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kadyttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kielen alle.

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

kdyttden mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jonka yksi annosyksikko vastaa maaraa 0,25 ml. Hevosen
painon mukainen annos on esitetty alla olevassa taulukossa 0,25 ml:n valein.

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

9. Annostusohjeet

Kéytd ldapdisemdttomid suojakdsineitd ja ota ruisku ulkopakkauksesta. Pidd ruiskua kddessési ja kddnna
annostelurengasta niin, ettd se liilkkuu vapaasti mannén varressa. Aseta annostelurengas siten, ettd sen
ladkeséilion puoleinen reuna on halutun annosmerkin kohdalla. Kdanné rengas lukitusasentoon.

Varmista, ettei hevosen suussa ole ruokaa. Poista muovitulppa ruiskun kérjesté ja sdilyté se ruiskun
uudelleen sulkemista varten. Anna geeli viemalla ruiskun kérki hevosen suupielestd kielen alle. Paina

mantdd, kunnes annostelurengas osuu ladkesdilioon ja valittu geeliannos siirtyy hevosen kielen alle.

Katso oikea antotapa alla olevasta kuvasta.
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Valmiste annetaan kielen alle.

Ota ruisku pois hevosen suusta, sulje kédrki muovitulpalla ja laita ruisku takaisin ulkopakkaukseen
hdvittdmistd varten. Riisu ja hévitd suojakdsineet tai huuhdo ne runsaalla vedellé.

Jos merkittdvd osa annoksesta menee hukkaan joko véardn annostelun tai nielemisen takia (esimerkiksi
jos hevonen sylkee tai nielee arviolta yli 25 % annoksesta), annoksen menetetty osa on yritettdvd antaa
heti uudelleen, varoen kuitenkin vahingossa yliannostelemasta valmistetta. Jos annoksella ei saada
toimenpiteeseen tarvittavaa vaikutusaikaa, uudelleenannostelu toimen aikana saattaa olla
epakaytannollistd, koska aine ei imeydy riittdvdn nopeasti limakalvon 14pi rauhoituksen
syventdmiseksi. Télloin huulipuristimen kaytt6 voi auttaa kasittelyssd. Vaihtoehtoisesti eldinldakari
voi antaa rauhoitusainetta injektiona kliinisen arvionsa mukaisesti.

10. Varoajat

Teurastus: Nolla vrk.

Maito: Nolla tuntia.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Pidé ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ald kiyta titd eldinladkettd viimeisen kéyttopdivimadrdn jilkeen, joka on ilmoitettu ruiskun etiketissé
ja ulkopakkauksessa merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Ruiskua saa kéyttdd vain kerran. Osittain kdytetty ruisku on havitettava.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia



kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 24320
Pakkauskoko: 1 x 3,0 ml (1 mittaruisku pahvikotelossa)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

25.6.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma

Tengstrominkatu 8
20360 Turku

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA FElainlddkkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: +358 10 4261


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Domosedan vet. 7,6 mg/ml munhélegel

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Detomidin 6,4 mg

(motsvarande 7,6 mg detomidinhydroklorid)

Hjdlpdamne:
Brilliantblatt FCF (E133) 0,032 mg

Jamn, genomskinlig, bla gel.

3. Djurslag

Hast.
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4. Anvdndningsomraden

Sedering for att underlétta icke-invasiva veterindrmedicinska undersokningar och behandlingar (t.ex.
inférande av magsond, réntgen, tandvard) och lattare skotselatgarder som att klippa eller sko hésten.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till allvarligt sjuka djur med hjartsvikt eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
Anvind inte i kombination med intravents behandling med potentierade sulfonamider (en typ av
antibiotika).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Till skillnad fran de flesta andra veterindrmedicinska ldkemedel som ges via munnen &r det inte
meningen att detta ldkemedel ska sviljas. I stéllet maste det placeras under tungan pa hésten. Efter att
lakemedlet administrerats ska hésten ges mdjlighet att vila pa en lugn plats. Innan nagon behandling
eller handhavande med hésten pabdrjas ska sederingen ges mojlighet att na full effekt. Det tar ca

30 minuter.

Réd till 1dkare: Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist som endast ar avsedd for anvandning pa
djur. Rapporterade symptom efter ofrivillig exponering hos manniska omfattar sémnighet, lagt
blodtryck (hypotoni), hégt blodtryck (hypertoni), 1dngsam hjartrytm (bradykardi), stickningar,



domning, smarta, huvudvérk, dasighet, dilaterade pupiller och krakningar. Behandlingen bér vara
understddjande med 1amplig intensivbehandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Haéstar som narmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock, eller héstar som lider av
hjartsjukdomar, langt utvecklad lungsjukdom eller feber, bér endast behandlas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning. Skydda behandlande héstar fran extrema temperaturer. En del héastar
kan, dven om de forefaller vara djupt sederade, fortfarande reagera pa extern stimulering.

Foda och vatten bor inte ges innan ldkemedlets sederande effekt har klingat av.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptor-agonist, som kan ge sedering, somnighet, minskat blodtryck och
minskad hjartfrekvens hos ménniskor.

Rester av lakemedlet kan finnas pa doseringssprutans hylsa och kolv eller pd histens ldppar efter
sublingual administrering (dosering under tungan).

Likemedlet kan orsaka lokal hudirritation efter langvarig hudkontakt. Undvik kontakt med slemhinnor
och hud. Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvéndas for att forhindra
hudkontakt. Eftersom sprutan kan vara indriankt med lakemedlet efter anvandningen, bor sprutan
forsiktigt aterforslutas och pa nytt placeras i den yttre forpackningen for kassering. I hdandelse av
exponering, skolj exponerad hud och/eller slemhinnor omedelbart och noggrant.

Undvik kontakt med 6gonen. Om oavsiktlig 6gonkontakt intraffar, skolj med rikligt med vatten. Om
symtom uppstar, uppsok ldkare.

Gravida kvinnor bor undvika kontakt med ladkemedlet. Kontraktioner i livmodern och nedsatt
blodtryck hos fostret kan upptrdda efter systemisk exponering av detomidin.

Om oavsiktligt intag via munnen eller langvarig slemhinnekontakt intraffar, uppsok lakare och visa
bipacksedeln. KOR INTE BIL, eftersom sedering och blodtrycksférindringar kan intriffa.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Sprutan far endast anvandas en gang. Delvis anvdnd spruta ska kasseras.

Dréktighet:
Anvinds endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning. Nagra fosterskadande eller

missbildande effekter har inte setts i studier pa ratta och kanin, inte heller skadliga effekter pa
moderdjur.

Digivning:

Utsondringen av detomidin till mjolk ar ytterst liten. Anvands endast efter risk/nytta beddmning av
behandlande veterindr.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Detomidine forstéarker effekten av andra sederande och sévande ldkemedel. Intravendsa potentierade



sulfonamider bor inte anvdndas hos sederade eller sévda djur, eftersom potentiellt dodliga
hjartrytmrubbningar kan uppsta.

Overdosering:

Overdosering visar sig huvudsakligen genom férdréjd aterhdmtning fran sederingen. Om
aterhdmtningen foérdrojs, bor det sdkerstillas att djuret kan aterhdmta sig pa ett lugnt och varmt stélle.

Effekten av detomidin kan hidvas med en specifik antidot, atipamezol, som &r en alfa-2-adrenoceptor-
antagonist.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvéandningsvillkor:

7. Biverkningar

Hast:

Mycket vanliga Forsdamrad koordination (ataxi)

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Hjartblock'

Okad salivering (hypersalivering)
Rinnande nos*

Okad urinering®

Framfall av penis (penisprolaps)®
Okad svettning

Resning av pélshar (piloerektion)

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Okat tarflode

Gasbesvir (flatulens)
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): Svullnad av tungan

Allergisk svullnad
Svulland*?
Muskeldarrningar

Sallsynta Smiirta i buken (kolik)’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Hudrodnad (erytem) vid appliceringsomradet®
Langsam hjartrytm (bradykardi)

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Overkénslighetsreaktion

f:ljur, enstaka rapporterade handelser | opormalt snabb eller djup andning (hyperventilation)
inkluderade): Férsdmrad andning (andningsdepression)

Rastldsthet (excitation)

Bleka slemhinnor

' till f61jd av foérandringar i ledningsférmagan (konduktiviteten) hos hjartmuskeln
? pa grund av langvarig sdnkning av huvudet under sederingen

* pa huvudet och ansiktet

* pa grund av langvarig sinkning av huvudet under sederingen

> kan observeras 2 till 4 timmar efter behandlingen

¢ partiell och 6vergdende, hos hingstar och valacker

7' mild, pa grund av himning av tarmarnas motilitet



8 pvergdende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksd rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Under tungan (sublingual anvandning).
Lakemedlet ges under tungan (sublingualt) med doseringen 40 mikrogram/kg kroppsvikt.

Doseringssprutan ger intervall om 0,25 ml. Dostabellen nedan visar doseringsvolymer for
administrering i 0,25 ml intervall fér motsvarande kroppsvikt.

Kroppsvikt (kg) Dosering (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. Rad om korrekt administrering

Ta pa ogenomtringliga handskar och ta fram sprutan ur ytterkartongen. Pa doseringskolven finns en
flyttbar ring. Hall i kolven och vrid ringen ur sitt stopplédge sa att ringen latt kan flyttas upp och ned pa
kolven. Stéll in ringen sd att den sida av ringen som &r ndrmast doseringssprutan star pa énskad
volymmarkering. Vrid pa ringen sa att den blir fast i detta lage.

Se till att hastens mun ér fri fran foder. Ta bort héttan pa doseringssprutan och spara héttan for
aterforslutning. For in sprutans spets i hdsten mun fran sidan, placera sprutans spets under tungan i
nivd med mungipan. Tryck pa kolven tills ringstoppet traffar doseringssprutans hylsa, ge ldkemedlet
under tungan.

Foljande bild demonstrerar korrekt administrering.
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Lakemedlet ges under tungan.

Ta doseringssprutan ur hastens mun, sétt tillbaka forslutningshéttan och lagg doseringssprutan ater i
ytterférpackningen for vidare avyttring. Ta av och kassera handskarna eller tvétta dem i rikligt med
rinnande vatten.

Vid en betydande feldosering eller svéljning av ldkemedlet (t.ex. att hésten spottar ut lakemedlet eller
svéljer mer dn uppskattningsvis 25 % av den administrerade dosen), bér man forsodka att ersdtta den
forlorade delen omedelbart med noggrannhet sa att 6verdosering undviks. For djur hos vilka den
administrerade dosen resulterar i otillrdcklig sederingslangd for att kunna fullfélja det avsedda
ingreppet, kan det hianda att ateradministrering av ldkemedlet under ingreppet inte ar praktisk,
eftersom den transmukosala absorberingen ar for langsam for att forstarka sederingseffekten. Vid
sddana tillfdllen, kan kanske en ldppbrems underlatta. Alternativt kan en veterinir administrera
ytterligare injicerbara sedativa ldkemedel i enlighet med sitt kliniska omdome.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Mjolk: Noll timmar.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och ytterkartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Sprutan far endast anvandas en gang. Delvis anvidnd spruta ska kasseras.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
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enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 24320
Forpackningsstorlek: 1 x 3,0 ml (1 doseringsspruta i en pappkartong)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

25.6.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsdljning:
Orion Corporation

Orionvédgen 1
F1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Tengstromsgatan 8
FI-20360 Abo
Finland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
ORION PHARMA Eliinlddkkeet

PB 425, F1-20101 Abo
Tel: +358 10 4261
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