PAKKAUSSELOSTE

Equisedan vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo, Suomi

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ballinskelligs Veterinary Products, Ballinskelligs, Co Kerry, Irlanti

tai

Laboratorios SYVA S.A.U., Avda Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equisedan vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle
detomidiinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Kirkas, lahes vériton liuos laskimonsiséiseen injektioon.
1 ml siséltda vaikuttavana aineena 10 mg detomidiinihydrokloridia (8,36 mg detomidiinia) ja
sdilontaaineena 1 mg metyyliparahydroksibentsoaattia (E218).

4. KAYTTOAIHEET

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

Detomidiinia voidaan kéyttdé seuraavissa tilanteissa:

o kliiniset tutkimukset (esim. tahystys, perasuolitutkimukset, gynekologiset tutkimukset,
rontgentutkimukset)

o pienet Kirurgiset toimenpiteet (esim. haavojen hoito, hammashoito, janteiden hoito,
ihokasvainten poisto, nisien hoito)

o ennen hoitotoimenpiteitd ja laakityksia (esim. nend-mahaletkun kaytto, kengitys)

Esildakitys injektio- tai inhalaatioanestesiaa varten.

Katso kohta 12. Erityisvaroitukset — Erityisvaroitukset kohde-cldinlajeittain” ennen kéyttoa.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on poikkeavuuksia syddmen toiminnassa tai hengityselinsairauksia.
Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.
Eisaa kayttaa elaimille, joiden yleinen terveydentila on heikentynyt (esim. nestehukasta karsivat



elaimet).

Ei saa kaytt44 tiineyden kolmen viimeisen kuukauden aikana.

Eisaa kdyttdd yhdessé butorfanolin kanssa &hkysta karsiville hevosille.
Eisaa kayttdd yhdessé butorfanolin kanssa tiineille tammoille.

Katso kohta 12. Erityisvaroitukset — ”Tiineys ja imetys” sekd Y hteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset” ennen kayttoa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Detomidiini-injektio voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

o syddmen harvalyontisyytta

o ohimenevéa verenpaineen laskua tai nousua

o hengityslamaa, harvoin nopeaa hengitysté

o verensokerin kohoamista

o kuten muillakin rauhoitusaineilla, odottamattomia reaktioita (kiihtymys) voi kehittya
harvinaisissa tapauksissa

o horjumista

o sydamen rytmih&irioitd, 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 ohimenevéa siittimen
esiinluiskahdusta.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa hevosilla saattaa esiintya lievia ahkyoireita
alfa-2-sympatomimeettien annon jalkeen, koska tdman ryhmén aineet heikentavat ohimenevésti
suoliston liikkuvuutta. Detomidiinia tulee méé&rata harkiten hevosille, joilla on &hky- tai suolitukosoireita.

Virtsaneritysta on havaittavissa tavallisimmin 45 - 60 minuuttia ladkkeen annon jalkeen.
Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

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

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

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int4)

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sit&
mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, iimoita asiasta eldinlaékarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my6s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet
7. KOHDE-ELAINLAJI

Hevonen.



8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antoreitti

Vain laskimonsisdisesti (iv). Valmiste tulee injisoida hitaasti. Vaikutus alkaa hopeammin

laskimonsisdisen annostelun jalkeen.

Annostus

Annostaulukko kéaytettdessa pelkastadn detomidiinia rauhoitukseen

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 pitkdkestoinen rauhoitus ja kivunlievitys ovat tarpeen, voidaan kayttdd annosta 40 — 80 mikrog/kg.
Vaikutus kestad jopa kolme tuntia. Detomidiinin annon jalkeen suositellaan odotettavan
15 minuuttia ennen toimenpiteen aloittamista.

Kéytettdessd yhdessa muiden valmisteiden kanssa syvemman rauhoituksen aikaansaamiseksi tai
yleisanestesian esilddkitykseen, voidaan kayttaa 10 — 30 mikrog/kg annosta. Sopivat annokset tulee
tarkastaa ennen yhteiskayttoa muiden valmisteiden kanssa (butorfanoli tai ketamiini).

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

Y liannostuksen valttdmiseksi hoidettavan eldimen paino tulee maarittdd mahdollisimman tarkasti.

9. ANNOSTUSOHJEET

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaédkevalmisteiden kanssa.

10. VAROAIKA

Teurastus: 2 vrk
Maito: 12 tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Séilyta alle 25 °C lampdatilassa.

Sdilytd alkuperaispakkauksessa valolta suojassa.
Sdilytd kuivassa paikassa.

Ei saa kéyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen on 28 paivaa.

Ensimmdisen avaamisen jalkeen jaljelle jadnyt valmiste tulee havittdd tdmén kestoajan puitteissa.
Havittdmispaivamaara tulee merkita sille varattuun tilaan etiketissa.

12. ERITYISVAROITUKSET



Elaimia koskevat erityiset varotoimet:

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

Shokkitilassa olevia tai maksa- tai munuaissairauksista kérsivid elaimia tulisi hoitaa ainoastaan hoidosta
vastaavan elainladkarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella. Ei saa kayttaa eldaimille, joilla on
sydansairauksia (harvalyontisyytté 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 elaimelle tulisi antaa vetté tai ruokaa vasta ladkkeen vaikutuksen mentyé ohitse.

Kivuliaissa toimenpiteissa detomidiinia tulee kéyttda ainoastaan yhdessa kipuladkkeen tai
paikallispuudutteen kanssa.

Sedaatiovaikutuksen alkamista odotettaessa eldinten tulee antaa olla rauhallisessa ymparistossa.

Detomidiinin ja butorfanolin yhdistelm&a ei tulisi kayttaa hevosille, joilla on ollut aiemmin
maksasairauksia tai syddmen toimintahéirioita. Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta
antavan henkildn on noudatettava:

Valmisteen antamisessa tulee olla huolellinen ja varoa valmisteen injisoimista vahingossa itseensa.

e Injisoitaessa valmistetta vahingossa ihmiseen tai kun sité on nielty, on kdénnyttava valittomasti

laakarin puoleen ja naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipallysta. ALA AJA AUTOA,

koska sedaatio ja muutokset verenpaineessa ovat mahdollisia.

Vélt4 valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue vélittémasti runsaalla puhtaalla vedell.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla puhtaalla vedelld. Mikali

ilmenee oireita, hakeudu la&k&rin hoitoon.

¢ Jos raskaana oleva nainen késittelee valmistetta, erityista varovaisuutta on noudatettava
vahinkoaltistumisen valttdmiseksi. VValmisteen injisoiminen vahingossa itseensa saattaa aiheuttaa
kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohijeita laakarille:

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

Tiineys ja imetys:

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

Eisaa kaytt&é tiineille tammoille yhdessa butorfanolin kanssa.

Y liannostus (oireet, hdtatoimenpiteet, vastaladkkeet):

Y liannostustapauksissa voi esiintyd sydamen rytmihairioitd, verenpaineen laskua, viivastynytta
toipumista ja syvaa keskushermoston lamaa seké hengityslamaa. Jos toipuminen viivastyy, tulisi
varmistaa, etté eldin voi heraté rauhallisessa ja lampimassé paikassa. Lisahapen antaminen voi olla
tarpeen verenkierron ja hengityselinten lamaantuessa. Y liannostuksen yhteydessé seka mikéli




detomidiinin vaikutukset ovat henkeé uhkaavia, suositellaan alfa-2-adrenergisen antagonistin
(atipametsoli) antoa (5 — 10 kertaa detomidiinin annos mikrog/kg).

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Y hteiskdytdssa muiden rauhoitusaineiden kanssa tulee huomioida muiden valmisteiden tiedoissa mainitut
varoitukset ja varotoimenpiteet.

Detomidiinia ei saa kayttd4 yhdessé sympatomimeettisten amiinien kuten adrenaliinin, dobutamiinin ja
efedriinin kanssa, paitsi anestesiaan liittyvissé hatatiloissa.

Samanaikainen kéaytto tiettyjen tehostettujen sulfonamidien kanssa voi aiheuttaa kuolemaan johtavia
sydamen rytmihairioitd. Ei saa kayttad yhdessa sulfonamidien kanssa.

Detomidiinia tulee kéyttad yhdessa muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa varoen, silla
additiiviset tai synergistiset vaikutukset voivat olla mahdollisia. Kéytettdessé detomidiinia ja ketamiinia
yhdessa anestesian esiladkityksend, voivat anestesian yllapitoon kaytettavan halotaanin vaikutukset

iimetd viiveelld ja talloin yliannostuksen vaara on huomioitava. Mikali detomidiinia kdytetaan
esilaakitykseen ennen yleisanestesiaa voi valmiste aiheuttaa nukutuksen alkamisen hidastumista.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméattomat elainladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten

maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

27.9.2019

15. MUUT TIEDOT
Reseptivalmiste.

1) Moniannospakkaus. Kirkas, tyypin | lasinen injektiopullo, joka siséltad 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 vélttdmatta ole markkinoilla.

Valmisteen vaikuttava aine on detomidiini. Detomidiini rauhoittaa hoidettavan eldimen ja lievittd& kipua.
Vaikutusten voimakkuus ja kesto riippuvat annoksesta. Detomidiini toimii alfa-2-adrenoreseptorien
agonistina ja havaitut kipua lievittdvat vaikutukset johtuvat kipuimpulssin kulun estymisesta
keskushermostossa.

Lisatietoja tasta eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vetcare Oy
PL 99



24101 Salo
Tel: +358-201 443 360
e-mail: vetcare@vetcare.fi



BIPACKSEDEL

Equisedan vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland

Tillverkare och frislappande av tillverkningssats:

Ballinskelligs Veterinary Products, Ballinskelligs, Co Kerry, Irland

eller

Laboratorios SYVA S.A.U., Avda Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisedan vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast
detomidinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Klar, i stort sett farglos 16sning for intravends injektion.
Varje ml innehaller 10 mg detomidinhydroklorid som aktiv substans (motsvarande detomidin
8,36 mg) och 1 mg metylparahydroxibensoat (E218) som konserveringsmedel.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For sedering och latt smértlindring av hést for att underlatta kliniska undersékningar och behandlingar,
sasom mindre kirurgiska ingrepp.

Produkten kan anvéandas vid:
e Kliniska undersokningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersokningar, rontgen)
e mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. sarbehandling, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumoérer, spenbehandling)
e fore behandling och medicinering (t.ex magsond, skoning)

Premedicinering infor administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

Fore anvandning, se avsnitt 12. Sarskilda varningar — ”Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur”.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till djur med hjartfel eller respiratoriska sjukdomar.
Anvand inte till djur med leverinsufficiens eller njursvikt.
Anvénd inte till djur med allmanna halsoproblem (t.ex. dehydrerade djur).



Anvand inte under draktighetsperiodens 3 sista manader.
Anvand inte i kombination med butorfanol till hdstar med kolik
Anvénd inte i kombination med butorfanol till draktiga ston.

Fore anvandning, se avsnitt 12. Sarskilda varningar — > Draktighet och laktationdigivning” samt ” Andra
lakemedel och Equisedan”.

6. BIVERKNINGAR

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

Vid doser dver 40 mikrog/kg kroppsvikt ses ocksa foljande symptom: svettning, piloerektion,
muskeldarrningar, évergaende 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 évergaende hammar tarmmotiliteten.
Lakemedlet skall anvandas med forsiktighet till hastar med tecken pa kolik eller forstoppning.

En diuretisk effekt ses vanligen 45 - 60 minuter efter behandling.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

i Finland www.fimea.fi/web/sv/veterinar

i Sverige www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hast.


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringsvag
Endast for intravends (iv) administrering. Produkten skall injiceras langsamt. Insattande av effekt sker

snabbare vid intravents anvandning.

Dosering

Doseringstabell vid anvandandet av enbart detomidin vid sedering

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

20-40 0,2-04 Mattlig 3-5 05-1

Nar 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 paborijas.

Vid kombination med andra produkter for att forstarka sedering eller for premedicinering 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. Avvakta tills hdsten blivit djupt
sederad (5 minuter) efter administrering av detomidin, innan annan behandling insatts.

Kroppsvikten hos djuret som skall behandlas bor bestimmas sa exakt som mgjligt for undvikandet av
dverdosering.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

10. KARENSTID

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Forvaras torrt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen (EXP).

Bruten forpackning anvandes inom 28 dagar.

Oppnad injektionsflaska ska anvandas inom den hallbarhetstid for 6ppnade forpackningar som anges i
bipacksedeln. Anteckna detta sista anvandningsdatum i det utrymme som reserverats for detta &ndamal
pa flasketiketten.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Endast for behandling av djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Nér sedering intrdder kan hésten borja vingla och snabbt hanga med huvudet medan den alltjamt forblir
stdende. | syfte att undvika skador hos hast och manniskor bor platsen for behandling valjas med
omsorg. Sedvanliga forsiktighetsatgarder bor iakttas for undvikande av skador.

Djur som ar i chocktillstand eller lider av lever- eller njurskador skall endast behandlas efter risk/nytta
beddémning av behandlade veterindr. Produkten skall inte anvandas till djur som lider av hjartfel (med
existerande bradykardi och risk for atrioventrikuldrt block), respiratorisk sjukdom, lever- eller
njurinsufficiens eller andra extraordinara stresstillstand.

Det rekommenderas att foder undanhalles minst 12 timmar fore anestesi.
Vatten eller foder skall ej ges till sederade djur forran effekten av lakemedlet har upphort.

Vid smartsamma tillstand skall detomidin endast ges i kombination med ett analgetiskt medel eller
lokalanestetika.

I avvaktan pa att sedering skall intrada skall djuret vistas i en lugn miljo.

Kombinationen detomidin/butorfanol skall ej ges till djur med kand leversjukdom eller oregelbunden
hjartverksamhet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Produkten skall hanteras med forsiktighet och atgarder for undvikande av oavsiktlig sjalvinjektion
vidtagas.

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

e Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

e Tvatta utsatt hudomrade med riklig méngd rent vatten omedelbart efter exponering.

e Avlagsna kontaminerade klader som &r i direktkontakt med hud.

e | handelse av oavsiktlig kontakt i dgon, skolj rikligt med rent vatten. Om symptom uppstar,
kontakta lakare.

e Om gravida kvinnor hanterar produkten, skall sarskilda forsiktighetsatgarder vidtagas for att
forhindra sjalvinjektion, eftersom sammandragningar i livmoder och minskat fetalt blodtryck kan
intraffa efter oavsiktlig systemisk exponering.

Rad till likare:

Detomidin ar en alfa-2-adrenoreceptor agonist. 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.

Draktighet och digivning:

Produkten skall ej ges till ston under dréaktighetstidens sista 3 manader. Under 6vrig tid av draktigheten
skall produkten endast anvéndas efter risk/nytta bedémning av behandlande veterinar.

Vid anvandning under laktation skall ocksa risk-nytta bedémning utféras av behandlande veterinar.
Produkten skall ej ges i kombination med butorfanol till draktiga ston.

Overdosering:
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En 6verdosering kan orsaka hjartarytmi, hypotoni, fordrojd aterhdamtning 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 éverdosering, 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).

Andra ldkemedel och Equisedan:
Samtidig behandling med andra sedativa skall endast utforas efter kontroll av varnings- och
forsiktighetsupplysningar for aktuell produkt.

Detomidin skall ej ges i kombination med sympatomimetiska aminer sasom adrenalin, dobutamin och
efedrin utom da sa kravs vid bradskande behov av anestesi.

Samtidig behandling med vissa potentierade sulfonamider kan orsaka hjartarrytmier med fatal utgang.
Anvénd ej produkten i kombination med sulfonamider.

Detomidin skall anvéndas med forsiktighet i kombination med andra sedativa eftersom
additiva/synergistiska effekter kan uppsta. Nar anestesin induceras med en kombination med detomidin
och ketamin, fore underhall med halotan, kan effekten av halotan fordréjas och forsiktighet bor

iakttagas for undvikande av 6verdosering. Nar detomidin anvands som premedicinering fore allman
anestesi kan det fordroja inséttandet av effekten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

27.9.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Receptbelagt.

1) Flerdosforpackning. Injektionsflaska av klart, typ I glas med 10 ml I6sning. Flaskan &r tillsluten med
en rod gummipropp av bromobutyl eller en gra gummipropp av klorbutyl, vilka bagge kan penetreras
med nal. Gummiproppen ar forseglad med en aluminiumkrage.

2) Flerdosforpackning. Injektionsflaska av klar, cyklisk oleofinpolymer med 15 ml Iésning. Flaskan ar
tillsluten med en réd gummipropp av bromobutyl eller en gra gummipropp av klorbutyl, vilka bagge kan
penetreras med nal. Gummiproppen ar forseglad med en aluminiumkrage.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Ovirga upplysningar
Den aktiva ingrediensen i produkten ar detomidin. Detomidin orsakar sedering och lindrar sméarta hos

behandlade djur. Duration och intensitet av effekt ar dosberoende. Detomidin verkar som
en alfa-2-adrenoreceptor agonist och erhallen analgetisk effekt beror pa inhibering av transmissionen
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av smartimpulser i CNS.
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godké&nnandet for forsaljning.

Finland Sverige
Vetcare Oy N-vet AB
PB 99, 24101 Salo Uppsala Science Park, S-751 83 Uppsala

Tel: +358-20-144-33-60, e-mail: vetcare@vetcare.fi  Tel: + 46-(0)18-572430, info@n-vet.se
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