PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Domosedan vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle ja naudalle

2. Koostumus

Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Detomidiini 8,36 mg
(detomidiinihydrokloridina 10,00 mg)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1 mg

Tama eldinlddke on kirkas, varitén liuos.

3. Kohde-eléinlaji(t)

Hevonen, nauta.

4. Kiyttoaiheet

Hevosen ja naudan rauhoittaminen ja kivunlievitys erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden ajaksi
sekd muissa tilanteissa, joissa lidkkeen antaminen helpottaa eliinten késittelyd. Esilddkityksend ennen
injektio- tai inhalaatioanestesiaa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vaikea syddmen vajaatoiminta, sydinvika, olemassa oleva AV-/SA-
katkos, vaikea hengityselinsairaus tai vaikeasti heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta.

Ei saa kiyttdd yhdessd butorfanolin kanssa dhkysté kérsiville hevosille iiman, ettd hevosen tilaa
seurataan klinisen tilan heikkenemisen merkkien varalta.

Ei saa kdyttdd yhdessd sympatomimeettisten amimnien tai laskimoon annosteltavien potentoitujen
sulfonamidien kanssa. Samanaikainen kiytto laskimoon annosteltavien potentoitujen sulfonamidien

kanssa voi aiheuttaa kuolemaan johtavia sydimen rytmihdirioita.

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

6. Erityis varoitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvéit turvalliseen kdvytt6on kohde-eldinlajilla:

Hoitavan eldinlidkérin on tehtdvi hydty-riskiarvio ennen eliinliikkeen antamista seuraaville
eldiinryhmille: eldimet, joilla on endotoksinen tai traumaperdinen shokki tai joilla on riski joutua néihin
shokkitiloihin, eldimet, joilla on kuivumista tai hengityselinsairaus, hevoset, joilla on entuudestaan



syddmen harvalyontisyyttd, kuumetta tai joilla on poikkeuksellinen stressitila. Pitkittyneessa
rauhoituksessa ruumiinldmpdd on tarkkailtava ja ryhdyttdva tarvittaessa toimenpiteisiin normaalin
ruumiinlimmon  ylldpitdmiseksi.

Valmisteen kidyton yhteydessa eldimen on saatava leviatd mahdollisimman rauhallisessa paikassa.
Ennen toimenpiteeseen ryhtymistd rauhoittavan vaikutuksen on annettava kehittyd huippuunsa (noin
10—15 minuuttia laskimoon annostelun jilkeen). Vaikutuksen alkaessa on huomioitava, etti eldin
saattaa horjua ja laskea pdénsé alas. Naudat, etenkin nuoret eldimet, saattavat kiydd makuulle suuren
detomidiiniannoksen saatuaan. Vammojen, puhaltumisen (p6tsin pullistumisen) ja aspiraation (esim.
rehun tai syljen keuhkoihin vetdmisen) riski on minimoitava esimerkiksi valitsemalla sopiva
hoitoympéristd ja laskemalla eldimen paati ja kaulaa.

Hevosille suositellaan 12 tunnin paastoa ennen suunniteltua anestesiaa. Eldimelle annetaan ruokaa ja
vettd vasta eldinlidkkeen rauhoittavan vaikutuksen lakattua.

Kivuliaissa toimenpiteissd valmistetta on kdytettdvéd yhdessa jonkin muun kipulidkkeen (muiden
kipulddkkeiden) kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jotkin hevoset saattavat syvasté rauhoitustilasta huolimatta reagoida ulkoisiin drsykkeisiin.
Tavanomaisista turvallisuustoimenpiteistd on huolehdittava eliinldékéreiden ja eldimid késittelevien
henkildiden suojelemiseksi.

Detomidiini on alfa-2-agonisti, joka voi aiheuttaa ihmisilld rauhoittavaa vaikutusta, uneliaisuutta,
verenpaineen laskua ja syddmen harvalyontisyytta.

Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomésti ladkédrin puoleen ja niytd
héanelle pakkausseloste tai myyntipddllys. ALA AJA AUTOA,silld valmiste voi vaikuttaa
rauhoittavasti ja aiheuttaa verenpaineen muutoksia.

Viltd valmisteen joutumista silmiin, iholle tai imakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele alue vilittdmésti runsaalla vedelld. Riisu kontaminoituneet
vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmit runsaalla vedelld ja mikéli oireita ilmenee,
ota yhteys ladkariin.

Raskaana olevien naisten on noudatettava erityistd huolellisuutta késitellessdén valmistetta, silld itse-
injektiosta johtuva systeeminen altistus voi aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen
laskua.

Laakérille:

Detomidiini on alfa-2-agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa annosriippuvaisia kliinisii
vaikutuksia, mukaan lukien rauhoitusta/uneliaisuutta, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyytta,
verenpaineen laskua, suun kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperdisid rytmihdiriéitd on
myds raportoitu. Hengitys- ja verenkiertoelimiston oireita hoidetaan oireenmukaisesti.

Tineys:

Ei saa kdyttda tineyden vimeisen kolmanneksen aikana, silld detomidiini voi aiheuttaa kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Voidaan kéyttda tineyden muissa vaiheissa ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekeméan hyoty-



riskiarvion perusteella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole 10ydetty ndyttoéd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikibtoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista.

Laktaatio:

Detomidiini erittyy hyvin pienind méérind maitoon. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinldékarin
hyoty-riskiarvion perusteella.

Hedelmillisyys:

Eldiinlddkkeen turvallisuutta siitoshevosilla eiole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan
elainlddkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Detomidiinilla on additiivinen/synergistinen vaikutus muihin rauhoitus-, nukutus- ja unilidkkeisiin
seka kipulddkkeisiin. Tdmédn vuoksi asianmukainen annoksen séétdminen voi olla tarpeen.

Kun valmistetta kiytetddn esilidkityksend ennen yleisanestesiaa, anestesian alku saattaa viivistyé.
Detomidiinia ei pidd kdyttdd yhdessd sympatomimeettisten amiinien, kuten adrenaliinin, dobutamiinin
tai efedriinin kanssa, silli nidmé aineet voivat estdd detomidiinin rauhoittavaa vaikutusta lukuun
ottamatta anestesiatapahtumia.

Potentoidut laskimoon annosteltavat sulfonamidit, ks. kohta 5 ”’Vasta-aiheet”.

Yliannostus:

Ylannostus ndkyy padsadntoisesti viivistyneend herdédmisend rauhoituksen tai nukutuksen jilkeen.
Verenkierto- ja hengityselimiston lamaantumista voi ilmet.

Mikili eldimen herddminen viivdstyy, on huolehdittava siitd, ettd se saa toipua rauhallisessa ja
lampimédssa tilassa.

Verenkierto- ja hengityselimistén toiminnan héiridissd voidaan tarvittaessa antaa lisdhappea ja/tai
oireenmukaista hoitoa.

Detomidiinin vaikutukset voidaan kumota kayttamalld vastavaikuttajaa, jonka vaikuttava aine on alfa-
2-antagonisti atipametsoli. Atipametsolin annos on 2—10 kertaa detomidiinin annos laskettuna
mikrogrammoina painokiloa kohti. Esimerkiksi jos hevoselle on annettu tita eldinlidkettd annoksella
20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg), atipametsolin annos on 40—200 mikrog/kg (0,8—4 ml/100 kg).

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.



7. Haittatapahtumat

Nauta

Hyvin yleinen

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Syddmen harvalyontisyys (bradykardia), korkea verenpaine
(hypertensio) (ohimenevid), matala verenpaine (hypotensio)
(ohimeneva)

Epétavallisen korkea verensokeri (hyperglykemia)
Virtsaaminen'

Siittimen esiinluiskahdus (penisprolapsi) (ohimeneva)?

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Potsin pullistuminen (puhaltuminen)®, lisddantynyt
sylieneritys (ohimeneva)

Koordinaatiohdirio (ataksia), lihasvarina
Kohdun supistukset
Sierainvuoto*, hengityslama (lievd)?

Liian korkea ruumiinlimpd (hypertermia), lian matala
ruumiinldmpd  (hypotermia)

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Epésdannollinen syddmensyke (arytmia)®

Liikahikoilu (ohimenevi)

Hyvin harvinainen

(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Levottomuus (eksitaatio)
Sydédmen johtumishairio’

Epédtavallisen syvé ja nopea hengitys (hyperventilaatio)
(lieva)®

!'Virtsan eritys saattaa lisadntyd 45—-60 minuutin kuluessa lddkkeen antamisesta.

2 Osittainen penisprolapsi voi ilmeté.

3 Tamén ryhmén aineet hidastavat potsin ja suoliston likkuvuutta. Naudoilla voidaan havaita lievaa

puhaltumista.

* Rauhoituksen aikana eldimen péé laskee pitkdkestoisesti, mistd johtuvaa limaista sierainvuotoa voi

meta.

3-8 Aiheuttaa hengitystihneyden muutoksia.
67 Aiheuttaa johtumismuutoksia sydédnlihaksessa (ilmenevit osittaisina atrioventrikulaari- ja

sinoatriaalikatkoksina).




Hevonen

Hyvin yleinen Epésddnnéllinen syddmensyke (arytmia)!, syddmen
harvalyontisyys (bradykardia), syddmen johtumishdirio?,
korkea verenpaine (hypertensio) (ohimenevé), matala
verenpaine (hypotensio) (ohimeneva)

(> 1 eldn 10 hoidetusta eldimesta):

Epétavallisen korkea verensokeri (hyperglykemia)
Koordinaatiohdirio (ataksia), lihasvarina
Virtsaaminen®

Siittimen esiinluiskahdus (penisprolapsi) (ohimeneva)®,
kohdun supistukset

Liikahikoilu (ohimenevi), karvojen pystyyn nouseminen
(piloerektio)

Liian korkea ruumiinlimpd (hypertermia), lian matala
ruumiinlimpd (hypotermia)

Yleinen Lisdédntynyt syljeneritys (ohimeneva)

(1-10 eldintd 100 hoidetusta Sierainvuoto’

cliimestd): Thon turvotus®

Harvinainen Vatsan kipu (koliikki)’

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Nokkosihottuma (urtikaria)

climestd): Epitavallisen syvi ja nopea hengitys (hyperventilaatio),
hengityslama

Hyvin harvinainen Levottomuus (eksitaatio)

(< 1eldin 10 000 hoidetusta Y liherkkyysreaktiot

eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

12 Aiheuttaa johtumismuutoksia sydénlihaksessa (ilmenevit osittaisina atrioventrikulaari- ja
sinoatriaalikatkoksina).

3 Virtsan eritys saattaa lisddntyd 45—60 minuutin kuluessa lddkkeen antamisesta.

4 Oreilla ja ruunilla voi ilmetd osittainen penisprolapsi.

3.6 Rauhoituksen aikana eldimen péé laskee pitkdkestoisesti, mistd johtuvaa limaista sierainvuotoa ja
myds pdédn ja naaman turpoamista voi ilmeta.

7 Tamén ryhmén aineet hidastavat suoliston likkuvuutta.

Lievit haittavaikutukset eivét raporttien mukaan ole vaatineet hoitoa. Haittavaikutukset on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeédé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkirillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/



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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Lihakseen (i.m.) tai laskimoon (i.v.).

Annetaan lihakseen tai hitaana detomidiinihydrokloridi-injektiona laskimoon annoksella 10—

80 mikrog/kg riippuen rauhoituksen ja kivunlievityksen halutusta kestosta ja asteesta. Vaikutus on
nopeampi laskimoinjektion jilkeen. Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on

maédritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Kaiytto ainoana liéike aine ena (he vonen ja nauta)

Annos Vaikutus Vaikutuksen | Muita vaikutuksia
kesto (h)
ml/100 kg |mikrog/kg
0,1-0,2 10-20 Rauhoitus 0,5-1
02-04 20-40 Rauhoitus, kivunlievitys 0,5-1 Lieva horjuminen
0,4-0,.8 40-80 Syvempi rauhoitus ja 0,5-2 Horjuminen, hikoilu, piloerektio,
parempi kivunlievitys lihasvarina

Vaikutus alkaa 2—5 minuutin kuluttua laskimoinjektiosta. Tdysi vaikutus ndhdédén 10—15 minuutin

kuluttua laskimoinjektiosta. Detomidiinihydrokloridia voidaan tarvittaessa antaa enintdén
kokonaisannokseen 80 mikrog/kg.

Seuraavissa annostusohjeissa on esitetty mahdollisia detomidiinihydrokloridin ja muiden
ladkeaineiden yhdistelmid. Samanaikaisen annon muiden lidkeaineiden kanssa on kuitenkin aina
perustuttava hoitavan eldinlidkérin tekeméén hyoty-riskiarvioon, ja siind on huomioitava kyseessi
olevien valmisteiden valmisteyhteenvedot.

Yhdis telmiit de tomidiinin kanssa rauhoituksen tai kivunlievityksen te hostamiseen seisovalla
hevosella

Detomidiinihydrokloridi 10—-30 mikrog/kg i.v. yhdistettyni johonkin seuraavista:

o butorfanoli 0,025-0,05 mg/kg i.v. tai
o levometadoni 0,05-0,1 mg/kg i.v. tai
o asepromatsiini 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Yhdis telmiit de tomidiinin kanssa rauhoituksen tai kivunlievityksen te hostamiseen naudalla
Detomidiinihydrokloridi 10-30 mikrog/kg i.v., johon yhdistettyna:

o butorfanoli 0,05 mg/kg iv.

Yhdis telmiit de tomidiinin kanssa anestesiaa e deltiviain rauhoitukseen hevosella

Seuraavia nukutuslddkkeitd voidaan kayttdd detomidinihydrokloridi-esilddkityksen (10-20 mikrog/kg)
jalkeen kylkimakuuasennon ja yleisanestesian aikaansaamiseksi:

o ketamiini 2,2 mg/kg iv. tai

o tiopentaali 3—-6 mg/kg iv. tai



o guaifenesiini i.v. (kunnes vaikutus saavutetaan), minkd jilkeen ketamiini 2,2 mg/kg i.v.
Eldinlddkevalmisteet on annettava ennen ketamiinia, ja aikaa on varattava riittivisti rauhoittavan
vaikutuksen kehittymiselle (5 minuuttia). Ketamiinia ja eldinlidkevalmistetta ei timdn vuoksi saa
koskaan antaa samanaikaisesti samassa ruiskussa.

Detomidiinin ja inhalaatioanes teettien yhdis telmiit he vosella

Detomidiinihydrokloridia voidaan kayttda rauhoittavana esilidkkeend (10-30 mikrog/kg) ennen
inhalaatioanestesian aloitusta ja yllipitoa. Inhalaatioanesteettia annetaan, kunnes vaikutus saavutetaan.

Detomidiinin kaytto esilidkkeend pienentdd merkittdvésti tarvittavan inhalaatioanesteetin maaraa.

Yhdis telmiit de tomidiinin kanssa inje ktioanestesian (laskimoanestesian, TIVA) yllépitimiseen
hevosella

Detomidiinia voidaan kdyttda yhdessi ketamiinin ja guaifenesiinin kanssa laskimoanestesian (TIVA)
yllépitdmiseen.

Parhaiten dokumentoitu luos sisiltdd guaifenesiinia 50—100 mg/ml, detomidiinihydrokloridia
20 mikrog/ml ja ketamiinia 2 mg/ml 1 g ketamiinia ja 10 mg detomidiinihydrokloridia lisdtdén
500 ml:aan 5-10-prosenttista guaifenesiinia. Anestesiaa ylldpidetdén infuusiolla 1 ml/kg/h.
Yhdis telmiit de tomidiinin kanssa yleisanestesian aloitukseen ja ylldpitéimis e en naudalla
Detomidiinihydrokloridi 20 mikrog/kg (0,2 mI/100 kg) ja

o ketamiini 0,5-1 mg/kg i.v., im. tai

o tiopentaali 6-10 mg/kg i.v.

Detomidiini-ketamiini-yhdisteImén vaikutus kestdd 20—30 minuuttia, ja detomidiini-tiopentaali-

yhdistelmédn vaikutus kestdd 10-20 minuuttia.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Teurastus: 2 vrk.

Maito: 12 tuntia.

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali sailyti kylméssi. Eisaa jadtyd. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkki valolle.

AlA kiyti tit eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
pahvipakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kiyttopaivaméadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paiva.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
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12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisesséd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 8546

5 mln tai 20 mln kirkas, tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, joka on suljettu
klooributyylikumitulpalla ja alumiinisinetilld, pahvipakkauksessa.

Pakkauskoot: 1 x5ml 6 x5ml 10 x5ml 1 x20ml, 5x20ml 10 x 20 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
22.5.2024

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

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eliinlagdkkeet

PL 425, 20101 Turku

Puh: +358 10 4261



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Domosedan vet 10 mg/ml injektionsvitska, 10sning for hdst och not

28 Sammans iittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Detomidin 8,36 mg
(i form av detomidinhydroklorid 10,00 mg)
Hjilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1 mg

Detta veterindirmedicinska likemedel &r en klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hast, not.

4. Anvindningsomriden

Sedering (lugnande) och analgesi (smértlindring) av hist och nét under olika underséknings- och
behandlingsétgérder, och i situationer dir administrering av likemedlet underlittar hanteringen av
djuret. For premedicinering infér administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med svér hjirtsvikt, hjartfel, redan existerande AV - eller SA-block, svar
luftvigssjukdom eller svart nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvind inte 1 kombination med butorfanol till hdstar med kolik utan ytterligare 6vervakning av histen
for tecken pa klinisk forsamring,

Anvind inte i kombination med sympatomimetiska aminer eller med intravendsa potentierade
sulfonamider. Samtidig anvéndning med intravendsa potentierade sulfonamider kan orsaka hjirtarytmi

med fatal utgang.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

6. Séirskilda varningar

Sarskilda forsiktichetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

En nytta/riskbedémning bor utforas av ansvarig veterindr imnan administrering av detta likemedel till
foljande kategorier av djur: djur som ndrmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock,
djur med uttorkning eller luftvigssjukdom, héstar med redan existerande langsam hjértrytm, feber eller



extrem stress. Under forlingd sedering ska kroppstemperaturen 6vervakas, och vid behov ska atgarder
vidtas for att bibehdlla normal kroppstemperatur

Nir lakemedlet administreras bor djuret tillitas vila pa en sé tyst plats som mgjligt. Innan nagon atgird
sdtts in bor sederingen tillitas na sin maximala effekt (ungefar 10—15 minuter efter intravends
administrering). Vid effektens insdttande bor det noteras att djuret kan vackla och sinka sitt huvud.
N6t och sérskilt unga djur kan ligga sig ner vid hoga detomidindoser. For att minimera risken for
skador, tympanism (uppsvilld buk) eller aspiration (inandning, av t.ex. foder eller saliv) ska atgérder
vidtas, sdsom att vilja en lAmplig miljo for behandlingen och sidnka huvudet och halsen.

For héstar rekommenderas fasta i 12 timmar fore planerad anestesi. Foda och vatten bor inte ges innan
lakemedlets sedativa effekt har klingat av.

Vid smértsamma atgirder ska likemedlet kombineras med ett annat/andra smértlindrande medel.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Vissa hédstar, &ven om de verkar vara djupt sederade, kan fortfarande reagera pa extern stimulans.
Rutinméssiga sékerhetsatgirder bor tillimpas for att skydda veterindrer och hanterare.

Detomidin ir en alfa-2-adrenoceptoragonist, som kan orsaka sedering, somnighet, sénkt blodtryck och
langsam hjértrytm hos ménniskor.

Vid oavsiktligt itag eller sjélvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
KOR INTE BIL, eftersom sedering och blodtrycksfordandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvétta omedelbart exponerad hud i rikligt med rent vatten. Ta av fororenade klider som é&r i direkt
kontakt med huden.

Om likemedlet oavsiktligt kommer in i 6gat, skolj irikligt med rent vatten. Om symtom uppstar,
uppsok likare.

Om gravida kvinnor ska hantera likemedlet, bor sérskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjdlvinjektion, eftersom oavsiktlig systemisk exponering kan leda till livmodersammandragningar och
sénkt blodtryck hos fostret.

Till lakaren:

Detomidinhydroklorid é&r en alfa-2-adrenoreceptoragonist som kan leda till symtom efter absorption i
form av kliniska effekter som dosberoende sedering/somnighet, andningsdepression, langsam

hjirtrytm, 1igt blodtryck, torr mun och hogt blodsocker. Aven kammarrytmrubbningar i hjirtat har
rapporterats. Symtom i andningsorganen och blodcirkulationen behandlas symtomatiskt.

Driktighet:

Anvind inte under draktighetens sista trimester, eftersom detomidin kan orsaka
livmodersammandragningar och sidnkt blodtryck hos fostret.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning i andra skeden av dréktigheten.

Laboratoriestudier pa réttor och kaniner har inte gett ndgra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.
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Digivning:

Detomidin utsondras i sparbara méngder i mjolken. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedomning.

Fertilitet:

Sakerheten for detta likemedel har inte undersokts hos avelshistar. Anviand endast i enlighet med
ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Detomidin har en additiv/synergistisk effekt med andra lugnande medel och anestetika, hypnotika
samt analgetika, och darfor kan en lamplig dosjustering behdvas.

Nér detomidin anvénds som premedicinering infor allmén anestesi, kan induktionen av anestesin
fordrojas.

Detomidin ska inte anvéndas i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin
och efedrin, eftersom dessa &mnen kan motverka den sederande effekten av detomidin, utom i fall av
anestetiska incidenter.

For intravendsa potentierade sulfonamider, se avsnitt 5 ”Kontraindikationer”.

Overdosering:

Overdosering yttrar sig frimst genom forsenad aterhimtning frin sedering eller anestesi. Nedséttning
av blodcirkulation eller andning kan férekomma.

Om djurets aterhdmtning forsenas, bor man se till att djuret far aterhdmta sig i ett lugnt och varmt

utrymme.

Understddjande syrgasbehandling och/eller symtomatisk behandling kan vara indicerad vid fall med
nedsatt blodcirkulation och andning,

Effekterna av detta likemedel kan upphdvas med hjilp av en antidot innehdllande den aktiva
substansen atipamezol, som dr en alfa-2-adrenoceptorantagonist. Atipamezol administreras i en dos 2—
10 ginger dosen av detta likemedel berdknat som mikrogram/kg. Om till exempel en hést har givits
detta likemedel i en dos pa 20 mikrogram/kg (0,2 ml/100 kg), ska atipamezoldosen vara 40—

200 mikrogram/kg (0,8—4 ml/100 kg).

Viktiga blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
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7. Biverkningar

Not
Mycket vanliga Léngsam hjartrytm (bradykardi), hogt blodtryck
(fler dn 1 av 10 behandlade djur): (hypertension) (6vergiende), lagt blodtryck (hypotoni)
' (6vergaende)

Onormalt hég blodglukos (hyperglykemi)
Urinering'

Framfall av penis (penisprolaps) (dvergiende)?

Vanliga Uppsvilld buk (ruminal tympani)®, 6kad saliverin
2 pp ymp g
(1l 10 av 100 behandiade djur): | (Pypersalivering) (vergiende)

Forsdmrad koordination (ataxi), muskelskakningar

Livmodersammandragningar

Rinnande nos*, forsémrad andning (andningsdepression)
(latt)®

Forhojd kroppstemperatur (hypertermi), séankt
kroppstemperatur (hypotermi)

Siéllsynta Hjartrytmrubbning (arytmi)®

(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okad svettning (Svergiende)

Mycket sillsynta Rastlosthet (excitation)

(farre dn 1 av 10 000 behandlade Hjartblock’

djur, enstaka rapporterade hindelser . . I g
inkluderade): Onormalt snabb eller djup andning (hyperventilation) (litt)

"'En diuretisk effekt kan observeras 45-60 minuter efter behandlingen.

2 Partiell penisprolaps kan forekomma.

3 Substanser av denna typ himmar ruminal och intestinal motilitet. Kan orsaka [itt tympanism hos not.
* Avsondring av slem fran nosen kan observeras pa grund av langvarig sinkning av huvudet under
sederingen.

3-8 Orsakar dndringar i andningsfrekvensen.

67 Orsakar forandringar i ledningsférméagan (konduktiviteten) hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av
partiella atrioventrikuldra och sinoatriala block).
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Hast

Mycket vanliga Hjartrytmrubbning (arytmi)!, lingsam hjartrytm

i . (bradykardi), hjartblock?, hogt blodtryck (hypertension)
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): (6vergaende), lagt blodtryck (hypotoni) (6vergidende)

Onormalt hog blodglukos (hyperglykemi)
Forsdmrad koordination (ataxi), muskelskakningar
Urinering®

Framfall av penis (penisprolaps) (6vergaende)?,
livmodersammandragningar

Okad svettning (6vergiende), resning av palshar
(piloerektion)

Forhojd kroppstemperatur (hypertermi), sénkt
kroppstemperatur (hypotermi)

Vanliga Okad salivering (hypersalivering) (6vergiende)
(1till 10 av 100 behandlade djur): Rinnande nos®

Svullnad av hud®
Séllsynta Smirta i buken (kolik)’

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Nésselutslag (urtikaria)

Onormalt snabb eller djup andning (hyperventilation),
forsdmrad andning (andningsdepression)

Mycket sillsynta Rastloshet (excitation)
(firre én 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktion
djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):

12 Orsakar fordndringar i ledningsformagan (konduktiviteten) hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av
partiella atrioventrikuldra och sinoatriala block).

3 En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandlingen.

4 Partiell penisprolaps kan forekomma hos hingstar och valacker.

5:6 Avsondring av slem fran nosen och svullnad (6dem) av huvudet och ansiktet kan observeras pa
grund av langvarig sdnkning av huvudet under sederingen.

7 Substanser av denna typ himmar intestinal motilitet.

Lindriga biverkningar enligt rapporter varit 6vergdende utan behandling. Biverkningar behandlas
symtomatiskt.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for nnehavaren av godkdnnandet for forsédljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.f/sv/veterinar
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8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och adminis treringsvig(ar)

Intramuskulir (i.m.) eller intravends (i.v.) anvindning.

Administreras intramuskuldrt eller som lingsam intravends injektion av detomidinhydroklorid i en dos
pa 10—-80 mikrogram/kg beroende pa graden och durationen av 6nskad sedering och anestesi. Effekten
ar snabbare efter intravends administrering. For att sékerstélla att ridtt dos ges bor kroppsvikten

faststéllas sa noggrant som mojligt.

Anvindning som ensamt likemedel (hést och not)

Dos Effekt Effektens Ovriga effekter
duration i
ml/100 kg |mikrog/kg timmar
0,1-0,2 10-20 Sedering 0,5-1
0,2-0.4 20-40 Sedering och analgesi 0,5-1 Litt vacklande
0,4-0,8 40-80 Djupare sedering och 0,5-2 Vacklande, svettning, resning av
forstarkt analgesi pélshér (piloerektion),
muskelskakningar

Effekten intrdder inom 2—5 minuter efter intravends injektion. Full effekt ses 10—15 minuter efter
intravends injektion. Vid behov kan detomidinhydroklorid administreras upp till en total dos pa
80 mikrogram/kg.

Foljande doseringsinstruktioner visar olika mdjligheter for kombinationer av detomidinhydroklorid.
Samtidig administrering med andra likemedel ska dock alltid baseras pa ansvarig veterindrs nytta-
riskbedémning och ske med hinsyn till produktresuméerna for de relevanta likemedlen.

Kombinationer med de tomidin for att 6ka sedering eller analgesi hos en stiende hiist

Detomidinhydroklorid 10-30 mikrogram/kg iv. i kombination med antingen

o butorfanol 0,025-0,05 mg/kg i.v. eller
o levometadon 0,05-0,1 mg/kg i.v. eller
o acepromazin 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin for att 6ka sedering eller analgesi hos not
Detomidinhydroklorid 10-30 mikrogram/kg i.v. i kombination med

o butorfanol 0,05 mg/kg iv.

Kombinationer med detomidin for pre anestetisk sedering hos hiist

Foljande anestetika kan anvéindas efter premedicinering med detomidinhydroklorid (10—
20 mikrogram/kg) for att uppna sidolige och allmédn anestesi:

o ketamin 2,2 mg/kg iv. eller
o tiopental 3—6 mg/kg i.v. eller

o guaifenesin i.v. (tills effektuppnas) foljt av ketamin 2,2 mg/kg i.v.
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Administrera de veterinirmedicinska likemedlen fore ketamin och ge tillrdcklig tid for sederingen att
utvecklas (5 minuter). Ketamin och det veterindirmedicinska likemedlet ska diarfor aldrig administreras
samtidigt 1 samma spruta.

Kombinationer med detomidin och inhalations anestetika hos hist

Detomidinhydroklorid kan anvdndas som sedativ premedicinering (10-30 mikrogram/kg) fore
inledning och underhéll av inhalationsanestesi. Inhalationsanestetikum ges tills effekt uppnés.

Maingden inhalationsanestetikum som krévs minskas avsevért genom premedicinering med detomidin.

Kombinationer med de tomidin for att bibe hilla inje ktions anestesi (total intrave nds anestesi,
TIVA) hos hist

Detomidin kan anvéndas i kombination med ketamin och guaifenesin for att bibehalla total intravends
anestesi(TIVA).

Den bést dokumenterade I6sningen innehller guaifenesin 50—100 mg/ml, detomidinhydroklorid

20 mikrogram/ml och ketamin 2 mg/ml. 1 g ketamin och 10 mg detomidinhydroklorid tillsatts i 500 ml
5-10 % guaifenesin. Anestesin bibehdlls med en infusion pa 1 ml’kg/h.

Kombinationer med de tomidin for att inducera och bibe hilla allmén anestesi hos not
Detomidinhydroklorid 20 mikrogram/kg (0,2 ml/100 kg) med

o ketamin 0,5-1 mg/kg i.v., im. eller

o tiopental 6-10 mg/kg i.v.

Effekten av detomidin-ketamin varar i 2030 minuter, och effekten av detomidin-tiopental varari 10—
20 minuter.

9. Réd om korrekt adminis trering

Inga.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Mjolk: 12 timmar.

11. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 ménader.
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12. Siérskilda anvis ningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinidr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 8546

5 ml eller 20 ml klara injektionsflaskor avtyp 1 glas, tillslitna med en propp av klorbutylgummi och
en aluminiumfoérsegling, 1 en kartongfoérpackning.

Forpackningsstorlekar: 1 x Sml 6 x Sml, 10 x 5ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
22.5.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
ORION PHARMA Eliinlagdkkeet

PB 425, 20101 Abo

Tel: +358 10 4261
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