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VALMISTEYHTEEN VETO
ELAINLAAKKEEN NIMI

Cepesedan vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevosille ja naudoille
LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml injektionestettd siséltda:

Vaikuttava aine:
Detomidiinihydrokloridi 10,0 mg
(vastaa 8,36 mg detomidiinia)

Apuaine:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, védritén liuos.

KLIINISET TIEDOT
Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta.

Kaiyttoaihe et kohde-eléinlajeittain

Hevosen ja naudan rauhoitus ja kivunlievitys klinisten tutkimusten ja hoitotoimenpiteiden
kuten esimerkiksi pienten kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.

Detomidiinia voidaan kdyttdd seuraavissa tilanteissa:

- tutkimukset (esim. endoskopia, rektaalitutkimukset, gynekologiset tutkimukset,
rontgentutkimukset)

- pienet kirurgiset toimenpiteet (esim. haavojen hoito, hammashoito, jinteiden hoito,
ihokasvainten poisto, vedinten hoito)

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

Esilddkitys injektio- tai inhalaatioanestesiaa varten.
Katso kohta 4.5 ennen kéyttoa.
Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda eldimille, joilla on poikkeavuuksia syddmen toiminnassa tai
hengityselinsairauksia

Ei saa kiyttda eldimille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Ei saa kiyttda eldimille, joilla on ongelmia yleisessd terveydentilassa (esim. nestehukasta
kérsivat elaimet)

Ei saa kdyttdd yhdessd butorfanolin kanssa dhkysté kérsiville hevosille.

Ei saa kdyttda tineyden viimeisen kolmanneksen aikana.

Katso myos kohdat 4.7 ja 4.8.
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Erityis varoitukset
Ei ole.
Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Sedaatiovaikutuksen alkaessa etenkin hevoset saattavat horjahdella ja niiden péé saattaa
nuokahtaa #killisesti hevosen pysyessé seisaallaan. Naudat ja etenkin nuoret naudat pyrkivét
makuulle. Vammojen vilttdmiseksi soveltuva paikka tulisi valita huolella. Etenkin hevosten
osalta on huolehdittava tavallisista varotoimenpiteistd loukkaantumisten vélttimiseksi.
Puhaltumisen ja rehun tai syljen aspiroimisen estdmiseksi naudat tulisi pitdd hoidon aikana ja
jalkeen puolimakaavassa asennossa kaula ja pid alhaalla.

Shokkitilassa olevia tai maksa- tai munuaissairauksista kérsivid eldimid tulisi hoitaa ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinlidkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Ei saa kiyttaa
eldimille, joilla on syddnsairauksia (bradykardia ja eteis-kammiokatkoksen riski),
hengityselinten, maksan tai munuaisten vajaatoiminta, shokkitila taijokin muu
poikkuksellinen stressitila. Detomidiinin ja butofanolin yhdistelméé ei tulisi kayttda hevosille,
joilla on ollut aiemmin maksasairauksia tai syddmen toimintahdirioita.

Suositeltavaa on ettei rehua anneta 12 tuntiin ennen anestesiaa.

Hoidetuille eldimelle tulisi antaa vetti tai ruokaa vasta lidkkeen vaikutuksen mentyé ohitse.
Kivuliaissa toimenpiteissd detomidiinia tulee kdyttdd ainoastaan yhdessd analgeetin tai
paikallispuudutetteen kanssa.

Sedaatiovaikutuksen alkamista odotettaessa eldinten tulee antaa olla rauhallisessa
ympAaristossa.

Jos eldimen herdédminen viivastyy, on tarpeellista huolehtia, ettei eldin joudu alttiiksi lAmmolle
tai kylmyydelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé tai kun sitd on nielty, on kdannyttava vélittomésti
lddkirin puoleen ja ndytettéivi tille pakkausselostetta tai myyntipdillystd. ALA AJA AUTOA,
koska sedaatio ja verenpaineen muutokset ovat mahdollisia

Viltd valmisteen joutumista iholle, siimiin tai imakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue vilittoméasti runsaalla vedelld.

Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla puhtaalla vedelld. Mikéli
ilmenee oireita, hakeudu lAdkéarin hoitoon.

Raskaana olevien naisten tulisi noudattaa erityistd varovaisuutta valmisteen késittelyssd, koska
itseen osunut vahinkoinjektio saattaa aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen
laskua.

OHJEITA LAAKAREILLE:

Medetomidiini on alfa-2-adrenoreseptoriagonisti, joka imeydyttydin aiheuttaa kliinisid
vaikutuksia kuten annoksesta riippuvaista sedaatiota, hengityslamaa, syddmen
harvalyontisyyttd, alhaista verenpainetta, suun kuivumista ja verensokerin kohoamista.
Kammioperiisid rytmihdirioitd on myds raportoitu.

Hengitys- ja verenkierto-oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Detomidiini-injektio voi aiheuttaa seuraavia sivuvaikutuksia:

- bradykardia

- ohimenevé verenpaineen lasku ja/tai nousu

- hengityslama, joskus hyperventilaatio

- verensokerin kohoaminen

- kuten muillakin rauhoitusaineilla, paradoksaalisia reaktioita (kithtymys) voi kehittyé
harvinaisissa tapauksissa
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- ataksia

- kohdun supistuksia

- hevosilla: syddmen rytmihdirid, eteis-kammio- tai sinus-eteiskatkos
- naudoilla: potsin motiliteetin  estyminen, tympania, kielihalvaus

Y1 40 mikrog painokiloa kohden olevilla annoksilla voidaan havaita seuraavia vaikutuksia:
hikoilua, karvojen pystyyn nousua, lihasvapinaa, oreilla ja ruunilla ohimenevia siittimen
esiinluiskahdusta ja naudalla lievdé, ohimenevaé tympaniaa ja lisidntynyttd syljeneritysta.
Erittdin harvinaisissa tapauksissa hevosilla saattaa esiintyd lievid dhkyoireita alfa-2-
sympatomimeettien annon jilkeen, koska timéin ryhmén aineet heikentdvét ohimenevéasti
suoliston motiliteettia.

Detomidiinia tulee mééritd harkiten hevosille, joilla on merkkejd dhkystéa tai suolitukoksesta.
Diureesia havaitaan tavallisesti 45 - 60 minuuttia lidkkeen annon jilkeen.

Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttda tineyden vimeisen kolmanneksen aikana. Tiineyden muiden kuukausien aikana
kédytetddn ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkdrin tekemén hyGty-haitta-arvion perusteella.

Yhteis vaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kéytettdessd muiden rauhoitusaineiden kanssa samanaikaisesti tulee ensin huomioida ndiden
valmistetiedoissa mainitut varoitukset ja varotoimenpiteet. Detomidiinia ei saa kdyttdd yhdessa
sympatomimeettisten amiinien kuten adrenaliinin, dobutamiinin ja efedriinin kanssa.
Samanaikainen kéytto tiettyjen tehostettujen sulfonamidien kanssa voi aiheuttaa sydamen
rytmihdiriditd kuolemaan johtavin seurauksin. Ei saa kidyttda yhdessa sulfonamidien kanssa.
Detomidiinia tulee kédyttda yhdessd muiden rauhoitus- tai nukutusaineiden kanssa varoen, silld
additiiviset tai synergistiset vaikutukset voivat olla mahdollisia. Mikdli nukutuksen
esilddkityksend kidytetddn detomidinin ja ketamiinin yhdistelmia ennen nukutuksen ylldpitoon
kaytettavaa halotaania, voivat halotaanin vaikutukset ilmeté viiveelld ja tilloin pitad
huomioida yliannostuksen vaara. Mikéli detomidiinia kéytetdén esildékitykseen ennen
yleisanestesiaa voi valmiste aiheuttaa viiveen induktion alussa.

Annostus ja antotapa

Laskimoon (IV) tai lihakseen (IM). Valmiste tulee injisoida hitaasti. Vaikutus alkaa
nopeammin laskimoon annon jilkeen.

Annostus Annostus Sedaation Vaikutuksen alku (min) Vaikutuksen
mikrog/kg ml/100 kg taso kesto (h)

Hevonen Nauta

10 - 20 0,1-02 Kevyt 3-5 5-8 05-1

20 -40 02-04 Kohtalainen 3-5 5-8 05-1

4.10

Mikéli tarvitaan pitkdkestoinen sedaatio ja analgesia, voidaan kayttdd annosta 40 - 80
mikrog/kg. Vaikutus kestéé jopa 3 tuntia.

Kaytettdessd yhdessd muiden valmisteiden kanssa tehokkaamman sedaation aikaansaamiseksi
tai yleisanestesian esilidkitykseen, voidaan kayttdad 10 - 30 mikrog/kg annosta.

Detomidiinin annon jilkeen on suositeltavaa odottaa 15 minuuttia ennen suunniteltua
toimenpidetta.

Hoidettavan eldimen paino tulee méirittdd mahdollisimman tarkasti yliannostuksen
valttamiseksi.

Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
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Y liannostustapauksissa voi esiintyd sydamen rytmihdiriéitd, verenpaineen laskua,
viivastynyttd toipumista ja syvdd keskushermoston lamaa seké hengityslamaa. Mikéli
detomidiinin vaikutukset ovat henkeé uhkaavia, suositellaan yleisid hoitotoimenpiteité
verenkierron ja hengityksen vakauttamiseksi seké alfa-2-adrenergisen antagonistin antoa.

Varoaika
Hevonen, nauta:
Teurastus: 2 paivéa.

Maito: 12 tuntia.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: sedatiivit / analgeetit
ATCvet-koodi: QNO05CM90
Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on 4-(2,3-dimetyylibentsyyli)-imidatsolihydrokloridi
(INN:detomidiini). Detomidiini rauhoittaa hoidettavan eldimen ja lievittdd kipua. Vaikutusten
voimakkuus ja kesto riijppuvat annoksesta. Detomidiinin vaikutus johtuu siitd, ettd se stimuloi
alfa-2-adrenoreseptoreita erittdin voimakkaasti. Sen kipua lievittdvit vaikutukset johtuvat
kipuimpulssin kulun estymisesté keskushermostossa.

Detomidiini vaikuttaa my0s perifeerisiin alfareseptoreihin, mikd voi aiheuttaa verensokerin
nousua ja suurempien annosten yhteydessa karvojen pystyyn nousua, hikoilua ja diureesia.
Verenpaine nousee aluksi, se saattaa palata normaaliksi tai laskee hieman alle normaalitason,
ja syddmen syke saattaa hidastua. EKG:ssa voidaan todeta PR-vilin pitenemisté, ja etenkin
hevosilla voi esiintyéd osittaisia eteis-kammiokatkoksia. Edelld mainitut muutokset ovat
ohimenevid. Hengitystaajuus laskee aluksi, mutta palautuu normaaliksi tai nousee hieman
normaalitason yldpuolelle muutamassa minuutissa.

Farmakokine tiikkka

Lihakseen annon jilkeen detomidiini imeytyy nopeasti. Ty on 15 - 30 minuuttia.
Hyviksikdytettdvyys on lihakseen annon jilkeen 66 - 85 %. Detomidiinin nopean kudoksiin
jakaantumisen jilkeen se metaboloituu lihes tdydellisesti maksassa,t;, on 1 - 2 tuntia.
Metaboliitit erittyvit pdasiassa virtsan ja ulosteiden kautta.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet

Metyyliparahydroksibetsoaatti (E 218)
Natriumkloridi

Suolahappo (pH:mn sditdmiseen)
Natriumhydroksidilinos (pHmn sditdmiseen)
Injektionesteisiin  kdytettidva vesi

Yhteens opimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, valmistetta ei tule sekoittaa samaan ruiskuun
minkddn muun valmisteen kanssa.

Kestoaika

Avaamattoman eldinlidkepakkauksen kestoaika: 3 vuotta
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Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 paivaa
Hévitd avatun pakkauksen sisiltd tdmén ajan kuluttua.

Siilytystii koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinlddkevalmiste eivaadi erityisid siilytysolosuhteita.
Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas, lasinen (Tyyppi I) injektiopullo, joka on suljettu kumitulpalla (Tyyppi ) ja
alumiinisinetilld ja polypropyleenikannella.

Lasinen injektiopullo 1 x 5 ml.

Lasinen injektiopullo 1 x5 x 5 ml.

Lasinen injektiopullo 1 x 20 mlL

Lasinen injektiopullo 1 x 5 x 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Erityiset varotoimet kiyttimittomien ldsikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hiavittimiselle

Kayttamattomit eldinliékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJA

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

MYYNTILUVAN NUMERO
22897

ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN e
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.7.2007 / 21.3.2010
TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.3.2010

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cepesedan vet 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning for hidst och not

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml mjektionsvitska, 16sning innehéller:

Aktiv substans:

Detomidinhydroklorid 10,0 mg

(motsvarande 8,36 mg detomidin)

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg

For fullstédndig forteckning 6ver hjilpdamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.
Klar och farglos 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hast, not
4.2 Indikationer, specificera djurslag
For sedering och viss smértlindring av hist och not for att underlitta fysiska undersokningar och
behandlingar, sdésom mindre kirurgiska ingrepp.
Detomidin kan anvéndas for:
- Undersokningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersdkningar, rontgen)
- Mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. behandling av sar, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumérer, behandling av spenar)
- Fore behandling och medicinering (t.ex. magsond, skoning av hést)
For premedicinering infér administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.
Se avsnitt 4.5 fore anvindning.
4.3 Kontraindikationer
Skall inte anvéndas till djur med hjirtfel eller respiratoriska sjukdomar.
Skall inte anvéndas till djur med leverinsufficiens eller njursvikt.
Skall inte anvéndas till djur med allmdnna hélsoproblem (t.ex. dehydrerade djur).
Skall inte anvdndas i kombination med butorfanol till hdstar som lider av kolik.

Skall inte anvéndas under sista trimestern av dréiktighet. Se ocksé avsnitt 4.7 och 4.8.

4.4 Siarskilda varningar



Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighetsatgdrder for djur

D4 sedering sétter in kan sarskilt histar borja vingla och snabbt hinga med huvudet medan de
fortfarande star upp. Not och sérskilt ung nét forsoker ligga ner. For att undvika skador ska déarfor
platsen véljas omsorgsfullt. Sarskilt for histar ska sedvanliga forsiktighetsatgiarder vidtas for att
undvika att de skadar sig. For att undvika tympanism och aspiration av foder eller saliv ska nétkreatur
héllas liggande pa brostbenet (uppritt vilolige) under och efter behandling och huvud och hals hos det
vilande djuret ska sénkas.

Djur som lider av chock eller lever- eller njursjukdom ska endast behandlas utifran en nytta-
riskbedomning av ansvarig veterindr. Produkten ska inte anvéndas till djur som lider av hjartsjukdom
(med existerande bradykardi ochrisk for atrioventrikuldrt block), respiratoriska, lever- eller
njurinsufficienser, chock eller ndgra andra extraordinira stresstillstdnd. Detomidin och butorfanol i
kombination ska inte anvidndas till hdstar med leversjukdom eller oregelbunden hjirtrytm i anamnesen.
Det rekommenderas att foder undanhélls i minst 12 timmar fore anestesi. Vatten eller foder ska inte
erbjudas behandlade djur forrdn likemedlets effekt har upphort. Vid smértsamma ingrepp ska
detomidin endast anvindas i kombination med analgetika eller lokalanestetika.

I vantan pa sedering ska djur héllas i lugna omgivningar.

Om djurets aterhdmtning forsenas bér man skydda djuret mot vérme och kyla.

Siérskilda forsiktighetsdatgdrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet
till djur

Vid oavsiktligt oralt ntag eller sjdlvinjektion uppsSk genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Tvitta utsatt hud med stora midngder vatten omedelbart efter exponering. Avligsna kontaminerade
klader som ér i direktkontakt med hud.

I hdndelse av oavsiktlig kontakt av produkten med dgonen, skolj med rikligt med farskt vatten. Om
symptom uppstar, sok lakarhjalp.

Om gravida kvinnor handhar produkten ska sérskild forsiktighet iakttas for att undvika sjélvinjektion
eftersom livmodersammandragningar och sénkt fetalt blodtryck kan uppsté efter oavsiktlig systemisk
exponering.

RAD TILL LAKARE:

Detomidin dr en alfa-2-adrenoreceptoragonist, symptom efter absorption kan innebara kliniska effekter
inkluderande dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Ventrikulira arrytmier har ocksé rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom ska behandlas symptomatiskt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Injektion av detomidin kan orsaka foljande biverkningar:

- Bradykardi

- Overgaende hypo- och/eller hypertoni

- Andningsdepression, i séllsynta fall hyperventilation

- Okning av blodglukos

- Liksom med andra sedativa likemedel kan i sdllsynta fall paradoxala reaktioner (excitation)
uppsta

- Ataxi

- Sammandragningar ilivmodern

- Hos héstar: Hjartarrytmi, atrioventrikulért och sinus-atriellt block

- Hos not: Nedsatt motilitet av vommen, tympani, tungforlamning.



Vid doser 6ver 40 ug/kg kroppsvikt ses ocksa foljande symptom:

svettning, piloerektion och muskeldarrningar, 6vergdende penisprolaps hos hingstar och kastrerade
héstar och mild, 6vergédende tympani av vommen och 6kad salivering hos nét.

I mycket sdllsynta fall kan histar uppvisa milda symptom pa kolik efter administrering av alfa-2-
sympatomimetika eftersom substanser i denna klass évergadende himmar tarmmotiliteten. Detomidin
ska forskrivas med forsiktighet till héstar med tecken pa kolik eller impaktion.

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

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvindning rekommenderas inte under sista trimestern av draktighet. Skall endast anvidndas i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning under draktighetens 6vriga manader.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av andra sedativa likemedel ska endast ske efter beaktande av dessa produkters
varningar och forsiktighetsétgérder.

Detomidin ska inte anvdndas i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin
och efedrin.

Samtidig anvdndning av vissa potentierade sulfonamider kan orsaka hjartarrytmi med fatal utgang.
Skall inte anvdndas i kombination med sulfonamider.

Detomidin ska anvindas med forsiktighet i kombination med andra sedativa och anestetika eftersom
additiva/synergistiska effekter ar mojliga. D4 anestesiinduceras med en kombination av detomidin
och ketamin, fore underhallsbehandling med halotan, kan effekterna av halotan fordrojas och
forsiktighet maste iakttas for att undvika Gverdosering. Nar detomidin anvénds for premedicinering
fore generell anestesi, kan produkten forsena nsittande av induktionen.

4.9 Dos och adminis treringssiitt

For intravends (IV) eller intramuskuldr (IM) anvéndning. Produkten ska injiceras langsamt.
Effekttillslag kommer snabbare efter intravends anvandning.

Dos i Dos i Niva av Inséttande av effekt Effektduration
mikrogram/kg ml/100 kg sedering (minuter) (timmar)
hést not
10-20 0,1-0.2 Litt 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0.4 Mattlig 3-5 5-8 0,5-1

Nir langvarig sedering och analgesi kravs kan doser pa 40 till 80 pg/kg anvdndas. Effektdurationen ar
upp till 3 timmar.

Vid kombination med andra produkter for att forstérka sedering eller for premedicinering fore generell
anestesikan doser pa 10 till 30 ug/kg anvéndas.

Det rekommenderas att vanta 15 minuter efter administrering av detomidin innan planerad behandling
péaborjas.

Kroppsvikten hos djuret som ska behandlas bor bestimmas sa exakt som mojligt for att undvika
6verdosering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Vid oavsiktlig 6verdosering kan hjartarrytmi, hypotoni, fordrdjd dterhdmtning fran sedering eller
anestesioch allvarlig CNS- och andningsdepression upptrdda. Om effekterna av detomidin blir
livshotande rekommenderas allmidnt understddjande terapi for att stabilisera cirkulation och respiration
och administrering av en antagonist mot alfa-2-adrenergika.



4.11 Karenstid(er)

Hast, not:
Slakt: 2 dagar
Mjolk: 12 timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Det verksamma dmnet i produkten &r 4-(2,3-dimetylbensyl)-imidazolhydroklorid (INN: detomidin).
Detomidin ar sederande for det behandlade djuret och lindrar sméirta. Effekternas duration och
intensitet dr dosberoende. Detomidin verkar genom uttalad stimulering av alfa-2-adrenoreceptorer.
Dess analgetiska effekter beror pa himning av éverforingen av sméartimpulserna inom centrala
nervsystemet.

Detomidin ger ocksé effekter i de perifera alfareceptorerna. Déarfor kan hojning av glukoshalten i
blodet och, vid hogre doser, piloerektion, svettutsondring och dkad diures forekomma. Efter en initial
Okning av genomsnittligt blodtryck atergar dettill normalt eller ndgot under normalt och
hjartfrekvensen minskar. EKGuppvisar utdkat PR-intervall och hos hést kan litt atrio-ventrikulirt
block upptriada. Dessa effekter dr 6vergaende. Respiratoriskt ses initialt en sdnkning av
andningsfrekvensen som inom nagra minuter okar for att nd normal eller en nagot forhdjd niva.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Detomidin absorberas snabbt efter intramuskuldr injektion. T,y dr 15-30 minuter. Biotillgdnglighet
efter intramuskulir administrering ar 66-85%. Efter snabb distribution av detomidin till vivnader
metaboliseras den néstan fullstindigt, huvudsakligen i levern. Halveringstiden &r 1 till 2 timmar.
Metaboliter utsdndras huvudsakligen via urin och faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Metyl-parahydroxybensoat (E 218)
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektion

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindirmedicinska likemedel i samma spruta.

6.3 Hallbarhet

Det veterindirmedicinska likemedlets hallbarhet 1 o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet efter det att inre forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dygn
Kassera eventuell dverbliven produkt i flaskan vid denna tidpunkt.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaskor avklart glas (typ I) forslutna med belagd gummipropp (typ I) och aluminiumkapsyl med
polypropenlock.

1 x 1 glasflaska pa 5 ml

5x 1 glasflaska pa 5 mlL

1 x 1 glasflaska pa 20 mlL

5 x 1 glasflaska pa 20 mlL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvéint liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall bortskaffas enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
DE-31303 Burgdorf, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22897

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

27.7.2007 / 21.3.2010

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.3.2010

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



