PAKKAUSSELOSTE
Domosedan vet. 7,6 mg/ml geeli suuonteloon

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

Myyntiluvan haltija:
Orion Oyj
Orionintie 1

02200 Espoo

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Oyj

Tengstrominkatu 8

20360 Turku

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Domosedan vet. 7,6 mg/ml geeli suuonteloon
detomidiinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Domosedan vet. 7,6 mg/ml geeli suuonteloon on lapikuultava, sininen geeli joka sisaltdd 7,6 mg/ml
detomidiinihydrokloridia (vaikuttava aine).

Muut aineet: Brilliantin sininen FCF (E133).

4. KAYTTOAIHEET

Rauhoittaminen ja kasittelyn helpottaminen ei-invasiivisissa eldinladketieteellisissé toimenpiteissé (esim.
nendnieluletkutus, rontgenkuvaus, hampaiden raspaus) ja hoitotoimenpiteissa (esim. karvanleikkuu,

kengitys).

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttdé vakavasti sairailla elaimilla, joilla on sydanvika tai maksan tai munuaisten toimintahairio.
Ei saa kayttdd samanaikaisesti suonensisaisesti annosteltujen potensoitujen sulfonamidien (trimetopriimi-
sulfa) kanssa.

Eisaa kaytté4 tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Alfa-2-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi detomidiini laskee sydamen sykettd ja saattaa aiheuttaa
johtokatkoksia (SA- ja AV-blokkeja), hengitystiheyden muutoksia, koordinaatiohdiriditd/ataksiaa ja
hikoilua. Virtsan eritys saattaa lisddntyd 2 — 4 tunnin kuluessa la&kkeen antamisesta.



Yksittéistapauksissa voi esiintya ylinerkkyyttd ja paradoksaalista vastetta (eksitaatiota). Rauhoituksen
aikana hevosen paa laskee, mistd johtuvaa limaista sierainvuotoa ja satunnaisesti myds paan
turpoamista voi esiintyd. Oreille ja ruunille voi tulla osittainen, ohimenevé penisprolapsi. Harvinaisissa
tapauksissa hevosilla voi esiintyd lievid ahkyoireita alfa-2-adrenoreseptoriagonistien annon jalkeen,
koska tdman ryhman aineet hidastavat suoliston motiliteettia.

Valmisteella suoritettujen tutkimusten yhteydessa on lisaksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
karvan pystyyn nousemista (piloerektiota), kielen turpoamista, sylienerityksen lisd&ntymistd, virtsan
pidatyskyvyn heikkenemistd, ilmavaivoja, kyynelvuotoa, allergista turvotusta, lihastarinda ja limakalvojen
kalpeutta.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT

Valmiste annetaan kielen alle kerta-annoksena 40 mikrogrammaa detomidiinia elopainokiloa kohden
kayttden mitta-asteikolla varustettua annosruiskua, jonka yksi annosyksikkd vastaa maédraa 0,25 ml.
Hevosen painon mukainen annos on esitetty alla olevassa taulukossa 0,25 ml valein.

Elaimen paino (kg) Geeliannos (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
30 - 399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00

9. ANNOSTUSOHJEET

Kayta lapéaiseméattdmia suojakasineitd ja ota ruisku ulkopakkauksesta. Pida ruiskua kadessési ja kd&dnna
annostelurengasta niin, ettd se likkuu vapaasti médnnan varressa. Aseta annostelurengas siten, ett4 sen
ladkesailion puoleinen reuna on halutun annosmerkin kohdalla. K&&nné rengas lukitusasentoon.

Hevosen suussa ei saa olla ruokaa. Poista muovitulppa ruiskun kérjesté ja séilyta se ruiskun uudelleen
sulkemista varten. Geeli annetaan vieméalla ruiskun kérki hevosen suupielesté kielen alle. Paina mént&é
kunnes valittu geeliannos on hevosen kielen alla.

Katso oikea antotapa alla olevasta kuvasta.



Domosedan vet. 7,6 mg/ml geeli suuonteloon annetaan kielen alle.

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

Jos annoksesta menee merkittdva osa hukkaan joko vé&ran annostelun tai nielemisen takia (esimerkiksi
jos hevonen sylkee tai nielee arviolta yli 25 % annoksesta), tulee heti yrittd& antaa annoksen menetetty
osa uudelleen, varoen kuitenkin vahingossa yliannostelemasta valmistetta. Jos annoksella ei saada
toimenpiteeseen  tarvittavaa vaikutusaikaa, uudelleenannostelu toimen aikana saattaa olla
epakaytannollista, koska aine ei imeydy riittdvan nopeasti limakalvon lapi rauhoituksen syventamiseksi.
Talléin huulipuristimen kéyttd voi auttaa kasittelyssd. Vaihtoehtoisesti elainladkéri voi antaa
rauhoitusainetta injektiona Kliinisen arvionsa mukaisesti.

10. VAROAIKA

Teurastus: Nolla vrk.
Maito: Nolla tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ala kiyta tata eldinkiakevalmistetta erdantymispaivin jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa "EXP” jalkeen. Erd&ntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivdé. Ruisku
on tarkoitettu ké&ytettavéksi vain kerran. Osittain kdytetty ruisku tulee havittaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Toisin kuin useimpia suuhun annosteltavia eldinladkkeitd, valmistetta ei ole tarkoitettu nieltdvéksi. Se
tulee antaa hevosen kielen alle. Valmisteen kdyton yhteydessa eldimen on saatava olla mahdollisimman
rauhassa. Ennen toimenpiteeseen ryhtymista rauhoituksen on annettava syventyéd suurimmilleen. Taméa



vie aikaa noin 30 minuuttia.

Ohjeita l4&kareille: Detomidiini on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi eldimilld. VVahingossa tapahtuneen altistumisen jélkeen on ihmisilla raportoitu uneliaisuutta,
hypotensiota, hypertensiota, bradykardiaa, ihon pistelyda ja puutumista, kipua, paénsarkya, pupillien
laajenemista ja oksentelua. Hoito on oireenmukaista, tarvittaessa tehohoitoyksikdssa.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Erityista varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa valmistetta hevosille joilla on endotoksinen tai
traumaperdinen shokki tai joilla on riski joutua ndihin shokkitiloinin ja sydanvikaisille tai vakavasta
hengitystiesairaudesta karsiville tai kuumeisille hevosille. Suojaa hoidettavat hevoset darimmaisilta
lampdtiloilta. Jotkin hevoset saattavat syvasté rauhoitustilasta huolimatta reagoida ulkoisiin arsykkeisiin.
Hoidetuille hevosille tulee antaa ruokaa ja vettd vasta rauhoittavan vaikutuksen lakattua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildén on noudatettava

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

Valmistetta voi jadda annosteluruiskun runkoon ja méntaan tai hevosen suupieliin kielen alle antamisen
jalkeen.

Valmiste voi aiheuttaa paikallista &rsytystd iholla jos kontakti kestad pitkddan. Valt& valmisteen
joutumista limakalvoille tai iholle. Lapdiseméttdmien suojakasineiden kayttd on suositeltavaa. Koska
valmistetta saattaa jadda ruiskun pinnalle annon jalkeen, tulee ruiskun kérki sulkea huolellisesti
muovitulpalla ja laittaa ruisku ulkopakkaukseen havitystd varten. Jos valmistetta on joutunut iholle tai
limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedelld.

Véla valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne runsaalla vedella.
Oireiden ilmaantuessa kaanny laékérin puoleen.

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

Jos valmistetta joutuu suuhun tai limakalvokontakti kestaa pitkdan, kaanny laakarin puoleen ja nayta
hanelle pakkausselostetta, ulkopakkausta tai etikettia. ALA AJA AUTOA, koska visymysti ja
verenpaineen muutoksia voi esiintyd.

Muut varotoimenpiteet

Ruisku on tarkoitettu kaytettdvéksi vain kerran. Osittain kdytetty ruisku tulee havittaa.

Tiineys:

Voidaan kéyttaa ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaékérin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole Idydetty ndytt4 epamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista.

Laktaatio:

Detomidiini erittyy pienind pitoisuuksina maitoon. Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaékarin
tekeman hyoty-haitta arvion perusteella.



Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Detomidiini potensoi muiden rauhoitus- ja nukutuslaakkeiden vaikutusta. Suonensisaisesti annosteltujen
potensoitujen sulfonamidien (trimetopriimi-sulfa) kayttd anestetisoiduilla tai rauhoitetuilla eldimilla voi
aiheuttaa kuolemaan johtavia syddmen rytmih&irioita.

Y liannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):

Yliannostus nakyy padsaantoisesti viivastyneend herddmisend rauhoituksen jalkeen. Jos eldimen
herddminen viivastyy, on huolehdittava siitéd, ettd se saa toipua rauhallisessa ja lampiméssa paikassa.

Detomidiinin vaikutukset voidaan poistaa kéyttdmalla spesifista vastavaikuttajaa, atipametsolia, joka on
alfa-2-reseptoriantagonisti.

Y hteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, valmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlaédkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatté jaanyt valmiste toimitetaan havitettavéaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
9.2.2018

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: 1 x 3.0 ml (Yksi annosruisku/kotelo).

Lisétietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Liséatietoja antaa:

Orion Oyj ORION PHARMA
Elainlaakkeet



BIPACKSEDEL FOR

Domosedan vet. 7,6 mg/ml, munhalegel

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 férsaljning:
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Orion Corporation

Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domosedan vet. 7,6 mg/ml, munhalegel

detomidinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Domosedan vet. 7,6 mg/ml, munhalegel ar en halvgenomskinlig bla gel som innehaller 7,6 mg/ml
detomidin hydroklorid (aktiv substans).

Ovriga &mnen: Brilliantbld FCF (E133)

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

Sedering for att underltta icke-invasiva veterindrmedicinska undersokningar och behandlingar (t.ex.
inforande av magsond, rontgen, tandvard) och lattare skétselatgarder som att klippa eller sko hésten.

5. KONTRAINDIKATIONER

Svart sjuka djur med hjartsvikt eller nedsatt lever- eller njurfunktion.

Samtidig anvandning av intravendst potentierade sulfonamider (trimetoprim-sulfa).

Anvand inte vid dverkénslighet mot aktiv substans eller hjalpdmnen.

6. BIVERKNINGAR

Alla alfa-2-adrenoceptor-agonister, inklusive detomidin, kan medféra minskad hjartfrekvens,



dverledningsblock (SA och AV block), fordndringar i andningshastighet, inkoordination/ostadighet och
svettning. Okad urinbildning kan observeras 2 till 4 timmar efter behandling. En majlighet for enstaka
fall av Gverkanslighet finns, inklusive motsédgande gensvar (6kad livlighet). P4 grund av ihallande
huvudsankning kan slem rinna ur nasborrarna och vid enstaka tillfallen 6dem uppsta i huvudet. Under
en overgaende period kan, hos hingstar och valacker, penis till en del falla fram ur skapet. 1 ovanliga
fall kan hastar vissa tecken pa mild kolik efter administrering av alfa-2-adrenocepter agonister da
substanser fran denna grupp minskar tarmperistaltiken.

| studier med produkten har dven foliande noterats, okad rodnad pa platsen déar produkten
administrerats, harresning, 6dem av tungan, okad salivering, 6kad urinering, vaderspanningar, rinnande
6gon, allergiska 6dem, muskeldarrningar och bleka slemhinnor.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Produkten ges under tungan (sublingualt) med doseringen 40 pg/kg kroppsvikt. Doseringssprutan ger
intervall om 0,25 ml. Dostabellen nedan visar doseringsvolymer for administrering i 0,25 ml intervall for
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.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ta pa ogenomtrangliga handskar och ta fram sprutan ur ytterkartongen. Pa doseringskolven finns en
flyttbar ring. Hall i kolven och vrid ringen ur sitt stopplidge sa att ringen latt kan flyttas upp och ned pa
kolven. Stall in ringen sa att den sida av ringen som &r narmast doseringssprutan star pa 6nskad
volymmarkering. Vrid pa ringen sa att den blir fast i detta lage.

Se till att hastens mun &r fri fran foder. Ta bort hattan pd doseringssprutan och spara hattan for
aterforslutning. For in sprutans spets i hasten mun fran sidan, placera sprutans spets under tungan i niva
med mungipan. Tryck pa kolven tills ringstoppet traffar doseringssprutans hylsa, ge lakemedlet under
tungan.



Foljande bild demonstrerar korrekt administrering.

Domosedan vet. 7,6 mg/ml, munhalegel ges under tungan.

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

Vid en betydande feldosering eller svaljning av produkten (t.ex. att hasten spottar ut produkten eller
svéljer mer &n uppskattningsvis 25 % av den administrerade dosen), bor man forsoka att ersatta den
forlorade delen omedelbart med noggrannhet sa att dverdosering undviks. For djur hos vilka den
administrerade dosen resulterar i otillrdcklig sederingslangd for att kunna fullfdlja det avsedda ingreppet,
kan det handa att ateradministrering av produkten under ingreppet inte ar praktisk, eftersom den
transmukosala absorberingen ar for langsam for att forstarka sederingseffekten. Vid sadana tillfallen,
kan kanske en lappbrems underlatta. Alternativt kan en veterindr administrera ytterligare injicerbara
sedativa lakemedel i enlighet med sitt kliniska omdome.

10. KARENSTID

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dagar.

Mijolk: Noll timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara doseringsprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och ytterkartongen efter "EXP”.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Doseringssprutan far endast anvandas en gang.
Delvis anvénda sprutor skall kasseras.

12. SARSKILDA VARNINGAR



Till skillnad fran de flesta andra veterinarlakemedel som ges via munnen &r det inte meningen att denna
produkt ska svéljas. Istdllet maste den placeras under tungan pa hasten. Efter att produkten
administrerats ska hasten ges mojlighet att vila pa en tyst plats. Innan nagon behandling eller
handhavande med hasten paborjas ska sederingen ges mdjlighet att na full effekt. Det tar ca 30
minuter.

Rad till lakare: Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist som endast ar avsedd for anvandning pa
djur. Rapporterade symptom efter ofrivillig exponering hos mé&nniska omfattar somnighet, hypotoni, hogt
blodtryck, bradykardi, stickningar, domning, smérta, huvudvark, dasighet, dilaterade pupiller och
krékningar. Behandlingen bor var understédjande med lamplig intensivbehandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning till djur

Innan administrering ska noggrann hansyn tas om produkten anvands pa hastar som narmar sig eller
befinner sig i endotoxin eller traumatisk chock, till hastar med hjartsvikt, langt utvecklad lungsjukdom
eller feber. Skydda behandlande hastar fran extrema temperaturer. En del hastar kan, &ven om de
forefaller vara djupt sederade, fortfarande reagera pa extern stimulering.

Foder och vatten ges forst nar den sederande effekten forsvunnit.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet

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

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

Produkten kan orsaka lokal hudirritation efter langvarig hudkontakt. Undvik kontakt med slemhinnor
och hud. Skyddshandskar bor anvandas for att forhindra hudkontakt. Eftersom sprutan kan vara
indrankt med produkten efter anvandningen, bér sprutan forsiktigt aterforslutas och pa nytt placeras i
den yttre forpackningen for kassering. | handelse av exponering, skolj exponerad hud och/eller
slemhinnor omedelbart och noggrant.

Undvik kontakt med 6gonen. Om oavsiktlig 6gonkontakt intraffar skolj rikligt med vatten. Om symtom
intraffar sok medicinsk hjélp.

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

Om oavsiktligt intag via munnen eller langvarig slemhinnekontakt intraffar sok medicinsk hjélp och visa
bipacksedeln, men KOR INTE BIL dé sedering och blodtrycksférandringar kan intraffa.

Andra forsiktighetsatgarder

Doseringssprutan far endast anvindas en gang. Delvis anvanda sprutor skall kasseras.

Draktighet:

Anvands endast efter risk/nytta bedomning av behandlande veterinar. Nagra fosterskadande eller
misshildande effekter har inte setts i studier pa ratta och kanin, ej heller skadliga effekter pa moderdijur.



Digivning:

Utsondringen av detomidin till mjolk &r ytterst liten. Anvands endast efter risk/nytta bedémning av
behandlande veterindr.

Andra lakemedel och Domosedan vet:

Detomidine forstarker effekten av andra sederande och sévande lakemedel. Intravendst potentierade
sulfonamider (trimetoprim-sulfa) bor inte anvandas hos sederade eller sévda djur eftersom potentiellt
fatala hjartarytmier kan uppsta.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Overdosering visar sig huvudsakligen genom fordrojd aterhdmtning frdn sederingen. Om
aterhamtningen fordrojs, bor det sakerstallas att djuret kan aterhamta sig pa ett lugnt och varmt stalle.

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

Blandbarhetsproblem:

Da det saknas blandbarhetsstudier ska inte denna veterindarmedicinska produkt blandas med andra
veterindrmedicinska produkter.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

For Finland: Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
Finland: 9.2.2018

Sverige:

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet
for forsaljning.

Information lamnas av:

I Finland: Orion Oyj ORION PHARMA
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Elainlaakkeet

I Sverige: Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd
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