Lakemedelsverket 2013-03-15

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Domodin vet. 10 mg/ml injektionsvétska, l6sning for hastar och notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska innehaller:

Aktiv substans:

Detomidinhydroklorid 10,0 mg
vilket motsvarar 8,36 mg detomidin
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar och farglés 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Djurslag
Hast, notkreatur

4.2. Indikationer

Sedering och viss analgesi av héstar och notkreatur, for att underlatta fysiska undersékningar

och behandlingar som t.ex. mindre kirurgiska ingrepp.

Detomidin kan anvandas vid:

e Undersokningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersokningar, rontgen).

e Mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. sarbehandling, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumdrer och behandling av spenar.

e Fore behandling och medicinering (t.ex. magsond, skoning av hast).

Premedicinering fore inhalations- eller injektionsanestesi.

4.3. Kontraindikationer

Skall ej anvandas pa djur med hjartfel eller andningssjukdomar.

Skall ej anvandas pa djur med leverinsufficiens eller njursvikt.

Skall ej anvandas pa djur med allmanna hélsoproblem (t.ex. diabetes mellitus, uttorkade djur,
chock eller andra extraordinara stresstillstand).

Skall ej anvandas i kombination med butorfanol pa hastar med kolik. Se ocksa avsnitt 4.7. och
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4.8.

4.4.  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

45. Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Nar sederingen paborijas kan speciellt hastar borja att vingla och hanga med huvudet medan de
forblir staende. Notkreatur, speciellt unga djur, forsoker att lagga sig ner. For att forhindra att
skador uppkommer skall darfor platsen for behandling valjas noggrant. For att undvika
aspiration av foda eller saliv skall nétkreatur hallas liggande pa brostbenet under behandlingen
och huvud och hals sankas. Speciellt for hastar skall forsiktighetsatgarder iakttagas for att
forhindra att de skadar sig sjalva. Detomidin skall skrivas ut med forsiktighet till hastar som
uppvisar tecken pa kolik eller forstoppning.

Djur som &r chockade eller lider av lever- eller njursjukdomar skall endast behandlas i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning. Kombinationen detomidin/butorfanol skall inte
anvéndas till hastar som har leversjukdom eller avvikande hjartfunktion i anamnesen.

Foda bor inte ges under minst 12 timmar fére anestesin.

Vatten eller foda skall inte ges till behandlade djur forran lakemedlets effekt har klingat ut.
Vid smartsamma ingrepp skall detomidin endast anvandas i kombination med ett analgetikum
eller ett lokalanestetikum.

Medan man vantar pa att effekten skall intrada, skall djuret vistas i en lugn omgivning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for de personer som administrerar det
veterindrmedicinska lakemedlet till djur

| handelse av oavsiktligt oralt intag eller sjalv-injektion, sok medicinsk vard omedelbart och visa
forpackningens bipacksedel for lakaren. KOR INTE BIL, eftersom sedering och forandringar i
blodtrycket kan uppkomma.

Undvik hud-, 6gon eller slemhinnekontakt.
Tvétta av den exponerade huden omedelbart med stora méngder vatten.
Avléagsna fororenade klader som ar i direktkontakt med huden.

Om produkten av en olyckshandelse kommer i kontakt med égonen, spola omedelbart med rent
vatten. Uppsok lakare om symtom uppstar.

Om gravida kvinnor handhar denna produkt skall sarskild forsiktighet iakttas sa att ingen
sjalvinjektion sker, eftersom uteruskontraktioner och sénkt blodtryck hos fostret kan uppsta efter
oavsiktlig systemisk exponering.

Rad till lakare: Detomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist, symtomen efter absorption kan
omfatta kliniska effekter inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi,
hypotoni, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikulara arytmier har ocksa rapporterats.
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Respiratoriska och hemodynamiska symtom skall behandlas symtomatiskt.

4.6.  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Injektion av detomidin kan ge foljande biverkningar:

e Bradykardi

Overgéende hypo- och/eller hypertoni.

Andningsdepression, i sallsynta fall hyperventilation

Okade blodsockernivaer

Liksom med andra sedativa lakemedel kan paradoxala reaktioner (excitationer) utvecklas i
séllsynta fall

Ataxi

e Hos hastar: Hjartarytmi, atrioventrikulart och sino-atrialt block

e Hos noétkreatur: Himmad vommotilitet, tympani, férlamning av tungan

Vid doser pa 6ver 40 pg/kg kroppsvikt kan ocksa foljande symptom uppkomma: Svettning,
harresning och muskeltremor, évergaende penisprolaps hos hingstar och valacker. Latt
overgdende tympani i vommen och 6kad salivutséndring hos nétkreatur.

I mycket sallsynta fall kan hastar visa symptom pa kolik efter administrering av alfa-2
sympatomimetika, pd grund av att substanser i denna klass kortvarigt hammar tarmarnas
motilitet.

En diuretisk effekt visar sig oftast inom 45 till 60 minuter efter behandlingen.

4.7.  Anvandning under draktighet och laktation

Anvand inte denna produkt under den sista trimestern av dréktigheten. Skall endast anvandas i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning under dréktighet.

4.8. Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning med andra sedativa lakemedel skall endast ske efter att information om
varningar och forsiktighetsatgarder for produkten inhamtats.

Detomidin skall inte anvandas i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin,
dobutamin och efedrin.

Samtidig anvandning av sulfonamider kan orsaka hjartarytmier med dodlig utgang. Anvand
darfor inte produkten tillsammans med sulfonamider.

Samtidig anvandning av detomidin och andra sedativa lakemedel och anestetika skall ske med
forsiktighet, eftersom additiva och synergistiska effekter kan forekomma. Nér anestesi har
inducerats med en kombination av detomidin och ketamin, skall forsiktighet iakttas for att
undvika 6verdosering av halotan, eftersom effekten av halotan kan vara fordréjd. Nar detomidin
anvénds som premedicinering infor allman anestesi, kan induktionen av anestesin fordrojas.

4.9. Dos och administreringssatt

Endast for intravends (1V) eller intramuskuldr (IM) administrering. Produkten skall injiceras
langsamt. Effekten intrader snabbare vid intravends administrering.
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Dosering Dosering Sederings- Intrddande Effektens varaktighet
i ng/kg i ml/100 kg grad av effekt (min) (tim)
hést notkreatur
10-20 0,1-0,2 Latt 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Mattlig 3-5 5-8 0,5-1

Nar forlangd sedering och analgesi kravs kan 40 till 80 pg/kg kroppsvikt ges. Effekten kvarstar i
upp till 3 timmar.

Doser pa 10-30 pg/kg kroppsvikt kan ges i kombination med andra lakemedel for att forstarka
sederingen eller for premedicinering infor allmén anestesi.

Det planerade ingreppet bor inte paborjas forran 15 minuter efter administrering av detomidin.

Kroppsvikten pa det djur som skall behandlas skall bestimmas sa noggrant som mojligt for att
undvika 6verdosering.

4.10. Overdosering (symtom, akuta atgarder, antidoter), om nodvandigt

Vid eventuell oavsiktlig 6verdosering kan hjartarytmi, hypotoni, fordréjd aterhamtning fran
sedering eller anestesi, paverkan pa det centrala nervsystemet och andningsdepression upptrada.
Skulle effekten av detomidin bli livshotande rekommenderas administrering av en alfa-2-
adrenerg antagonist.

4.11. Karenstider

Hést, notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar.
Mjolk: 12 timmar.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Detomidin ar en alfa-2-adrenoceptoragonist.

Detomidin dr ett sedativum med analgetiska egenskaper (alfa-2-adrenoceptoragonist).
Detomidin ger en sederande effekt hos djur och lindrar smérta. Effekt och duration &r
dosberoende. Verkningsmekanismen bygger pa specifik stimulering av centrala alfa-2-
adrenoceptorer. Den analgetiska effekten grundar sig pa inhibering av dverforingen av
smartimpulser i CNS.

Pa grund av att detomidin ocksa paverkar perifera alfa-receptorer kan blodsockret 6ka, och vid
hogre doser kan piloerektion, svettning och diures upptrada. Efter en initial sdénkning av
blodtrycket atergar det till det normala eller strax under det normala och hjartfrekvensen sjunker.
EKG visar ett forlangt PR-intervall och hos héstar ett latt atrioventrikulédr-block. Dessa effekter
ar 6vergaende. Hos de flesta djur minskar andningsfrekvensen. Hyperventilation forekommer
séllan.
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5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Detomidin absorberas snabbt efter intramuskulér injektion. Ty ar 15 - 30 min.
Biotillgangligheten efter intramuskul&r administrering ar 66-85 %. Efter snabb distribution in i
vavnaderna metaboliseras detomidin sa gott som fullstandigt huvudsakligen i levern.
Halveringstiden &r 1 till 2 timmar. Metaboliter utsondras framst via urinen och faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1.  Forteckning 6ver hjalpamnen

Metylparahydroxibensoat (E 218),
natriumklorid,

natriumhydroxid (fér pH-justering),
saltsyra (for pH-justering),

vatten for injektionsvatskor.

6.2. Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3. Hallbarhet

Hallbarhet for det veterinarmedicinska lakemedlet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet efter det att den inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar
6.4.  Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5. Inre forpackning (férpackningstyp och material)

5, 10 och 20 ml injektionsflaskor (farglost glas, typ 1), teflondverdragen halogengummipropp
(typ 1) med aluminiumfoérslutning.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6.  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av oanvént lakemedel eller avfall
efter anvandningen
Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
23953
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2007-03-23/2011-04-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2013-03-15

Forbud mot forséljning, tillhandahallande och/eller anvandning
Ej relevant.
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