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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domosedan vet. 7,6 mg/ml munhalegel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt innehallsamne:

Detomidin 6,4 mg/ml
(motsvarar 7,6 mg/ml detomidinhydroklorid)
Hjalpamne:

Briljantbla FCF (E133) 0,032 mg/ml

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Munhalegel

Halvgenomskinlig, bla gel

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Dijurslag

Hést

4.2 Indikationer

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

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas pa allvarligt sjuka djur med hjartfel eller nedsatt lever- eller njurfunktion.

Skall inte anvéandas i kombination med intravends behandling med potentierade sulfonamider
(trimetoprim-sulfa).

Skall inte anvandas vid kand 6verkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne.
4.4  Sarskilda varningar

Till skillnad fran de flesta orala veterinarmedicinska produkter, ar det inte meningen att denna produkt
ska svaljas. Istallet ska den placeras under hastens tunga. Nér produkten har administrerats, bér djuret
fa vila pa en lugn plats. Innan nagon atgard paborijas, bor sederingen ha fatt tillrackligt med tid for att
verka (ungefar 30 minuter).

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
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Héstar som ndrmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock, eller hastar som lider av
hjartsjukdomar, langt framskriden lungsjukdom eller feber bor endast behandlas i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Skydda behandlande hastar fran extrema temperaturer. Vissa
hastar, &ven om de verkar vara djupt sederade, kan fortfarande reagera pa extern stimulans.

Foda och vatten bor inte ges innan lakemedlets effekt har klingat ut.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Detomidin ar en alfa-2-adrenoceptoragonist, som kan orsaka sedering, sdmnighet, sénkt blodtryck och
bradykardi hos manniskor.

Produktrester kan finnas i cylindern eller kolven hos doseringssprutan, eller pa hastens lappar efter
administrering under tungan.

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

Undvik 6gonkontakt och i hdndelse av ofrivillig kontakt, sk6lj riktligt med rent vatten. Om symptom
uppstar, sok lakarhjalp.

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

I handelse av offrivilligt oralt intagande eller langvarig kontakt med slemhinnor, sok lakarhjéalp och
visa bipacksedeln for lakaren men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksférandringar kan
forekomma.

Rad till lakare: Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist som endast ar avsedd for anvandning pa
djur. Rapporterade symptom efter ofrivillig human exponering omfattar sémnighet, hypotoni, hogt
blodtryck, bradykardi, stickningar, domning, smarta, huvudvark, dasighet, dilaterade pupiller och
krakningar. Behandlingen bor var understddjande med lamplig intensivbehandling.

Andra forsiktighetsatgarder

Doseringssprutan far endast anvandas en gang. Delvis anvanda sprutor skall kasseras.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Alla alfa-2-adrenoceptoragonister, inklusive detomidin, kan orsaka minskad hjartverksamhet,
forandringar i konduktiviteten hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av partiella atrioventrikuldra och
sinoaurikuldra block), &ndringar i andningsfrekvens, ataxi och svettningar. En diuretisk effekt kan
observeras 2 till 4 timmar efter behandlingen. Potential for enstaka fall av dverkanslighet finns,
inkluderade paradoxala reaktioner (excitation). Pa grund av langvarig sankning av huvudet under
sederingen, kan avsondring av slem fran nosen och i vissa fall 6dem fran huvud och ansikte
observeras. Partiell, 6vergaende penisprolaps kan forekomma hos hingstar och valacker. | ovanliga
fall, kan hastar visa tecken pa mild kolik efter administrering av alfa-2-adrenoceptoragonister eftersom
substanser av denna typ kortvarigt hdmmar tarmarnas motilitet.

Vid studier av produkten har féljande biverkningar ocksa observerats: Overgaende erytem vid
appliceringsomradet, piloerektion, tungédem, ckad salivutsondring, okad urinering, flatulens, epifori,
allergiskt 6dem, muskeldarrningar och bleka slemhinnor.
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4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Draktighet:
Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning. Laboratoriestudier pa

rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.

Laktation:
Detomidin utsondras i sparbara mangder i mjolken. Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig
veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Detomidin forstarker effekten hos andra sedativa ldkemedel och anestesimedel. Intravendsa
potentierade sulfonamider (trimetoprim-sulfa), bor inte anvéndas hos sederade eller sdvda djur
eftersom potentiellt fatala hjartarytmier kan uppsta.

4.9 Dos och administreringssatt

Produkten administreras under tungan med 40 pg/kg. Doseringssprutan levererar produkten i

omgangar pa 0,25 ml. Foljande doseringstabell tillhandahaller doseringsvolymen som bor
administreras for motsvarande kroppsvikt i omgangar pa 0,25 ml.

Ungefarlig

kroppsvikt (kg) Doseringsvolym (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

Doseringsinstruktioner: Ta pa skyddshandskar och avlagsna sprutan fran den yttre forpackningen.
Samtidigt som du haller i kolven, vrid ringblockeringen pa kolven tills ringen kan réra sig fritt upp och
ner langs kolven. Positionera ringen pa ett sadant satt att sidan narmast cylindern &r vid onskad
volymmarkering. Vrid ringen for att sékra den pa plats.

Se till att hastens mun inte innehaller nagot foder. Avlagsna skyddet fran sprutans spets och spara for
att kunna satta tillbaka skyddet. For in sprutspetsen i hastens mun fran sidan av munnen och placera
sprutspetsen under tungan i nivda med mungipan. Tryck ned kolven tills ringblockeringen far kontakt
med cylindern sa att produkten sprutas in under tungan.

Ta ut sprutan ur hastens mun, satt tillbaka skyddet pa sprutan och lagg tillbaka den i den yttre
forpackningen for kassering. Ta av och slang handskarna eller skolj dem i rikligt med vatten.

Vid en betydande feldosering eller svaljning av produkten (t.ex. att hasten spottar ut produkten eller
svéljer mer an uppskattningsvis 25 % av den administrerade dosen), bor man forsoka att ersdtta den
forlorade delen omedelbart med noggrannhet sa att 6verdosering undviks. For djur hos vilka den
administrerade dosen resulterar i otillracklig sederingslangd for att kunna fullfélja det avsedda
ingreppet, kan det handa att ateradministrering av produkten inte ar praktisk under ingreppet eftersom
den transmukosala absorberingen &r for langsam for att forstarka sederingseffekten. Vid sddana
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tillfallen, kan kanske en lappbrems underlétta. Alternativt kan en veterinar administrera ytterligare
injicerbara sedativa lakemedel i enlighet med sitt kliniska omddme.

4.10 Overdosering (symtom, akuta &tgarder, antidoter), om nddvandigt

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

Effekterna av detomidin kan elimineras med hjalp av en specifik antidot, atipamezol, en alfa-2-
adrenoceptorantagonist.

411 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dagar.
Mjolk: Noll timmar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: somnmedel och lugnande medel
ATCvet-kod: QNO5 CM90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen hos produkten ar detomidin. Den kemiska formeln &r 4-(2,3-dimetylbenzyl)
imidazolhydroklorid. Detomidin ar en alfa-2-adrenoceptoragonist med en central effekt som forhindrar
overforingen av noradrenalindverforda nervimpulser. Djurets medvetandeniva sanks och smarttroskeln
okar. Verkningstiden och sederingnivan ar beroende av doseringen. | de undersokningar som har
genomforts med den rekommenderade dosen pa 40 pg/kg med gel, har tiden for sederingens
paborjan varit uppskattningsvis 30-40 min och sederingens varaktighet 2 till 3 timmar. Nar
detomidin administreras, minskar hjartfrekvensen. En tillfallig andring av konduktiviteten i
hjartmuskeln kan forekomma, vilket yttrar sig som partiella atrioventikuldra och sinoaurikulédra block.
Andningsfrekvensen sénks marginellt. FOr vissa héstar kan svettningar, salivutsondring och l4tta
muskeldarrningar forekomma. Partiell, dvergaende penisprolaps kan forekomma hos hingstar och
valacker. Blodglukoskoncentrationen kan okas tillfalligt.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Vid en dos pa 40 pg/kg av produkten, var genomsnittligt Cp.x 4,3 ng/ml och t;. var 1,83 timmar
(intervall fran 1 till 3 timmar). Efter sublingual administrering visades tydliga kliniska tecken pa
sedering ca 30 minuter efter dosering.

Biotillgangligheten for detomidin som administreras som gel under hastens tunga ar ungefar 22%. Om
produkten svaljs minskas biotillgdngligheten avsevart.

Eliminering av detomidin sker genom metabolism med en halveringstid pa ungefar 1,25 timmar.
Metaboliter av lakemedlet elimineras huvudsakligen via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning éver hjalpamnen

Briljantbla FCF (E133)

Hydroxipropylcellulosa

Propylenglykol
Natriumlaurilsulfat
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Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra, utspadd (for pH-justering)
Renat vatten
6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara sprutan i ytterkartongen for att skydda mot ljus. Doseringssprutan far endast anvandas en
gang. Delvis anvéanda sprutor skall kasseras.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forhandsfylld, endosspruta med doser pa 1,0 till 3,0 ml, i yttre férpackning. Den forhandsfyllda sprutan
bestar av en sprutcylinder (HDPE), skydd (LDPE), kolv (HDPE) och blockeringsring.

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

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING:
Orion Corporation

Orionvagen 1

F1-02200 Esbo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

26310

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-06-12/2013-10-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2014-01-16



