PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domosedan vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Detomidinhydroklorid 10 mg/mi

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1 mg/ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Haést, ndtkreatur

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Sedering och analgesi av hast och not till exempel for: undersokningar, behandlings- och
medicineringssituationer, sma kirurgiska ingrepp, vid radsla for transport, preanestesi.

4.3 Kontraindikationer

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

Samtidig intravends behandling med lakemedel innehallande trimetoprim/ sulfonamid.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

En klinisk undersokning bor utforas pa alla djur innan lakemedel anvéands for sedering och/eller
framkallning av anestesi. Hastar som ndarmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock,
redan existerande bradykardi, AV- eller SA block, langt framskriden lungsjukdom, feber eller extrem
stress bor endast behandlas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Skydda
behandlade hastar fran extrema temperaturer.



Nar Domosedan administreras bor djuret tillatas vila pa en sa tyst plats som mojligt. Innan nagon
atgard satts in bor sederingen tillatas na sitt maximum. Detta tar ungefar 10 min. Vid effektens
insdttande kan djuret vackla och héstens huvud sjunker. Nétkreatur och unga djur kan l&gga sig vid
hdga detomidindoser.

Fdda och vatten bor inte ges innan lakemedlets effekt har klingat av.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist, som kan orsaka sedering, sémnighet, sankt blodtryck och
bradykardi hos méanniskor. Vissa héstar, dven om de verkar vara djupt sederade, kan fortfarande
reagera pa extern stimulans. Rutinméassiga sakerhetatgarder bor tillampas for att skydda personer.

e Vid oavsiktligt intag genom munnen eller sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna

information. KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksférandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvatta omedelbart exponerad hud i rikligt med vatten.

Ta av fororenade klader som &r i direktkontakt med huden.

Om produkten oavsiktligt kommer in i 6gat, skolj i rikligt med rent vatten. Om symtomen

kvarstar, uppsok lakare.

¢ Om gravida ska hantera produkten bor sérskild forsiktighet iakttas for att undvika sjalvinjektion
eftersom oavsiktlig systemisk exponering kan leda till livmodersammandragningar och sankt
blodtryck hos fostret.

Till l1akaren:

Detomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist som kan leda till symtom efter absorption i form av
kliniska effekter som dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, torr mun och
hyperglykemi. Aven ventrikelflimmer har rapporterats. Andnings- och hemodynamiska symtom bor
behandlas symtomatiskt.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Alla alfa-2-adrenoceptoragonister, inklusive detomidin, kan orsaka minskad hjértverksamhet,
forandringar i konduktiviteten hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av partiella atrioventrikulara och
sinoaurikuldra block), andringar i andningsfrekvens, ataxi, och svettningar. En diuretisk effekt kan
observeras 45 till 60 minuter efter behandlingen. Potential for enstaka fall av 6verkéanslighet finns,
inkluderade paradoxala reaktioner (excitation).

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 hammar tarmarnas motilitet. Kan orsaka latt tympanism hos notkreatur.

Mycket séllsynta fall (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade) av
urticaria har rapporteras.

Lindriga biverkningar har varit évergaende utan behandling. Allvarliga reaktioner bor behandlas
symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).



4.7  Anvandning under draktighet eller laktation

Dréktighet:
Anvéndning rekommenderas inte under draktighetens sista trimester.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Laboratoriestudier pa rattor
och kaniner har inte givit bel&dgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.

Laktation:
Detomidin utsondras i sparbara mangder i mjélken. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Detomidin potentierar effekten av andra lugnande medel och anestetika. Intravendsa potentierade
sulfonamider (trimetoprim-sulfa), bor inte anvéndas hos sederade eller sdvda djur eftersom potentiellt
fatala hjartarytmier kan uppsta. Nar lokalbed6vning har anvants i kombination med detomidin har inga
kliniskt betydelsefulla interaktioner observerats.

4.9  Dos och administreringssatt

Sedationens och analgesins duration och verkningsdjup ar dosberoende. Normaldos for hast och nét:
10-80 mikrogram/kg kroppsvikt intramuskulart eller langsamt intravendst beroende pa onskad effekt.
Intravends administrering ger oftast kraftigare effekt an intramuskuldr administrering. Djur som har
daligt allmantillstand eller ldre djur bor ges lagre dosering (10-20 mikrogram/kg).

Sedering:

Dos ml/100 kg Effekt Effektens duration i | Ovriga effekter

mikrogram/kg timmar

10-20 0,1-0,2 Sedativ 0,5-1

20-40 0,2-0,4 Sedativ 0,5-1 Latt vacklande
Analgetisk

40-80 0,4-0,8 Forlangd 0,5-2 Vacklande,
sedering, svettning,
forstarkt piloerektion,
analgesi muskelfibrillation

Effekten intrader efter 2-5 minuter. Full effekt ses 10-15 min efter injektion av
Domosedan vet. Dosen kan upprepas efter 15 minuter vid behov.

Sedering och analgesi hos hast i kombination med andra lakemedel:

For att potentiera den analgetiska effekten kan Domosedan kombineras med opioider och/eller
lokalbeddvning.

Anestesi hos hést:
Domosedan kan anvandas for premedicinering infor anestesi.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Overdosering yttrar sig framst genom forsenad aterhamtning fran sedering eller anestesi. | ett fatal
individuella fall kan nedséttning av blodcirkulation och andning férekomma.




Om djurets aterhamtning forsenas bor man se till att djuret far aterhamta sig pa en tyst och varm plats.
Understddjande syrgasbehandling kan vara indicerad vid fall med nedsatt blodcirkulation och andning.
Atropin hojer hjartfrekvensen men kan orsaka arytmier.

Domosedans effekter kan elimineras med hjélp av en specifik antidot, atipamezol, en alfa-2-
adrenoceptor-antagonist.

4,11 Karenstid(er)

Slakt: 0 dygn

Mjolk: O dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Domosedans aktiva bestandsdel &r detomidin. Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist med sedativ
och analgetisk effekt. Bade duration och verkningsdjup ar dosberoende.

Detomidin sanker hjartfrekvensen och éverledningsblock kan komma att uppsta. Kroppen svarar pa
den sankta hjartfrekvensen genom att héja blodtrycket, som atergar till normalniva eller nagot under
efter 15 minuter. Andningsfrekvensen séanks marginellt. S&rskilt vid hoga doser upptrader svettning
hos hastar och ett fatal individer utvecklar piloerektion. Delvis och Gvergaende prolaps av penis
upptrader hos hingstar och valacker. Hos notkreatur pavisas reversibel latt tympanism och Okad
salivutsondring. Blodsockernivaerna ar forhojda hos bada djurarterna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos hést och n6t absorberas detomidin snabbt efter intramuskul&r administration med relativ biologisk
tillganglighet mellan 66-85% och med T, fran 15 till 30 minuter. Detomidin distribueras snabbt. Den
skenbara distribueringsvolymen &r mellan 0,73 I/kg och 1,89 I/kg. Detomidin utsondras som
metaboliter i urin och faeces. T% &r 1-2 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Metylparahydroxibensoat (E 218)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Inga uppgifter har publicerats 6ver Domosedans blandbarhet med andra sedativa eller anestetika.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras i skydd mot kyla. Far e] frysas. Forvara i ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas.

Forpackningsstorlek: 1x5 ml, 10x5 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 ml

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar
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Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland
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