VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Domosedan vet. 7,6 mg/ml geeli suuonteloon

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Detomidiini 6,4 mg/ml
(vastaten 7,6 mg/ml detomidiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Brilliantin sininen FCF (E133) 0,032 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Geeli suuonteloon.
Lapikuultava, sininen geeli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji
Hevonen.
4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Rauhoittaminen ja késittelyn helpottaminen ei-invasiivisissa eldinlaéketieteellisissa toimenpiteissa
(esim. nendnieluletkutus, rontgenkuvaus, hampaiden raspaus) ja hoitotoimenpiteissé (esim.
karvanleikkuu, kengitys).

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa vakavasti sairailla elaimilla, joilla on sydanvika tai maksan tai munuaisten
toimintahdirio.

Ei saa kayttad samanaikaisesti suonensisdisesti annosteltujen potensoitujen sulfonamidien

(trimetopriimi-sulfa) kanssa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset

Toisin kuin useimpia suuhun annosteltavia elainladakkeitd, valmistetta ei ole tarkoitettu nieltavaksi. Se
tulee annostella hevosen kielen alle. Valmisteen kaytén yhteydessa eldimen on saatava olla
mahdollisimman rauhassa. Ennen toimenpiteeseen ryhtymista rauhoituksen on annettava syventya
suurimmilleen (noin 30 minuuttia).

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet



Hevosille, joilla on endotoksinen tai traumaperainen shokki tai joilla on riski joutua néihin
shokkitiloihin ja sydénvikaisille tai vakavasta hengitystiesairaudesta karsiville tai kuumeisille
hevosille tulee valmistetta kayttad vain hoidosta vastaavan eléinladkarin tekemén hyoty-haitta-arvion
perusteella. Suojaa hoidettavat hevoset darimmaisiltd lampdtiloilta. Jotkin hevoset saattavat syvasta
rauhoitustilasta huolimatta reagoida ulkoisiin arsykkeisiin.

Hoidetuille hevosille tulee antaa ruokaa ja vetté vasta rauhoittavan vaikutuksen lakattua.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

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

Valmistetta voi jaada annosteluruiskun runkoon ja mantaéan tai hevosen suupieliin kielen alle annon
jalkeen.

Valmiste voi aiheuttaa paikallista arsytysta iholla jos kontakti kestaa pitkaan. Valta valmisteen
joutumista limakalvoille tai iholle. Lapaisemattdmien suojakasineiden kéytté on suositeltavaa. Koska
valmistetta saattaa ja&da ruiskun pinnalle annostelun jalkeen, tulee ruisku sulkea huolellisesti
muovitulpalla ja laittaa ulkopakkaukseen h&vittdmista varten. Jos valmistetta joutuu iholle tai
limakalvoille, pese alue heti runsaalla vedell.

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

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

Jos valmistetta joutuu suuhun tai limakalvokontakti kestaa pitkaan, kadnny laakarin puoleen ja naytéa
hénelle pakkausselostetta, ulkopakkausta tai etikettia. ALA AJA AUTOA, koska visymysti ja
verenpaineen muutoksia voi esiintyé.

Ohijeita la&kéreille: Detomidiini on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi elaimilld. Vahingossa tapahtuneen altistumisen jalkeen on ihmisilla raportoitu
uneliaisuutta, hypotensiota, hypertensiota, bradykardiaa, ihon pistelya ja puutumista, kipua,
paansarkya, pupillien laajenemista ja oksentelua. Hoito on oireenmukaista, tarvittaessa
tehohoitoyksikgssé.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Alfa-2-adrenergisen vaikutuksensa vuoksi detomidiini laskee syddmen sykettd ja saattaa aiheuttaa
johtumismuutoksia sydanlihakseen (ilmenevat satunnaisina atrioventrikulaari- ja
sinoatriaalikatkoksina), hengitystiheyden muutoksia, koordinaatiohéiriditéd/ataksiaa ja hikoilua. Virtsan
eritys saattaa lisadntya 2 — 4 tunnin kuluessa ladkkeen antamisesta. Yksittaistapauksissa voi esiintya
yliherkkyytta ja paradoksaalista vastetta (eksitaatiota). Rauhoituksen aikana hevosen péé laskee, misté
johtuvaa limaista sierainvuotoa ja satunnaisesti myds paan turpoamista voi esiintyd. Oreille ja ruunille
voi tulla osittainen, ohimenevéa penisprolapsi. Harvinaisissa tapauksissa hevosilla voi esiintyé lievia
ahkyoireita alfa-2-adrenoreseptoriagonistien annon jalkeen, koska tdméan ryhmén aineet hidastavat
suoliston motiliteettia.

Valmisteella suoritettujen tutkimusten yhteydessé on liséksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
annostelupaikan ohimenevéé punotusta, karvan pystyyn nousemista (piloerektiota), kielen turpoamista,
syljenerityksen lisdantymista, lisdantynytta virtsaamista, ilmavaivoja, kyynelvuotoa, allergista
turvotusta, lihastérindd ja limakalvojen kalpeutta.



4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Tiineys:

Voidaan kayttda ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaakarin tekeman hyoty-haitta arvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole I0ydetty nayttéd epamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista.

Laktaatio:
Detomidiini erittyy pienina pitoisuuksina maitoon.

Hedelmallisyys:
Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu siitoselaimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Detomidiini potensoi muiden rauhoitus- ja nukutuslaakkeiden vaikutusta. Suonensisaisesti annettujen
potensoitujen sulfonamidien (trimetopriimi-sulfa) kdyttd anestetisoiduilla tai rauhoitetuilla elaimilla
voi aiheuttaa kuolemaan johtavia sydamen rytmihéirioita.

4.9  Annostus ja antotapa

Valmiste annetaan kielen alle kerta-annoksena, 40 mikrogrammaa detomidiinia elopainokiloa kohden.
Mitta-asteikolla varustetun annosruiskun yksi annosyksikké vastaa maaraa 0,25 ml. Hevosen painon
mukainen annos on esitetty alla olevassa taulukossa 0,25 ml valein.

Eldimen paino (kg) Geeliannos (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

Kayttoohjeet: Kéyté lapaisemattomia suojakasineitd. Ota ruisku kotelosta. Pida ruiskua k&dessési ja
kadanna annostelurengasta niin, ettd se lilkkuu vapaasti mannan varressa. Aseta annostelurengas siten,
ettd sen laékeséilion puoleinen reuna on halutun annosmerkin kohdalla. K&anné rengas
lukitusasentoon.

Varmista, ettei hevosen suussa ole ruokaa. Poista muovitulppa ruiskun kérjesta ja sailyté se ruiskun
uudelleensulkemista varten. Anna geeli viemélla ruiskun kéarki hevosen suupielesté kielen alle. Paina
méantéd, kunnes valittu geeliannos on hevosen kielen alla.

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

Jos annoksesta menee merkittava osa hukkaan joko vaarén annostelun tai nielemisen takia (esimerkiksi
jos hevonen sylkee tai nielee arviolta yli 25 % annoksesta), tulee heti yrittada antaa annoksen menetetty
osa uudelleen, varoen kuitenkin vahingossa yliannostelemasta valmistetta. Jos annoksella ei saada
toimenpiteeseen tarvittavaa vaikutusaikaa, uudelleenannostelu toimen aikana saattaa olla
epékaytannollista, koska aine ei imeydy riittdvan nopeasti limakalvon l&pi rauhoituksen
syventadmiseksi. Talldin huulipuristimen kéytto voi auttaa késittelyssa. Vaihtoehtoisesti eldinladkari
VoI antaa rauhoitusainetta injektiona kliinisen arvionsa mukaisesti.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Yliannostus nakyy paasaantoisesti viivastyneend herddmisena rauhoituksen jalkeen. Jos eldimen
herddminen viivastyy, on huolehdittava siitd, ettd se saa toipua rauhallisessa ja lampiméssé paikassa.

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

4.11 Varoaika

Liha ja elimet: Nolla vrk.
Maito: Nolla tuntia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: sedatiivianalgeetti.
ATCvet-koodi: QN0O5CM90.

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on detomidiini. Se on kemialliselta rakenteeltaan 4-(2,3-
dimetyylibentsyyli)imidatsolihydrokloridi. Detomidiini on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti,
joka vaikuttaa keskushermostossa estamélla noradrenaliinivalitteisten hermoimpulssien kulkua.
Eldimen tietoisuuden taso laskee ja kipukynnys nousee. Rauhoituksen kesto ja syvyys riippuu
annoksen suuruudesta. Suositusannosta 40 mikrogrammaa elopainokiloa kohti kéytettdessa rauhoitus
alkaa noin 30—40 minuutin kuluttua tuotteen annosta ja kestda 2—3 tuntia. Detomidiinin vaikutuksesta
sydamen syke hidastuu ja johtokatkoksia voi esiintyd, mika ilmenee satunnaisina eteiskammio- ja
sinoatriaalisina katkoksina. Hengitystiheys harvenee hieman. Joillakin hevosilla voi ilmeté hikoilua,
lisdantynytta syljen erityst4 ja lihastarind&. Oreille ja ruunille voi tulla osittainen, ohimeneva
penisprolapsi. Veren sokeripitoisuus saattaa nousta ochimenevaésti.

5.2 Farmakokinetiikka

Annettaessa hevoselle valmistetta 40 mikrogrammaa elopainokiloa kohti maksimipitoisuus plasmassa
Cmax Oli 4,3 ng/ml ja tax 1,83 tuntia (vaihteluvéli 1-3 tuntia). Kielen alle tapahtuneen annon jalkeen
alkoivat kliiniset merkit rauhoittumisesta ilmeta noin 30 minuutin kuluttua valmisteen antamisesta.

Detomidiinin hydtyosuus kielen alle annetussa suuontelogeelissd on noin 22 %. Se pienenee
huomattavasti, jos valmiste nielldan.

Detomidiini eliminoituu metaboloitumalla, sen puoliintumisaika on noin 1,25 tuntia. Pddosa
metaboliiteista erittyy virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Hydroksipropyyliselluloosa
Propyleeniglykoli
Natriumlauryylisulfaatti
Natriumhydroksidi (pH:n sdatamiseen)
Suolahappo, laimea (pH:n sdatdmiseen)
Brilliantin sininen FCF (E133)
Puhdistettu vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika myyntipakkauksessa 2 vuotta.
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyté ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Esitaytetty, sdadettdva kerta-annosruisku, annostusmahdollisuus 1,0 — 3,0 ml., pakattuna
ulkopakkaukseen. Esitaytetty ruisku koostuu la&keséiliosta (HDPE), tulpasta (LDPE), mannasta
(HDPE) ja lukitusrenkaasta.

Pakkauskoko: 1 x 3,0 ml (yksi annosruisku/kotelo).

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on havitettava paikallisten maaraysten
mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

24320

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17/04/09

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28/03/11



