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5.

VALMISTEYHTEENVETO

ELAINLAAKKEEN NIMI

DOMOSEDAN® VET 10 mg/ml injektioneste, liuos

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Detomidiinihydrokloridi 10 mg

Metyyliparahydroksibentsoaatti 1mg

Natriumkloridi 5,9 mg

Injektionesteisiin kaytettava vesi ad 1ml
LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Valmisteen kuvaus: Kirkas variton injektioneste, liuos

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakodynamiikka

Domosedanin vaikuttava aine on detomidiini. Se on kemialliselta rakenteeltaan 4-(2,3-
dimetyylibentsyyli)imidatsolihydrokloridi. Detomidiini on oe2-agonisti, joka vaikuttaa

keskushermostossa estamélla noradrenaliini-valitteisten hermoimpulssien kulkua. El&imen
tietoisuuden taso laskee ja Kipukynnys nousee.

Detomidiinin vaikutuksesta syddmen syke pienenee ja johtokatkoksia voi esiintyd. Elimisto vastaa
pulssin laskuun kohottamalla verenpainetta, joka palautuu 15 minuutissa l&ht6tasolle tai hiukan sen
alapuolelle. Hengitystiheys pienenee. Erityisesti suurilla annoksilla hevoset hikoilevat ja joidenkin
yksiloiden karva nousee pystyyn (piloerektio). Oriilla ja ruunilla tapahtuu osittainen, ohimeneva
penisprolapsi. Naudoilla havaitaan itsestdan ohimenevé, lieva puhaltuminen ja lisdantynytta syljen
erittymistd. Veren sokeripitoisuus nousee molemmilla eldinlajeilla.

Farmakokinetiikka

Detomidiini imeytyy nopeasti lihaksensisdisen injektion jélkeen ja tmax vaihtelee 15 min ja 30 min
vélilla. Detomidiini myds jakautuu nopeasti, V¢ vaihtelee 0,75 I/kg ja 1,89 I/kg vélill4. Proteiiniin

sitoutuminen on 75 - 85 %. Detomidiini hapettuu paaasiassa maksassa, véhainen osa metyloituu
munuaisissa. Padosa metaboliiteista erittyy virtsaan. T1/2 on 1-2 tuntia.

KLIINISET TIEDOT
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Kohde-elainlajit

Hevonen, nauta

Kayttdaiheet kohde-eléinlajeittain

Eléinten rauhoittaminen ja Kivunpoisto erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden ajaksi seké kaikissa
muissa tilanteissa, joissa laakkeen antaminen helpottaa eldinten kasittelya.

- Tutkimustoimenpiteet: endoskopia, gynekologiset toimenpiteet, rontgenkuvien ottaminen,
rektaalitutkimukset jne.

- Kasittelytilanteet: hammashoito, kengitys, nenanieluletkun kaytto jne.

- Pienet kirurgiset operaatiot: haavojen ompelu, vedinten aukaisu, janteiden kasittely, ihokasvainten
poisto jne.

- Kuljetus

Vasta-aiheet

Vakavasti sairaat eldimet, joilla on sydanvika tai maksan tai munuaisten toimintahdirid. Potensoitujen
sulfonamidien samanaikainen kaytto.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Detomidiinin vaikutusmekanismin aiheuttama pulssin lasku, johtokatkosten esiintyminen (SA- ja AV-
blokit), hengitystiheyden muutos, hikoilu hevosilla ja lieva puhaltuminen naudoilla.

Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Jokaiselle rauhoitettavalle ja/tai nukutettavalle eldimelle on tehtéva kliininen tutkimus ennen
la&keaineiden antamista.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Koska tuotteen vaikutusta ei ole tutkittu riittavasti, sité ei suositella kaytettdvaksi tiineyden viimeisen
kolmanneksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Detomidiini potensoi muiden rauhoitus- ja nukutusladkkeiden vaikutusta. Sulfonamidien
samanaikainen kaytto voi aiheuttaa arytmioita.

Annostus ja antotapa

Annostelu im, iv. Vaikutus alkaa nopeammin iv-annostelun jalkeen.

Rauhoitus:
Annos Vaikutus Vaikutus Vaikutus  Muita
mikrog/kg  ml/100 kg alkaa/min kestaa/t vaikutuksia
20-40 0,2-0,4 rauhoitus, 3-5 05-1 lieva

kivunpoisto horjuminen



40 - 80 0,4-0,8 syvempi rauhoitus 2-5 05-2 horjuminen

ja parempi hikoilu
kivunpoisto piloerektio
lihasvarina

Kombinaatiorauhoitukset:

Kipua poistavan vaikutuksen tehostamiseksi detomidiinia voidaan antaa yhdessa
opiaatttijohdannaisten ja paikallispuudutteiden kanssa.

Hevonen Detomidiini 10 - 30 mikrog/kg (0,1 - 0,3 ml/100 kg)
+ metadoni 0,05 - 0,1 mg/kg (2,5 mg/ml; 2 - 4 ml/100 kg), iv.

Detomidiini 10 - 30 mikrog/kg (0,1 - 0,3 ml/100 kg)
+ butorfanoli 0,04 - 0,05 mg/kg (10 mg/ml; 0,4 - 0,5 ml/100
kg), iv.

Nukutus:

Detomidiini sopii kaytettavaksi nukutuksen esiladkkeend. Detomidiini potensoi varsinaisten
nukutusaineiden vaikutusta ja sen vuoksi niiden annosta taytyy pienentéa tapauksesta riippuen jopa 50
%.
Hevonen Detomidiini 10 - 30 mikrog/kg (0,1 - 0,3 ml/100 kg)
+ ketamiini 2,2 mg/kg (50 mg/ml; 4,4 ml/100 kg), iv.

Detomidiini 10 - 30 mikrog/kg + tiopentaali 3 - 6 mg/kg, iv.

Nauta Detomidiini 20 mikrog/kg (0,2 mi/100 kg)
+ ketamiini 0,5 - 1 mg/kg (50 mg/ml; 1 - 2 ml/100 kg), im, iv.

Detomidiini 20 mikrog/kg + tiopentaali 6 - 10 mg/kg, iv.

Detomidiini-ketamiini-yhdistelman vaikutusaika on 20 - 30 min. Detomidiinin ja tiopentaalin
yhdistelmalla elaimet nukkuvat 15 - 20 min.

5.9 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Yliannostus nékyy padsaantoisesti viivastyneend herd&dmisend rauhoituksen tai nukutuksen jéalkeen.
Joissakin yksittaisissd tapauksissa voi esiintyd verenkierto- ja hengityselimiston lamaantumista.

Jos eldimen herddminen viivastyy, on huolehdittava siit4, ettd se saa toipua rauhallisessa ja
lampimassa paikassa. Verenkierto- ja hengityselimiston toiminnan hdiridissé voidaan tarvittaessa
antaa lisdhappea. Atropiini nostaa sykenopeutta, mutta voi aiheuttaa arytmioita.

Detomidiinin vaikutukset voidaan poistaa kéyttamalla spesifista vastavaikuttajaa, atipametsolia, joka
on a.2-antagonisti. Atipametsoli-annos on 2 - 5 kertaa detomidiini-annos, laskettuna mikrogrammoina

elopainokiloa kohti. Esim. jos hevoselle on annettu detomidiinia 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg),
atipametsolin annos on 40-100 mikrog/kg.

5.10 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
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Domosedanin kaytdn yhteydessa eldinten on saatava olla mahdollisimman rauhassa. Ennen
toimenpiteeseen ryhtymista rauhoituksen on annettava kehittya huippuunsa. Tdma vie aikaa n. 10 min
suonensiséisestd pistoksesta. Vaikutuksen alkaessa on huomioitava, etta eldin saattaa horjua ja
hevonen laskee paédnsa alas.

Domosedanin kaytto liséa eldinten késittelyn turvallisuutta ja mukavuutta. Rauhoittamalla
aikaansaadun késittelykelpoisuuden ohella on kuitenkin varauduttava kayttdmaén tavanomaisia sito-
mis-, potkunesto- yms. turvajarjestelyja.

Paasto ennen Domosedanin kéytta ei ole vélttdméaton. Késittelyn jalkeen eldimelle annetaan vetté ja
rehuja vasta sitten, kun se pystyy kunnolla nielemaén.

Varoaika
Teurastus ja maito 0 vrk.
Erityiset varotoimenpiteet, joita ladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmistetta ei saa padstaa késittelijan iholle tai limakalvoille. Jos néin tapahtuu, iho- tai limakalvoalue
on vélittdmasti huuhdeltava vedella.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tiedeta.

Kestoaika

3 vuotta. Injektioneste on kdytettdva viimeistadn 3 kuukauden kuluttua avaamisesta.
Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Huoneenldampd (15 - 25 °C), sailytettévé alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.
Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Injektiopullo, lasi: 5 ja 20 ml

Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste on toimitettava hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI
PAATOIMIPAIKKA
Orion Oyj

PL 65
02101 Espoo
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