1.

VALMISTEYHTEENVETO

ELAINLAAKKEEN NIMI

Domosedan vet 10 mg/ml injektioneste, luos

2.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Detomidiinihydrokloridi 10 mg/ml
Apuaine:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas vériton liuos

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta

4.2

Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Eldinten rauhoittaminen ja kivunlievitys erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden ajaksi sekd kaikissa
muissa tilanteissa, joissa lddkkeen antaminen helpottaa eldinten késittelya.

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

Kasittelytilanteet: hammashoito, kengitys, nenénieluletkun kaytto jne.

Pienet kirurgiset operaatiot: haavojen ompelu, vedinten aukaisu, jinteiden késittely, thokasvainten
poisto jne.

Kuljetus

Esilddkitys anestesiaa varten.

4.3.

Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd vakavastisairailla eldimilld, joilla on syddnvika, maksan tai munuaisten toimintah&irio.

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti annosteltujen potentoitujen sulfonamidien kanssa.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4

Ei ole.

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain



4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jokaiselle rauhoitettavalle ja/tai nukutettavalle eldimelle on tehtivd klininen yleistutkimus ennen
ladkeaineiden antamista. Shokkitilassa olevia tai maksa- ja munuaissairauksista kdrsivid eldimid ja
eldimid, joilla todetaan syddmen harvalyontisyyttd, eteiskammiokatkoksia, pitkdlle edennyt
keuhkosairaus, kuumetta tai joilla on poikkeuksellinen stressitila, tulee hoitaa ainoastaan hoidosta
vastaavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella. Hoidettavia eldimid ei saa altistaa
darimmaisille EAmpdtiloille.

Domosedanin  kdyton yhteydessd eliinten on saatava olla mahdollisimman rauhassa. Ennen
toimenpiteeseen ryhtymistd rauhoituksen on annettava kehittyd huippuunsa. Tahé&n menee noin 10
minuuttia suonensisdisestd pistoksesta. Vaikutuksen alkaessa on huomioitava, etti eldin saattaa horjua ja
hevonen laskee pddnsd alas. Naudat, etenkin nuoret eldimet, saattavat kiyda makuulle suuren detomidiini-
annoksen saatuaan.

Kasittelyn jilkeen eldimelle annetaan vettd ja rehuja vasta sitten, kun se pystyy kunnolla nielemaén.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Detomidiinilla rauhoitettu eldin saattaa reagoida ulkoisiin drsykkeisiin; tavanomaisista varotoimenpiteisti
on huolehdittava loukkaantumisen vélttdmiseksi.

Jos valmistetta on vahingossa nielty tai injisoitu ihmiseen, on kddnnyttidvé valittomasti laékérin puoleen ja
niytettdva tille pakkausselostetta. Valmisteelle altistunut henkilé EI SAA KULJETTAA AJONEUVOA,
silld valmiste voi vaikuttaa rauhoittavasti tai aiheuttaa verenpaineen muutoksia.

Viltd valmisteen joutumista silmiin, iholle tai limakalvoille.
Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele alue valittomésti runsaalla vedelld.
Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa silmiin, huuhtele simit runsaalla vedelld ja mikili oireita imenee, ota
yhteys ladkariin.

Raskaana olevien naisten tulee noudattaa erityistd huolellisuutta kasitellessdéin valmistetta, silld itse-
injektiosta johtuva systeeminen altistus voi aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohje laskairille:

Detomidiini on alfa-2 agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa annosriippuvaisia kliinisid vaikutuksia,
mukaan lukien rauhoitusta/uneliaisuutta, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyyttd, alhaista
verenpainetta, suun kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperdisid rytmihdiriditd on myos
raportoitu. Hengitys- ja verenkiertoelimiston oireita hoidetaan oireenmukaisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia.

Kuten kaikki alfa-2 agonistit laskee detomidini syddmen lyontitiheyttd ja saattaa aiheuttaa
johtumismuutoksia sydénlihaksessa (ilmenevit satunnaisina atrioventrikulaari- ja sinoatriaalikatkoksina),
hengitystiheyden muutoksia, koordinaatiohdirioitd/ataksiaa ja hikoilua.

Virtsan eritys saattaa lisdéntyd 45 — 60 minuutin kuluessa lddkkeen antamisesta. Yksittdistapauksissa voi
esiintyd yliherkkyyttd ja paradoksaalisia reaktioita (kithtymyst4).



Oreille ja ruunille voi tulla osittainen, ohimenevd penisprolapsi. Harvinaisissa tapauksissa hevosilla voi
esiintyd lievid &hkyoireita alfa-2 agonistien annon jilkeen, koska tdmédn ryhmén aineet hidastavat
suoliston likkuvuutta. Naudoilla voidaan havaita lievdd puhaltumista.

Satunnaisia urtikariatapauksia on raportoitu.
Lievit haittavaikutukset eivét yleensd vaadi hoitoa. Vakavat reaktiot tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellddn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Tiineys

Koska eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden aikana ei ole selvitetty riittdvésti, kayttoa ei suositella
tineyden viimeisen kolmanneksen aikana.

Voidaan kayttdd timeyden aikana amoastaan hoitavan eldinldékirin tekemén hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole l0ydetty ndyttoda epdmuodostumia aiheuttavista,
sikibtoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista.

Laktaatio

Detomidiini erittyy pienind pitoisuuksina maitoon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Detomidiini voimistaa muiden rauhoitus- ja nukutusliikkeiden vaikutusta.

Potentoitujen sulfonamidien kéyttd nukutetuilla tai rauhoitetuilla eldimilli voi aiheuttaa kuolemaan
johtavia syddmen rytmihdirioita.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostelu lihakseen (im.) tai hitaasti laskimoon (i.v.). Vaikutus alkaa nopeammin i.v.-annostelun
jalkeen.

Rauhoitus

Annos Vaikutus Vaikutus Vaikutus Muita vaikutuksia

mikrog’lkg  ml/100 kg alkaa/min kestéa/t

20 - 40 0,2-04 rauhoitus, 3-5 05-1 lieva
kivunlievitys horjuminen

40 - 80 0,4-0,8 syvempi rauhoitus 2-5 0,5-2 horjuminen, hikoilu
ja parempi piloerektio
kivunlievitys lihasvarind



Kombinaatiorauhoitukset

Kipua lLevittdvin vaikutuksen tehostamiseksi detomidiinia voidaan antaa yhdesséd opiaattijohdannaisten 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), i.v.

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

Esilisikitys anestesiaa varten

Detomidiini sopii  kéytettdviksi anestesian esiliikkeeni. Detomidiini voimistaa varsinaisten
nukutusaineiden vaikutusta ja sen vuoksi niiden annosta tulee pienentdd tapauksesta rijppuen 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), i.v.

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

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., i.v.

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

Detomidiini-ketamiini -yhdistelmén vaikutusaika on noin 20 - 30 minuuttia. Detomidiinin ja tiopentaalin
yhdistelmilld eldimet nukkuvat noin 15 - 20 minuuttia.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet)

Ylhannostus nidkyy péddsdéntdisesti viivdstyneend herddmisend rauhoituksen tai nukutuksen jilkeen.
Yksittdisissd tapauksissa voi esiintyd verenkierto- ja hengityselimiston lamaantumista.

Mikili eldimen herddminen viivdstyy, on huolehdittava siitd, ettd se saa toipua rauhallisessa ja
lampiméssd tilassa. Verenkierto- ja hengityselimiston toiminnan hdiridissd voidaan tarvittacssa antaa
lisihappea. Atropinin antaminen nostaa syddmen lyontitiheyttd, mutta voi aiheuttaa rytmihdiri6ité.

Detomidiinin vaikutukset voidaan kumota kidyttiméilld spesifistd vastavaikuttajaa, atipametsolia, joka on
alfa-2 antagonisti. Atipametsoli-annos on 2 - 10 kertaa detomidiini-annos laskettuna mikrogrammoina
elopainokiloa kohti. Esim. jos hevoselle on annettu detomidinia 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg),
atipametsolin annos on 40-200 mikrog/kg (0,8-4ml/100kg).

4.11 Varoaika
Teurastus: Nolla vrk
Maito: Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Uni- ja rauhoituslidkkeet
ATCvet-koodi: QNO5SCM90

5.1 Farmakodynamiikka

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



keskushermostossa estdmilld noradrenaliini-vilitteisten hermoimpulssien kulkua. Eldimen tietoisuuden
taso laskee ja samalla sen kipukynnys nousee.

Detomidiinin vaikutuksesta sydimen lyontitiheys laskee ja johtokatkoksia voi esiintyd. Elimistd vastaa
sydimen lyontitheyden laskuun kohottamalla verenpainetta, joka palautuu noin 15 minuutissa
lahtotasolle tai hiukan sen alapuolelle. Hengitystiheys laskee. Erityisesti korkeilla annoksilla hevoset
hikoilevat, saattavat kuolata ja joidenkin yksildiden karvat nousevat pystyyn (piloerektio). Oreilla ja
ruunilla tapahtuu osittainen, ohimenevad penisprolapsi. Naudoilla havaitaan itsestdédn ohimenevid, lievaa
puhaltumista ja lisdéntynyttd syljen eritystd. Veren sokeripitoisuus nousee molemmilla eldinlajeilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Detomidiini imeytyy nopeasti lihaksensisdisen injektion jilkeen ja tmax vaihtelee 15 minuutin ja 30
minuutin  vélilld. Detomidini myds jakautuu nopeasti, Vd vaihtelee 0,75 lVkg ja 1,89 kg vililli.
Proteiiniin  sitoutuminen on 75 - 85 %. Detomidiini hapettuu pddasiassa maksassa, vdhdinen osa
metyloituu munuaisissa. Pddosa metaboliiteista erittyy virtsaan. T/, on 1-2 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Natriumkloridi
Injektionesteisiin  kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4 Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Injektiopullo, lasi.
Pakkauskoot: 5 ja 20 ml.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien liifikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttaméton valmiste on toimitettava havitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO

8546

9. ENSIMMA_;SEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.8.1983/13.01.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.9.2021
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1.

PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domosedan vet 10 mg/ml injektionsvétska, 10sning

2.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:

Detomidinhydroklorid 10 mg/ml
Hjilpimne:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1 mg/ml

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.

LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning
Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hast, not

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Sedering av djur och smértlindring under olika undersoknings- och behandlingsétgérder samti alla andra
situationer dir administrering av likemedlet underlittar hanteringen av djuret.

Undersokningsatgirder: endoskopi, gynekologiska ingrepp, rontgen, rektalundersékningar o.s.v.
Hanteringssituationer: tandvard, skoning, anvindning av nissvalgsond o.s.v.

Mindre kirurgiska operationer: suturering av sdr, Oppning av spenar, behandling av senor,
avligsnande av hudtumérer o.s.v.

Transport

Premedicinering infér anestesi.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till allvarligt sjuka djur med hjértfel eller nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvind inte med samtidigt doserade potentierade sulfonamider.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Innan likemedlet administreras ska en klinisk allmidn undersokning utféras pa varje djur som ska sederas
och/eller nedsovas. Djur i chocktillstind eller djur som lider av lever- och njursjukdomar samt djur som
konstateras ha bradykardi, atrioventrikuldra block, lingt framskriden lungsjukdom, feber eller avvikande
stresstillstind ska behandlas endast i enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-riskbedémning. Djur
som ska behandlas far inte utséttas for extrema temperaturer.

I samband med anvidndningen av Domosedan ska djuret fé vara i fred i sé stor utstrickning som mojligt.
Innan ndgon atgéird inleds ska sederingen tillaitas na sin topp. Detta tar cirka 10 minuter fran intravends
injektion. Nar effekten intrdider maste man beakta att djuret kan vackla och att histar sanker ner huvudet.
Notkreatur, sarskilt unga djur, kan ligga sig ner efter en stor dos av detomidin.

Efter atgirden ska djuret ges vatten och foder forst nir det kan svilja ordentligt.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Djur som sederats med detomidin kan reagera pé yttre stimuli; normala forsiktighetsatgirder ska vidtas
for att undvika skada.

Vid oavsiktligt intag av ménniska eller injicering i ménniska, uppsok genast likare och visa
bipackssedeln. Personen som exponerats for likemedlet FAR INTE KORA FORDON, eftersom
lakemedlet kan ha sederande verkan eller orsaka blodtrycksforéndringar.

Undvik att likemedlet kommer i kontakt med 6gon, hud eller slemhinnor.

Om likemedlet kommer i kontakt med hud, skolj omradet genast med rikligt med vatten.

Ta av kontaminerade klader som &r i direkt kontakt med huden.

Om likemedlet av misstag stinker i 6gonen, skolj 6gonen med rikligt med vatten. Om symtom
uppkommer, kontakta Iikare.

Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet vid hantering av preparatet, eftersom den systemiska
exponering som sjilvinjektion leder till kan orsaka livmodersammandragningar och sénkt blodtryck hos
fostret.

Anvisningar for likare

Detomidin dr en alfa-2-agonist vars absorbering kan orsaka dosberoende kliniska effekter, bland annat
sedering/somnighet, andningsforlamning, bradykardi, lagt blodtryck, torr mun och hogt blodsocker.
Kammarrytmrubbningar 1 hjirtat har ocksa rapporterats. Symtom i andnings- och cirkulationssystem
behandlas symtomatiskt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar dr mycket séllsynta.

Liksom alla alfa-2-agonister sénker detomidin hjirtats slagfrekvens och kan orsaka
overledningsstorningar i hjartmuskeln (upptrader som sporadiska atrioventrikuldra och sinoatriala block),

fordndringar i andningsfrekvens, koordinationsstérningar/ataxi och svettning.

Urinutséndringen kan 6ka inom 45—-60 minuter efter administreringen av lidkemedlet. I enstaka fall kan
overkénslighet och paradoxala reaktioner (upphetsning) férekomma.



Hingstar och valacker kan fa partiell, 6vergaende penisprolaps. I sdllsynta fall kan histar {4 lindriga

koliksymtom efter administrering av alfa-2-agonister, eftersom medlen i denna grupp fordrojer

tarmmotiliteten. Notkreatur kan uppvisa lindrig uppblashet.

Sporadiska fall av urtikaria har rapporterats.

Lindriga biverkningar krdver vanligen inte behandling. Allvarliga reaktioner ska behandlas symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Driktighet

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet. Anvindning rekommenderas inte
under dréktighetens sista trimester.

Under dréktighet far likemedlet anvdndas endast pa basis av den ansvariga veterindrens nytta-
riskbedomning,

Laboratoriestudier pa réttor och kaniner har inte givit beligg for teratogena, fetotoxiska eller
modertoxiska effekter.

Laktation

Detomidin utsondras i sma mangder i mjolk.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Detomidin potentierar effekten av andra sederings- och anestesimedel.

Anvéndning av potentierade sulfonamider hos nedsovda eller sederade djur kan orsaka dodliga
rytmrubbningar 1 hjirtat.

4.9 Dosering och administreringssétt

Intramuskuldr (im.) eller lingsam intravends (i.v.) administrering. Effekten borjar snabbare efter
intravends administrering,

Sedering

Dos Effekt Insdttande av | Effektens Ovriga effekter

mikrog/kg ml/100 kg effekt/min langd/t

20-40 0,2-04 sedering, 3-5 0,5-1 lindrigt
smirtlindring vacklande

40-80 0,4-08 djupare 2-5 0,5-2 vacklande,
sedering och svettning,
bittre piloerektion,
smirtlindring muskeldarrningar




Kombinationssedering

For att forstdrka den smértlindrande effekten kan detomidin ges tillsammans med opiatderivat och
lokalanestetika.

Hast Detomidin 10-30 mikrog/kg (0,1-0,3 ml/100 kg)
+ metadon 0,05-0,1 mg/kg (2,5 mg/ml; 2-4 ml/100 kg), i.v.

Detomidin 10-30 mikrog/kg (0,1-0,3 ml/100 kg)
+ butorfanol 0,04-0,05 mg/kg (10 mg/ml; 0,4-0,5 ml/100 kg), i.v.

Premedicinering infOr anestesi

Detomidin ar limpligt som premedicinering for anestesi. Detomidin forstérker effekten av egentliga
anestetika och dirfor ska dosen av dem minskas individuellt med upp till 50 %.

Hast Detomidin 10-30 mikrog/kg (0,1-0,3 ml/100 kg)
+ ketamin 2,2 mg/kg (50 mg/ml; 4,4 ml/100 kg), i.v.

Detomidin 10-30 mikrog/kg + tiopental 3—6 mg/kg i.v.

Not Detomidin 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg)
+ ketamin 0,5-1 mg/kg (50 mg/ml;, 1-2 ml/100 kg), im., i.v.

Detomidin 20 mikrog/kg + tiopental 610 mg/kg, i.v.

Verkningstiden for kombinationen detomidin-ketamin &r cirka 20—30 minuter. Med kombinationen
detomidin-tiopental &r djuren nedsovda icirka 15-20 minuter.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift)

Overdosering syns i allmiinhet som fordrojt uppvaknande efter sedering eller anestesi. I enstaka fall kan
forlamning 1 andning och blodcirkulation férekomma.

Om djurets uppvaknande fordrojs bor man se till att djuret far dterhdmta sig i ett lugnt och varmt
utrymme. Vid storningar i andning och blodcirkulation kan tilliggssyre ges vid behov. Administrering av
atropin Okar hjértats slagfrekvens men kan orsaka rytmrubbningar.

Effekterna av detomidin kan upphdvas genom att anvinda den specifika antidoten atipamezol som dr en
alfa-2-antagonist. Atipamezoldosen dr 2—10 génger detomidindosen i mikrogram per kg kroppsvikt. Till
exempel: Om en hést har fatt 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg) detomidin &r atipamezoldosen 40—

200 mikrog/kg (0,8—4 ml/100 kg).

4.11 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

Mjolk: Noll dygn

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen i Domosedan ar detomidin, till sin kemiska struktur 4-(2,3-
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dimetylbensyl)imidazolhydroklorid. Detomidin 4r en alfa-2-agonist som verkar i centrala nervsystemet
genom att himma overforingen av noradrenalin-medierade nervimpulser. Djurets medvetandeniva

sjunker och samtidigt hdjs dess smarttroskel.

Till foljd av detomidinets effekt minskar hjirtats slagfrekvens och 6verledningsblock kan férekomma.
Kroppen svarar pa den sinkta hjartfrekvensen med att hoja blodtrycket, som atergér till utgangsnivan eller
ndgot under den efter cirka 15 minuter. Andningsfrekvensen sjunker. Sarskilt vid hoga doser upptrader
svettning och eventuellt dregling hos histar. Hos en del individer uppkommer hérresning (piloerektion).

En 6vergédende, partiell penisprolaps upptridder hos hingstar och valacker. Notkreatur uppvisar av sig sjilv
overgédende lindrig uppblishet och 6kad salivutsondring. Blodsockernivderna stiger hos bada djurarterna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Detomidin absorberas snabbt efter intramuskuldr injektion och t,,x varierar frdn 15 minuter till

30 minuter. Detomidin distribueras ocksé snabbt, Vd varierar mellan 0,75 I'kg och 1,89 I’kg. Bindningen
till proteiner dr 75-85 %. Detomidin oxideras huvudsakligen ilevern, en liten del metyleras i njurarna.
Majoriteten av metaboliterna utséndras i urinen. Ty, 4r 1-2 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E218)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 méanader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i
ytterkartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska, glas.
Forpackningsstorlekar: 5 och 20 ml

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvéigen 1
FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8546

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

24.8.1983/13.01.2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.9.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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