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PRODUKTRESUME
for

Domosedan Vet., injektionsvaeske, oplesning

D.SP.NR.
06326

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Domosedan Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Detomidinhydrochlorid 10 mg
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1 mg

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hest. Kvaeg.

Terapeutiske indikationer

Sedation af hest og kveg for at lette fiksering i forbindelse med ikke-invasive veterinaere
procedurer (f.eks. indleggelse af naese-svelg sonde, rontgen, tandraspning) og mindre
indgreb (f.eks. klipning og skoning). Preemedicinering af hest og kvaeg inden pabegyndelse af
generel anastesi.

Kontraindikationer
Bor ikke anvendes hos alvorligt syge dyr med hjertesvigt eller svaekket lever- eller
nyrefunktion.

Bor ikke anvendes samme med intravengs indgift af sulfonamid-trimethoprim praparater.
Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Seerlige advarsler
Dyret ber have mulighed for at hvile pa et roligt sted, ndr medicinen er blevet administreret.
For noget indgreb pdbegyndes, skal bedevelsen have tid til at virke fuldt ud (ca. 30 minutter).
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Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret_

Dyr i shock, eller dyr som lider af hjertesygdomme, preeeksisterende atrioventrikulaere
(AV)- eller sinoaurikulere (SA)-blokader, fremskredne lungesygdomme eller har feber,
ber kun behandles i henhold til den ansvarlige dyrleges risikovurdering.

Beskyt det behandlede dyr mod ekstreme temperaturer.

Dyret ber have mulighed for at hvile pd et roligt sted, nar medicinen er blevet
administreret. For noget indgreb pabegyndes, skal bedevelsen have tid til at virke fuldt ud
(ca. 10 minutter). Nar effekten satter ind, kan dyret blive usikker pa benene, og heste
senker hovedet. Kvaeg og isar ungkreaturer vil typisk legge sig ned ved indgift af hoje
doser detomidin. Iser for heste ber man tage foranstaltninger for at forhindre at dyret gor
skade pa sig selv. For at undgd trommesyge og aspiration af foder eller spyt, ber kvaeg
ligge i1 brystleje under og efter behandlingen, og hoved/hals ber holdes s@nket hos kvag,
der ligger ned.

Det anbefales at undlade fodring mindst 12 timer for anastesi. Foder og vand ber ikke
gives indtil produktets bedevende virkning er aftaget.

Ved smertefulde indgreb ber detomidin kun anvendes sammen med analgesi eller lokal
analgesi.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet_

Detomidin er en alpha-2 adrenoceptor-agonist, som kan udvirke bedevelse, somnolens,
senket blodtryk og senket hjertefrekvens hos mennesker. Nogle heste kan, selv om de ser
ud til at vere sterkt bedevede, stadig reagere pé cksterne stimuli. Passende
sikkerhedsforanstaltninger ber traeffes for at beskytte personer, der héndterer dyret.

I tilfeelde af utilsigtet oral indtagelse eller selvinjektion skal der straks seoges legehjlp.
Indlaegssedlen ber vises til legen. Der ma IKKE FORES MOTORKORET@J, da der kan
forekomme sedation og @ndringer i blodtrykket.

Undgé kontakt med hud, ejne og slimhinder. Straks efter eksponeringen skal det
eksponerede hudomrade vaskes med rigeligt vand.

Fjern kontamineret toj, der er i direkte kontakt med huden.
Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med @jnene, skal gjnene skylles med
rigelige mangder frisk vand. Seg lege, hvis der opstar symptomer.

Hvis legemidlet handteres af gravide kvinder, skal der treffes sarlige
sikkerhedsforanstaltninger, da der kan opstd kontraktioner af uterus og nedsat blodtryk hos
fosteret efter utilsigtet systemisk eksponering.

TIL LEAGEN: Detomidin er en alfa2-adrenoreceptoragonist. Symptomer efter absorption
kan omfatte kliniske virkninger, herunder dosisathangig sedation, respirationsdepression
og koma, bradykardi og hypotension, ter mund samt hyperglykaemi. Ventrikulaere
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arrytmier er ogsa rapporteret. Respiratoriske og hemodynamiske symptomer skal
behandles symptomatisk.

Bivirkninger

Alle alpha-2 adrenoceptoragonist, herunder detomidin, kan forarsage en sanket
hjertefrekvens, @ndringer af hjertemusklers ledningsevne (som det ses ved delvis
atrioventrikuleer og sinoaurikuler blok), @ndringer i1 andedretsfrekvensen, ataksi og
svedudbrud. En vanddrivende effekt kan observeres 45 til 60 minutter efter behandling.

Der er potentiel risiko for isolerende tilfeelde for overfelsomhed, herunder paradoksal
respons (eksitation). Grundet en konstant senkning af hovedet under bedevelse, kan der
ses flad fra slimhinder og i nogle tilfelde, edem i hoved og ansigt.

Delvis, kortvarig prolaps af penis kan forekomme pd hingste og vallakker. I sjeldne
tilfelde kan heste vise tegn af mild kolik, efter administration af alpha-2 adrenoceptor-
agonister, der forbigdende hammer tarmmotiliteten. Detomidin kan forarsage mild
trommesyge hos kveg.

Milde bivirkninger gér oftest over uden behandling. Alvorlige bivirkninger ber behandles
symtomatisk.

Drzegtighed, diegivning og sglegning

Draegtighed:

Detomidin ber ikke anvendes til draegtige hopper og i sidste trimester af kvaegs
draegtighedsperiode. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges risk-
benefit-vurdering

Laktation:

Detomidin udskilles i meget sma meangder til maelken.

Fertilitet:
Produktets sikkerhed er ikke blevet undersogt pa avlende heste.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Detomidin forstaerker effekten af andre bedevelser og narkosemidler. Intravengs indgift af
sulfonamid-trimethoprim praeparater ber ikke bruges i dyr som er i narkose eller er sederede,
eftersom potentielt livsfarlige arytmier kan forekomme.

Dosering og indgivelsesméde

Til intravengs (i.v.) eller intramuskuler (i.m.) indgivelse. Lagemidlet ber injiceres
langsomt. Effekten indtreeder hurtigere efter intravenes indgivelse.

Dosering | Dosering Sedations- | Indsettelse Effektens varighed
(ng/kg) (ml/100 kg) | niveau af effekt (min.) (timer)

hest kvaeg
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10-20 0,1-0,2 Let 3-5 5-8 0,5-1

20-40 0,2-0,4 Moderat | 3-5 5-8 0,5-1

Nér der kraeves laengere sedation og analgesi, kan doser pd 40-80 pg/kg anvendes.
Effektens varighed er op til 3 timer.

I kombination med andre produkter for at forsterke sedationen eller som praemedicinering
for fuld bedevelse kan doser pd 10-30 ng/kg anvendes.

Det anbefales at vente 15 minutter efter administrering af detomidin for det planlagte
indgreb indledes.

Legemsvagten pa det dyr, der skal behandles, skal bedemmes sé ngjagtigt som muligt for
at undga overdosering.

4.10 Overdosering
Overdosering opleves hovedsagligt ved en forleenget opvéagning efter bedevelse, men ogsa
hjertearytmi, hypotension og udtalt CNS- og respiratorisk depression kan ses. Hvis
opvagningen er forsinket, skal man serge for at dyret kan vagne op i et roligt og varmt
sted.

Effekten af detomidin kan elimineres ved at bruge en alpha-2 adrenoceptor-antagonist (for
eksempel atipamezol). AV-blok kan forhindres ved behandling med atropin i.v. 0,02
mg/kg; atropin eger hjertefrekvensen, men kan fordrsage hypertension og arrytmier og ber
derfor bruges med forsigtighed.

4.11 Tilbageholdelsestid
Slagtning: 24 timer.
Melk: 0 degn.
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FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Terapeutisk klassifikation
ATCvet-kode: QN 05 CM 90.

Farmakodynamiske egenskaber
Detomidin er en syntetisk alpha-2-adrenoceptor agonist til sedation af heste og kvag. Ved hgj
dosering ses nogen analgetisk effekt.

Farmakokinetiske egenskaber

Detomidin absorberes hurtigt og fuldsteendigt efter intramuskuler injektion, og Tmax
varierer fra 15 til 30 minutter. Detomidin fordeles hurtigt. Distributionsvolumet varierer
mellem 0,75 I/kg og 1,89 l/kg. Proteinbindingen er 75-85 %. Detomidin metaboliseres
hovedsagligt 1 leveren. De fleste metabolitter udskilles i urinen. Ty, er 1-2 timer.
Udskillelsen af detomidin i malken hos kveag er lav. Det kan ikke spores 23 timer efter
indgift.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Hjzelpestoffer

Uforligeligheder
Ingen

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares 1 keleskab.

Beskyttes mod frost.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte produktet mod lys.

Emballage

Heetteglas 5 ml.

Hetteglas 20 ml.

Klar glas type Il med red gummiprop og aluminiumseglring.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald
Ingen
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INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Orion Corporation

P.O.Box 65

02101 Espoo

Finland

Reprasentant

Orion Pharma Animal Health A/S
@restads Boulevard 73

2300 Kagbenhavn S

Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSE NUMMER
11305

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
31 december 1985

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
28. oktober 2020

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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