VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cepesedan vet. 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle ja naudalle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Detomidiini 8,36 mg
(detomidiinihydrokloridina 10,0 mg)

Apuaineet:
- . . . . . Miarillinen koostumus, jos timi tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen O . .
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi

koostumus o
oikein

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kaytettédva vesi

Kirkas, variton livos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosen ja naudan rauhoittaminen ja kivunlievitys erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden ajaksi
seka tilanteissa, joissa lddkkeen antaminen helpottaa eldinten késittelyd. Esilddkityksend ennen
injektio- tai inhalaatioanestesiaa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad eldimille, joilla on vaikea syddmen vajaatoiminta, sydénvika, olemassa oleva AV-/SA-
katkos, vaikea hengityselinsairaus tai vaikeasti heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta.

Ei saa kdyttdd yhdessd butorfanolin kanssa dhkysti kérsiville hevosille ilman, ettd hevosen tilaa
seurataan kliinisen tilan heikkenemisen merkkien varalta.

Ei saa kdyttad yhdessd sympatomimeettisten amiinien tai laskimoon annosteltavien potentoitujen
sulfonamidien kanssa. Samanaikainen kéytto laskimoon annosteltavien potentoitujen sulfonamidien

kanssa voi aiheuttaa kuolemaan johtavia syddmen rytmihdiridita.

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



3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiytto6on kohde-eldinlajilla:

Hoitavan eldinlddkérin on tehtdva hyoty-riskiarvio ennen eldinlddkkeen antamista seuraaville
eldinryhmille: eldimet, joilla on endotoksinen tai traumaperéinen shokki tai joilla on riski joutua ndihin
shokkitiloihin, eldimet, joilla on kuivumista tai hengityselinsairaus, hevoset, joilla on entuudestaan
syddmen harvalyontisyyttd, kuumetta tai joilla on poikkeuksellinen stressitila. Pitkittyneessa
rauhoituksessa ruumiinldmpda on tarkkailtava ja ryhdyttéva tarvittaessa toimenpiteisiin normaalin
ruumiinldmmon yllapitdmiseksi.

Valmisteen kdyton yhteydessd eldimen on saatava levétd mahdollisimman rauhallisessa paikassa.
Ennen toimenpiteeseen ryhtymistd rauhoittavan vaikutuksen on annettava kehittyd huippuunsa (noin
10-15 minuuttia laskimoon annostelun jélkeen). Vaikutuksen alkaessa on huomioitava, etti eldin
saattaa horjua ja laskea painsé alas. Naudat, etenkin nuoret eldimet, saattavat kiydd makuulle suuren
detomidiiniannoksen saatuaan. Vammojen, puhaltumisen ja aspiraation riski on minimoitava
esimerkiksi valitsemalla sopiva hoitoymparistd ja laskemalla eldimen paita ja kaulaa.

Hevosille suositellaan 12 tunnin paastoa ennen suunniteltua anestesiaa. Eldimelle annetaan ruokaa ja
vettd vasta eldinlddkkeen rauhoittavan vaikutuksen lakattua.

Kivuliaissa toimenpiteissd valmistetta on kdytettdvd yhdessé jonkin muun kipuldékkeen (muiden
kipulddkkeiden) kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava

Jotkin hevoset saattavat syvasti rauhoitustilasta huolimatta reagoida ulkoisiin drsykkeisiin.
Tavanomaisista turvallisuustoimenpiteistd on huolehdittava eldinlddkéreiden ja eldimid késittelevien
henkildiden suojelemiseksi.

Detomidiini on alfa-2-agonisti, joka voi aiheuttaa ihmisilld rauhoittavaa vaikutusta, uneliaisuutta,
verenpaineen laskua ja syddmen harvalyontisyytta.

Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittomasti ladkarin puoleen ja ndyta
hénelle pakkausseloste tai myyntipédllys. ALA AJA AUTOA,silld valmiste voi vaikuttaa
rauhoittavasti ja aiheuttaa verenpaineen muutoksia.

Vilti valmisteen joutumista silmiin, iholle tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele alue vilittdmaisti runsaalla vedelld. Riisu kontaminoituneet
vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedelld ja mikéli oireita ilmenee,
ota yhteys ladkariin.

Raskaana olevien naisten on noudatettava erityistd huolellisuutta kisitellessdén valmistetta, sillé itse-
injektiosta johtuva systeeminen altistus voi aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikidn verenpaineen
laskua.

Laakarille:

Detomidiini on alfa-2-agonisti, jonka imeytyminen voi aiheuttaa annosriippuvaisia kliinisid
vaikutuksia, mukaan lukien sedaatiota, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyyttd, verenpaineen
laskua, suun kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperéisid rytmihédiriditd on myos
raportoitu. Hengitys- ja verenkiertoelimistdn oireita hoidetaan oireenmukaisesti.
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3.6

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
Haittatapahtumat

Nauta

Hyvin yleinen

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Bradykardia, hypertensio (ohimeneva), hypotensio
(ohimeneva)

Hyperglykemia
Virtsaaminen'

Penisprolapsi (ohimenevi)?

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Pétsin puhaltuminen®, lisdéintynyt syljeneritys (ohimenevi)
Ataksia, lihasvarini

Kohdun supistukset

Sierainvuoto?, hengityslama (lievi)?

Hypertermia, hypotermia

Harvinainen

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Arytmia®

Liikahikoilu (ohimeneva)

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

Eksitaatio
Sydédmen johtumishairio’

Hyperventilaatio (lievd)®

!'Virtsan eritys saattaa lisddntyd 45-60 minuutin kuluessa laéikkeen antamisesta.

? Osittainen penisprolapsi voi ilmeti.

3 Tamén ryhmén aineet hidastavat pétsin ja suoliston liikkkuvuutta. Naudoilla voidaan havaita lievda

puhaltumista.

4 Rauhoituksen aikana eldimen péi laskee pitkikestoisesti, mistd johtuvaa limaista sierainvuotoa voi

ilmeta.

3-8 Aiheuttaa hengitystiheyden muutoksia.
67 Aiheuttaa johtumismuutoksia sydinlihaksessa (ilmenevit osittaisina atrioventrikulaari- ja

sinoatriaalikatkoksina).

Hevonen

Hyvin yleinen

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Arytmia', bradykardia, sydimen johtumishdiri6?,
hypertensio (ohimeneva), hypotensio (ohimeneva)

Hyperglykemia

Ataksia, lihasvérind

Virtsaaminen®

Penisprolapsi (ohimenevi)?, kohdun supistukset
Liikahikoilu (ohimeneva), piloerektio

Hypertermia, hypotermia




Yleinen Lisdantynyt syljeneritys (ohimeneva)

(1-10 eldintd 100 hoidetusta Sierainvuoto®

cldimestd): Thon turvotus®

Harvinainen Koliikki’

(1-10 elédintd 10 000 hoidetusta Urtikaria

cldimestd): Hyperventilaatio, hengityslama
Hyvin harvinainen Eksitaatio

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

1.2 Aiheuttaa johtumismuutoksia sydinlihaksessa (ilmenevit osittaisina atrioventrikulaari- ja
sinoatriaalikatkoksina).

3 Virtsan eritys saattaa lisddntyd 45-60 minuutin kuluessa lddkkeen antamisesta.

4 Oreilla ja ruunilla voi ilmeté osittainen penisprolapsi.

3.6 Rauhoituksen aikana eldimen péi laskee pitkédkestoisesti, mistd johtuvaa limaista sierainvuotoa ja
myo0s piédn ja naaman turpoamista voi ilmeta.

" Tamén ryhmdn aineet hidastavat suoliston liikkuvuutta.

Lievét haittavaikutukset eivit raporttien mukaan ole vaatineet hoitoa. Haittavaikutukset on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldadkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdin mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméin
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana aikana

Tiineys:
Ei saa kayttda tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana, silld detomidiini voi aiheuttaa kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Voidaan kaytti4 tiineyden muissa vaiheissa ainoastaan hoitavan eldinladkérin tekeméan hyoty-riski
arvion perusteella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndytt6d epamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista.



Laktaatio:
Detomidiini erittyy hyvin pienind méarind maitoon. Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin
hyoty-riskiarvion perusteella.

Hedelméllisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitoshevosilla eiole selvitetty. Voidaan kiyttdd ainoastaan hoitavan
eldinldédkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Detomidiinilla on additiivinen/synergistinen vaikutus muihin rauhoitus-, nukutus- ja unilddkkeisiin
seké kipuladkkeisiin. Tédmén vuoksi asianmukainen annoksen sédtdminen voi olla tarpeen.

Kun valmistetta kdytetdén esilddkityksend ennen yleisanestesiaa, anestesian alku saattaa viivéstya.
Detomidiinia ei pidd kéyttda yhdessid sympatomimeettisten amiinien, kuten adrenaliinin, dobutamiinin
tai efedriinin kanssa, silld ndma4 aineet voivat estdd detomidiinin rauhoittavaa vaikutusta lukuun
ottamatta anestesiatapahtumia.

Potentoidut laskimoon annosteltavat sulfonamidit, ks. kohta 3.3 ”Vasta-aiheet”.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen tai laskimoon.

Annetaan lihakseen tai hitaana detomidiinihydrokloridi-injektiona laskimoon annoksella 10—

80 mikrog/kg riippuen rauhoituksen ja kivunlievityksen halutusta kestosta ja asteesta. Vaikutus on
nopeampi laskimoinjektion jilkeen. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on

madritettdivd mahdollisimman tarkasti.

Kaytto ainoana liiikeaineena (hevonen ja nauta)

Annos Vaikutus Vaikutuksen | Muita vaikutuksia
kesto (h)
ml/100 kg | mikrog/kg
0,1-0,2 10-20 Rauhoitus 0,5-1
0,2-0,4 2040 Rauhoitus, kivunlievitys | 0,5-1 Lieva horjuminen
0,4-0,8 40-80 Syvempi rauhoitus ja 0,5-2 Horjuminen, hikoilu, piloerektio,
parempi kivunlievitys lihasvirini

Vaikutus alkaa 2—5 minuutin kuluttua laskimoinjektiosta. Taysi vaikutus ndhdédan 10—15 minuutin
kuluttua laskimoinjektiosta. Detomidiinihydrokloridia voidaan tarvittaessa antaa enintdan
kokonaisannokseen 80 mikrog/kg.

Seuraavissa annostusohjeissa on esitetty mahdollisia detomidiinihydrokloridin ja muiden

ladkeaineiden yhdistelmid. Samanaikaisen annon muiden lddkeaineiden kanssa on kuitenkin aina
perustuttava hoitavan eldinlddkarin tekeméén hyoty-riskiarvioon, ja siind on huomioitava kyseessa
olevien valmisteiden valmisteyhteenvedot.

Yhdistelmiit detomidiinin kanssa rauhoituksen tai kivunlievityksen tehostamiseen seisovalla hevosella

Detomidiinihydrokloridi 10-30 mikrog/kg i.v. yhdistettyné johonkin seuraavista:

o butorfanoli 0,025-0,05 mg/kg i.v. tai




o levometadoni 0,05-0,1 mg/kgi.v. tai

o asepromatsiini 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Yhdistelmiit detomidiinin kanssa rauhoituksen tai kivunlievityksen tehostamiseen naudalla
Detomidiinihydrokloridi 10-30 mikrog/kg i.v., johon yhdistettyna:

o butorfanoli 0,05 mg/kg i.v.

Yhdistelmiit detomidiinin kanssa anestesiaa edeltiiviin rauhoitukseen hevosella

Seuraavia nukutusldikkeitd voidaan kayttdd detomidiinihydrokloridi-esilddkityksen (10-20 mikrog/kg)
jélkeen lateraalimakuuasennon ja yleisanestesian aikaansaamiseksi:

. ketamiini 2,2 mg/kg i.v. tai
. tiopentaali 3—-6 mg/kg i.v. tai
o guaifenesiini i.v. (kunnes vaikutus saavutetaan), minké jilkeen ketamiini 2,2 mg/kg i.v.

Eldinlddkevalmisteet on annettava ennen ketamiinia, ja aikaa on varattava riittdvisti rauhoittavan
vaikutuksen kehittymiselle (5 minuuttia). Ketamiinia ja eldinlddkevalmistetta ei timén vuoksi saa
koskaan antaa samanaikaisesti samassa ruiskussa.

Detomidiinin ja inhalaatioanesteettien yhdistelmiit hevosella

Detomidiinihydrokloridia voidaan kéyttdi rauhoittavana esilddkkeend (10—30 mikrog/kg) ennen
inhalaatioanestesian aloitusta ja ylldpitoa. Inhalaatioanesteettia annetaan, kunnes vaikutus saavutetaan.
Detomidiinin kaytto esilddkkeend pienentéd merkittidvisti tarvittavan inhalaatioanesteetin méaaraa.

Yhdistelmiit detomidiinin kanssa injektioanestesian (laskimoanestesian, TIVA) yllipitimiseen hevosella

Detomidiinia voidaan kayttd4 yhdessd ketamiinin ja guaifenesiinin kanssa laskimoanestesian (TIVA)
yllapitdmiseen.

Parhaiten dokumentoitu liuos sisiltdd guaifenesiinia 50—100 mg/ml, detomidiinihydrokloridia
20 mikrog/ml ja ketamiinia 2 mg/ml. 1 g ketamiinia ja 10 mg detomidiinihydrokloridia lisatdan
500 ml:aan 5—10-prosenttista guaifenesiinia. Anestesiaa ylldpidetdén infuusiolla 1 ml/kg/h.
Yhdistelmiit detomidiinin kanssa yleisanestesian aloitukseen ja yllipitimiseen naudalla
Detomidiinihydrokloridi 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg) ja

o ketamiini 0,5-1 mg/kg i.v., i.m. tai

o tiopentaali 6—10 mg/kg i.v.

Detomidiini-ketamiini-yhdistelmén vaikutus kestdd 20—30 minuuttia, ja detomidiini-tiopentaali-
yhdistelmédn vaikutus kestdd 10—20 minuuttia.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus nékyy padsdintoisesti viivdstyneend herddmisend rauhoituksen tai nukutuksen jilkeen.
Verenkierto- ja hengityselimistdon lamaantumista voi ilmeté.



Mikdli eldimen herdéminen viivéstyy, on huolehdittava siité, ettd se saa toipua rauhallisessa ja
lampimaéssa tilassa.

Verenkierto- ja hengityselimiston toiminnan héiridissé voidaan tarvittaessa antaa lisdhappea ja/tai
oireenmukaista hoitoa.

Detomidiinin vaikutukset voidaan kumota kayttdmalla vastavaikuttajaa, jonka vaikuttava aine on alfa-
2-antagonisti atipametsoli. Atipametsolin annos on 2—10 kertaa detomidiinin annos laskettuna
mikrogrammoina painokiloa kohti. Esimerkiksi jos hevoselle on annettu tétd eldinldékettd annoksella
20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg), atipametsolin annos on 40—200 mikrog/kg (0,8—4 ml/100 kg).

3.11 Kaiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

FEi oleellinen.
3.12 Varoajat

Hevonen ja nauta:
Teurastus: 2 vrk.
Maito: 12 tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QNO5CM90

4.2 Farmakodynamiikka

Tamaén eldinlddkkeen vaikuttava aine on detomidiini, kemialliselta rakenteeltaan 4-(2,3-
dimetyylibentsyyli)imidatsolihydrokloridi. Detomidiini on alfa-2-agonisti, joka vaikuttaa
keskushermostossa estdmélld noradrenaliinivélitteisten hermoimpulssien kulkua. Eldimen tietoisuuden
taso laskee ja samalla sen kipukynnys nousee. Rauhoituksen ja kivunlievityksen kesto ja aste riippuvat
annoksen suuruudesta.

Detomidiinia annettaessa syddmen lyontitiheys laskee, verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sen jalkeen
tasaisesti normaaliksi. Sydéanlihaksessa voi esiintyd ohimenevid johtumismuutoksia, jotka ilmenevit
satunnaisina atrioventrikulaari- ja sinoatriaalikatkoksina. Hengitysvasteeseen kuuluu aluksi
hengityksen hidastuminen muutaman sekunnin tai viimeistddn 1-2 minuutin kuluessa annostelusta,
minka jélkeen hengitys palaa normaaliksi 5 minuutin kuluessa. Erityisesti korkeilla annoksilla
havaitaan usein hikoilua, piloerektiota, kuolaamista ja lievéaa lihasvérindé. Oreilla ja ruunilla voi ilmetd
osittainen, ohimeneva penisprolapsi. Naudoilla on havaittu itsestdén ohimenevai, lievdd puhaltumista
jalisddntynytta syljeneritystd. Veren sokeripitoisuus nousee molemmilla eldinlajeilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Detomidiini imeytyy nopeasti lihaksensisdisen injektion jélkeen, ja tmax vaihtelee valilld 15—

30 minuuttia. Detomidiini my®0s jakautuu nopeasti. Vq vaihtelee vililld 0,75-1,89 I/kg. Proteiiniin
sitoutuminen on 75-85 %. Detomidiini hapettuu pédasiassa maksassa, vihdinen osa metyloituu
munuaisissa. Pddosa metaboliiteista erittyy virtsaan. Ty on 1-2 tuntia. Detomidiinin erittyminen
naudan maitoon on véhiisti. Mitattavissa olevia méérié ei ole jéljelld 23 tunnin kuluttua annostelusta.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lasinen (tyyppi I) injektiopullo, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinisinetilla.

1 x 5 ml:n lasinen injektiopullo pahvikotelossa.
5 x 5 ml:n lasista injektiopulloa pahvikotelossa.
1 x 20 ml:n lasinen injektiopullo pahvikotelossa.
5 x 20 ml:n lasista injektiopulloa pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 FErityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niisti perdisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjad seki kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

22897

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

27.7.2007

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10.02.2025



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinldédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cepesedan vet. 10 mg/ml injektionsvétska, l6sning for hdst och n6t

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:
Aktiv substans:

Detomidin 8,36 mg
(som detomidinhydroklorid 10,0 mg)

Hjélpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

Natriumklorid

Saltsyra

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvitskor

Klar, farglds 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Sedering och smaértlindring av hést och ndt under olika undersdknings- och behandlingsétgérder och i
situationer dér administrering av likemedlet underléttar hanteringen av djuret. For premedicinering
infoér administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med svar hjartsvikt, hjartfel, redan existerande AV- eller SA-block, svar
respiratorisk sjukdom eller svart nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvind inte i kombination med butorfanol till hdstar med kolik utan ytterligare dvervakning av hésten
for tecken pé klinisk forsémring.

Anvind inte 1 kombination med sympatomimetiska aminer eller med intravendsa potentierade
sulfonamider. Samtidig anvindning med intravendsa potentierade sulfonamider kan orsaka hjartarytmi

med fatal utgéng.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjdlpdmnena.
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3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsatgiirder vid anvéindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

En nytta/riskbeddmning bor utféras av ansvarig veterindr innan administrering av detta ldkemedel till
foljande kategorier av djur: djur som ndrmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock,
djur med dehydrering eller respiratorisk sjukdom, héstar med redan existerande bradykardi, feber eller
extrem stress. Under forldngd sedering ska kroppstemperaturen dvervakas, och vid behov ska atgirder
vidtas for att bibehalla normal kroppstemperatur.

Nir lakemedlet administreras bor djuret tillatas vila pa en sé tyst plats som mdjligt. Innan ndgon atgird
sdtts in bor sederingen tillatas na sin maximala effekt (ungefdr 10—15 minuter efter intravenos
administrering). Vid effektens inséattande bor det noteras att djuret kan vackla och sédnka sitt huvud.
Not och sérskilt unga djur kan lagga sig vid hoga detomidindoser. For att minimera risken for skador,
tympanism eller aspiration ska atgirder vidtas, sasom att vdlja en lamplig miljo for behandlingen och
sdnka huvudet och nacken.

For héstar rekommenderas fastai 12 timmar fore planerad anestesi. Foda och vatten bor inte ges innan
lakemedlets sedativa effekt har klingat av.

Vid smértsamma atgérder ska ladkemedlet kombineras med ett annat analgetikum (andra analgetika).

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vissa histar, d&ven om de verkar vara djupt sederade, kan fortfarande reagera pé extern stimulans.
Rutinmissiga sikerhetsatgirder bor tillampas for att skydda veterindrer och hanterare.

Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist, som kan orsaka sedering, somnighet, sénkt blodtryck och
bradykardi hos ménniskor.

Vid oavsiktligt intag eller sjélvinjektion, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.
KOR INTE BIL, eftersom sedering och blodtrycksfordandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvétta omedelbart exponerad hud i rikligt med rent vatten. Ta av férorenade kldder som é&r i direkt
kontakt med huden.

Om lakemedlet oavsiktligt kommer in i 6gat, skolj irikligt med rent vatten. Om symtom uppstar,
uppsok lakare.

Om gravida kvinnor ska hantera likemedlet, bor sérskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjdlvinjektion, eftersom oavsiktlig systemisk exponering kan leda till livmodersammandragningar och
sankt blodtryck hos fostret.

Till 1dkaren:

Detomidinhydroklorid ar 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 ventrikulra arytmier har rapporterats. Andnings- och hemodynamiska
symtom bor behandlas symtomatiskt.
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not

Mycket vanliga
(fler dn 1 av 10 behandlade djur):

Bradykardi, hypertension (6vergaende), hypotoni
(6vergéende)

Hyperglykemi
Urinering!

Penisprolaps (6vergdende)?

Vanliga
(1till 10 av 100 behandlade djur):

Ruminal tympani®, hypersalivering (6vergéende)
Ataxi, muskelskakningar
Livmodersammandragningar

Rinnande nos*, andningsdepression (litt)®

Hypertermi, hypotermi

Séllsynta

(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

Arytmi®

Okad svettning (6vergiende)

Mycket séllsynta

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Excitation
Hjartblock’
Hyperventilation (l4tt)®

"'En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandlingen.

? Partiell penisprolaps kan forekomma.

3 Substanser av denna typ himmar ruminal och intestinal motilitet. Kan orsaka létt tympanism hos not.
* Avsdndring av slem frdn nosen kan observeras pa grund av langvarig sénkning av huvudet under
sederingen.

>% Orsakar dndringar i andningsfrekvensen.

67 Orsakar forindringar i konduktiviteten hos hjirtmuskeln, vilket har bevisats av partiella
atrioventrikuldra och sinoaurikulédra block.

Hast

Arytmi!, bradykardi, hjdrtblock?, hypertension,
(6vergaende), hypotoni (Overgéende)

Mycket vanliga

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Hyperglykemi

Ataxi, muskelskakningar

Urinering?

Penisprolaps (6vergdende)*, livmodersammandragningar
Okad svettning (&vergiende), piloerektion

Hypertermi, hypotermi
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Vanliga Hypersalivering (6vergiaende)

(1till 10 av 100 behandlade djur): Rinnande nos’
Svullnad av hud®
Sillsynta Kolik’

(1till 10av 10 000 behandlade djur): | Urtikaria

Hyperventilation, andningsdepression

Mycket sillsynta Excitation

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade Overkénslighetsreaktion
djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):

12 Orsakar forindringar i konduktiviteten hos hjartmuskeln, vilket har bevisats av partiella
atrioventrikulira och sinoaurikuléra block.

3 En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandlingen.

* Partiell penisprolaps kan forekomma hos hingstar och valacker.

56 Avsondring av slem frénnosen och 6dem i huvudet och ansiktet kan observeras pa grund av
langvarig sédnkning av huvudet under sederingen.

7 Substanser av denna typ himmar intestinal motilitet.

Lindriga biverkningar har enligt rapporter varit dvergdende utan behandling. Biverkningar bor
behandlas symtomatiskt.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anviindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:
Anvind inte under dréktighetens sista trimester, eftersom detomidin kan orsaka
livmodersammandragningar och sinkt blodtryck hos fostret.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedéomning i andra skeden av draktigheten.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska
effekter.

Laktation:

Detomidin utsondras i sparbara mangder i mjolken. Anvéand endasti enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbedomning.

Fertilitet:

Séakerheten for detta 1dkemedel har inte undersokts hos avelshistar. Anvénd endasti enlighet med
ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Detomidin har en additiv/synergistisk effekt med andra lugnande medel och anestetika, hypnotika
samt analgetika, och darfor kan en lamplig dosjustering behovas.

Nér detomidin anvands som premedicinering infor allméan anestesi, kan induktionen av anestesin
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fordrdjas.

Detomidin ska inte anvdndas i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin
och efedrin, eftersom dessa &mnen kan motverka den sederande effekten av detomidin, utom i fall av
anestetiska incidenter.

For intravenosa potentierade sulfonamider, se avsnitt 3.3 “Kontraindikationer”.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér eller intravends anvandning.

Administreras intramuskulért eller som 1&ngsam intravends injektion av detomidinhydroklorid ien dos
pa 10-80 mikrogram/kg beroende pa graden och durationen av 6nskad sedering och anestesi. Effekten
ar snabbare efter intravends administrering. For att sékerstélla att rédtt dos ges bor kroppsvikten

faststillas s noggrant som mojligt.

Anviindning som ensamt likemedel (hiist och not)

Dos Effekt Effektens Ovriga effekter
duration i
ml/100 kg | mikrog/kg timmar
0,1-0,2 1020 Sedering 0,5-1
0,2-0,4 2040 Sedering och analgesi 0,5-1 Latt vacklande
0,4-0,8 40-80 Djupare sedering och 0,5-2 Vacklande, svettning, piloerektion,
forstirkt analgesi muskelskakningar

Effekten intrader inom 2—5 minuter efter intravends injektion. Full effekt ses 10—15 minuter efter
intravends injektion. Vid behov kan detomidinhydroklorid administreras upp till en total dos pa
80 mikrogram/kg.

Foljande doseringsinstruktioner visar olika mdjligheter for kombinationer av detomidinhydroklorid.
Samtidig administrering med andra likemedel ska dock alltid baseras pa ansvarig veterinirs nytta-

riskbedémning och ske med hinsyn till produktresuméerna for de relevanta lakemedlen.
Kombinationer med detomidin for att 6ka sedering eller analgesi hos en stiende hiist

Detomidinhydroklorid 10-30 mikrogram/kg i.v. i kombination med antingen

. butorfanol 0,025-0,05 mg/kg i.v. eller
. levometadon 0,05-0,1 mg/kgi.v. eller
. acepromazin 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin for att oka sedering eller analgesi hos not
Detomidinhydroklorid 10-30 mikrogram/kg i.v. i kombination med

o butorfanol 0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin for preanestetisk sedering hos hiist

Foljande anestetika kan anvéndas efter premedicinering med detomidinhydroklorid (10—

20 mikrogram/kg) for att uppné sidoldge och allmén anestesi:
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° ketamin 2,2 mg/kg i.v. eller

. tiopental 3—-6 mg/kg i.v. eller

. guaifenesin i.v. (tills effekt uppnés) foljt av ketamin 2,2 mg/kg i.v.

Administrera de veterindrmedicinska likemedlen fore ketamin och ge tillrdcklig tid for sederingen att
utvecklas (5 minuter). Ketamin och det veterindrmedicinska lakemedlet ska darfor aldrig administreras
samtidigt i samma spruta.

Kombinationer med detomidin och inhalationsanestetika hos hdist

Detomidinhydroklorid kan anvéndas som sedativ premedicinering (10-30 mikrogram/kg) fore
inledning och underhéll av inhalationsanestesi. Inhalationsanestetikum ges tills effekt uppnas.

Maingden inhalationsanestetikum som krivs minskas avsevért genom premedicinering med detomidin.

Kombinationer med detomidin for att bibehdlla injektionsanestesi (total intravends anestesi, TIVA)
hos hdst

Detomidin kan anvindas i kombination med ketamin och guaifenesin for att bibehalla total intravends
anestesi (TIVA).

Den bist dokumenterade 16sningen innehaller guaifenesin 50-100 mg/ml, detomidinhydroklorid
20 mikrogram/ml och ketamin 2 mg/ml. 1 g ketamin och 10 mg detomidinhydroklorid tillsétts i
500 ml 5-10 % guaifenesin. Anestesin bibehélls med en infusion pé 1 ml/kg/h.
Kombinationer med detomidin for att inducera och bibehdlla allmiin anestesi hos not
Detomidinhydroklorid 20 mikrogram/kg (0,2 ml/100 kg) med

o ketamin 0,5-1 mg/kg i.v., i.m. eller

o tiopental 610 mg/kg i.v.

Effekten av detomidin-ketamin varari 20—30 minuter, och effekten av detomidin-tiopental varari 10—
20 minuter.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Overdosering yttrar sig frimst genom forsenad dterhiimtning frin sedering eller anestesi. Nedsittning
av blodcirkulation och andning kan forekomma.

Om djurets aterhdmtning forsenas, bor man se till att djuret far dterhdmta sig pa en tyst och varm plats.

Understodjande syrgasbehandling och/eller symtomatisk behandling kan vara indicerad vid fall med
nedsatt blodcirkulation och andning.

Effekterna av detta likemedel kan upphévas med hjélp av en antidot innehéllande den aktiva
substansen atipamezol, som &r en alfa-2- adrenoceptorantagonist. Atipamezol administreras i en dos
2—-10 ganger dosen av detta ldkemedel berdknat som mikrogram/kg. Om till exempel en hést har givits
detta likemedel i en dos pa 20 mikrogram/kg (0,2 ml/100 kg), ska atipamezoldosen vara 40—

200 mikrogram/kg (0,8—4 ml1/100 kg).
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hist och not:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: 12 timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QNO5CM90

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen i detta veterindrmedicinska ladkemedel dr detomidin. Dess kemiska struktur ar
4-(2,3-dimetylbensyl)imidazolhydroklorid. Detomidin &dr en alfa-2-adrenoceptoragonist med en central
effekt som forhindrar 6verforingen av noradrenalindverforda nervimpulser. Hos djur sénks
medvetandegraden och smarttroskeln 6kar. Durationen och graden av sedering och analgesi &r
dosberoende.

Nér detomidin administreras sénker hjértfrekvensen, blodtrycket forhojs initialt, och dérefter ses en
stadig atergangtill det normala. En 6vergéende édndring av konduktiviteten i hjartmuskeln kan
forekomma, vilket yttrar sig som partiella atrioventikuldra (AV) och sinoaurikuldra (SV) block.
Respiratoriska svar inkluderar att andningen initialt blir langsammare inom nagra sekunder till 1—-

2 minuter efter administrering, med atergéng till det normala inom 5 minuter. Sérskilt vid hoga doser
upptriader det ofta svettning, piloerektion, salivering och milda muskelskakningar. Delvis och
overgdende prolaps av penis kan upptrada hos hingstar och valacker. Hos nét har det observerats
reversibel mild tympanism och 6kad salivutsondring. Blodsockernivaerna ar forhojda hos bada
djurarterna.

4.3 Farmakokinetik

Detomidin absorberas snabbt efter intramuskulér injektion, och Tmax varierar mellan 15 till 30 minuter.
Detomidin distribueras ocksa snabbt. Distribueringsvolymen (Vg) varierar mellan 0,75 I/kg och

1,89 I/kg. Proteinbindningen &r 75 % till 85 %. Detomidin oxideras huvudsakligen i levern, en liten
mingd genomgér metylering i njurarna. De flesta metaboliterna utsdndras i urinen. T2 dr 1-2 timmar.
Utsondring av detomidin i mjolk hos nét &r 14g. Inga métbara mangder finns kvar 23 timmar efter
administrering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas (typ 1), forsluten med en propp av brombutylgummi och en
aluminiumf6rsegling.

1 x 5 ml injektionsflaska av glas i en pappkartong.

5 x 5 ml injektionsflaskor av glas i en pappkartong.
1 x 20 ml injektionsflaska av glas i en pappkartong.
5 x 20 ml injektionsflaskor av glas i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvdndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22897

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

27.07.2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.02.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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