PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Domodin vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for histar och notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Detomidin 8,36 mg
(som detomidinhydroklorid 10,00 mg)
Hjalpdmnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg

Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar och farglds 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Sedering och analgesi av héstar och notkreatur under olika unders6knings- och behandlingsatgérder,
och i situationer dér administrering av likemedlet underlittar hanteringen av djuret. For
premedicinering infor administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

3.3 Kontraindikationer

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

Anvind inte i kombination med butorfanol till hdstar med kolik utan ytterligare 6vervakning av hésten
for tecken pé klinisk forsamring.

Anvind inte i kombination med sympatomimetiska aminer eller med intravendsa potentierade
sulfonamider. Samtidig anvéindning med intravendsa potentierade sulfonamider kan orsaka hjértarytmi
med fatal utgéng.



Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sédker anvindning till avsedda djurslag:

En nytta/riskbedomning bor utforas av ansvarig veterinér innan administrering av detta likemedel till
foljande kategorier av djur: djur som niarmar 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 6vervakas, och vid behov ska atgirder
vidtas for att bibehélla normal kroppstemperatur.

Nér ldkemedlet administreras bor djuret tillatas vila pd en sé tyst plats som mojligt. Innan ndgon atgérd
sdtts in bor sederingen tillatas nd sin maximala effekt (ungefar 10—15 minuter efter intravendos
administrering). Vid effektens inséttande bor det noteras att djuret kan vackla och sénka sitt huvud.
N6t och sérskilt unga djur kan ldgga sig vid hoga detomidindoser. For att minimera risken for skador,
tympanism eller aspiration ska atgéarder vidtas, sdsom att vilja en lamplig miljé for behandlingen och
sdnka huvudet och nacken.

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

Vid smértsamma atgérder ska lidkemedlet kombineras med ett annat analgetikum (andra analgetika).
Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vissa héstar, d&ven om de verkar vara djupt sederade, kan fortfarande reagera pd extern stimulans.
Rutinmaéssiga sikerhetsatgirder bor tillampas for att skydda veterinirer och hanterare.

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

Vid oavsiktligt intag eller sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
KOR INTE BIL, eftersom sedering och blodtrycksfordndringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvitta omedelbart exponerad hud i rikligt med rent vatten. Ta av fororenade klader som é&r i direkt
kontakt med huden.

Om produkten oavsiktligt kommer in i 6gat, skdlj i rikligt med rent vatten. Om symtom uppstar,
uppsok lakare.

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

Till lakaren:

Detomidinhydroklorid &r 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 ventrikulira arytmier har rapporterats. Andnings- och hemodynamiska
symtom bor behandlas symtomatiskt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.




3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

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

Hyperglykemi
Urinering'

Penisprolaps (6vergdende)?

Vanliga

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

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

Rinnande nos*, andningsdepression (ldtt)°

Hypertermi, hypotermi

Sallsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade
djur):

Arytmi®
Okad svettning (6vergiende)
Excitation

Hyperventilation (latt)’

Mycket sillsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):

Hjartblock®

notkreatur.

sedering.

En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandlingen.
Partiell penisprolaps kan forekomma.
Substanser av denna typ hdmmar ruminal och intestinal motilitet. Kan orsaka l4tt tympanism hos

AvsoOndring av slem fran nosen kan observeras pd grund av langvarig sdnkning av huvudet under

>-7 Orsakar dndringar i andningsfrekvensen.

6.8 Orsakar fordndringar i hjartmuskelns konduktivitet, vilket har bevisats av partiella atrioventrikuléra

och sinoatriala block.

Hast:

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Arytmi', bradykardi, hjirtblock?, hypertension,
(6vergdende), hypotoni (6vergaende)

Hyperglykemi
Ataxi, muskelskakningar

Urinering?

Hypotermi

Vanliga

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Hypersalivering (6vergdende)

Rinnande nos®

Penisprolaps (6vergiende)?, livmodersammandragningar
Okad svettning (6vergdende), piloerektion, hypertermi,




Svullnad av hud®

Sillsynta Kolik’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Urtikaria
Hyperventilation, andningsdepression

Excitation

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

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

En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandling.

Partiell penisprolaps kan forekomma hos hingstar och valacker.

56 Avsondring av slem frén nosen och ddem i huvudet och ansiktet kan observeras pa grund av
langvarig sénkning av huvudet under sedering.

Substanser av denna typ himmar intestinal motilitet.
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Lindriga biverkningar har enligt rapporter varit overgdende utan behandling. Biverkningar bor
behandlas symtomatiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Driktighet:

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

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning i andra skeden av driktigheten.

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

Laktation:
Detomidin utsondras i sparbara mangder i mjolken. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbedomning.

Fertilitet:
Sédkerheten for detta likemedel har inte undersdkts hos avelshéstar. Anvénd endast i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga 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 anvdnds som premedicinering infor allmén anestesi, kan induktionen av anestesin
fordrojas.



Detomidin ska inte anvindas 1 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 intravendsa potentierade sulfonamider, se avsnitt 3.3 ”Kontraindikationer”.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér eller intravends anvdndning.

Administreras intramuskuldrt eller som langsam intravends injektion av detomidinhydroklorid i en dos
pa 10—-80 mikrogram/kg beroende pa graden och durationen av dnskad sedering och anestesi. Effekten
ar snabbare efter intravends administrering. For att sikerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten

faststillas s& noggrant som mojligt.

Anvindning som ensamt likemedel (hist och notkreatur)

Dos Effekt Effektens Ovriga effekter
duration i
timmar

ml/100 kg | mikrog/kg

0,1-0.2 10-20 Sedering 0,5-1

0,2-0,4 20-40 Sedering och analgesi 0.5-1 Létt vacklande

0,4-0,8 40-80 Djupare sedering och 0,5-2 Vacklande, svettning,
forstarkt analgesi piloerektion,

muskelskakningar

Effekten intrdder 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 mojligheter for kombinationer av detomidinhydroklorid.
Samtidig administrering med andra lakemedel ska dock alltid baseras péd ansvarig veterindrs nytta-
riskbedomning och ske med hénsyn till produktresuméerna for de relevanta ldkemedlen.

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/kg i.v. eller
. acepromazin 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin for att 6ka sedering eller analgesi hos notkreatur
Detomidinhydroklorid 10-30 mikrogram/kg i.v. i kombination med

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

Kombinationer med detomidin for preanestetisk sedering hos hist

Foljande anestetika kan anvéndas efter premedicinering med detomidinhydroklorid
(10-20 mikrogram/kg) for att uppna sidolége 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 uppnas) foljt av ketamin 2,2 mg/kg i.v.

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

Kombinationer med detomidin och inhalationsanestetika hos hiist

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

Maingden inhalationsanestetikum som kravs minskas avsevért genom premedicinering med detomidin.

Kombinationer med detomidin for att bibehalla injektionsanestesi (total intravenos anestesi,
TIVA) hos hiist

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

Den bidst dokumenterade 16sningen innehéller 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 pa 1 ml/kg/h.

Kombinationer med detomidin for att inducera och bibehélla allmén anestesi hos notkreatur
Detomidinhydroklorid 20 mikrogram/kg (0,2 ml/100 kg) med

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

. tiopental 6-10 mg/kg i.v.

Effekten av detomidin-ketamin varar i 20-30 minuter, och effekten av detomidin-tiopental varar i
10-20 minuter.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Overdosering yttrar sig frimst genom férsenad aterhimtning fran sedering eller anestesi. Nedséttning
av blodcirkulation och andning kan férekomma.

Om djurets aterhdmtning forsenas, bor man se till att djuret fir dterhdmta sig pé 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 dr en alfa-2-adrenoceptor-antagonist. Atipamezol administreras i en dos
2-10 ganger dosen av detta likemedel beréknat som mikrogram/kg. Om till exempel en hést har givits
detta likemedel i en dos pé 20 mikrogram/kg (0,2 ml/100 kg), ska atipamezoldosen vara 40-200
mikrogram/kg (0,84 ml/100 kg).

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hast, notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar.
M;jolk: 12 timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO5CM90
4.2 Farmakodynamik

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

Nér detomidin administreras sénker hjértfrekvensen, blodtrycket forhgjs initialt, och dérefter ses en
stadig atergang till det normala. En 6vergdende dndring 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 dterging till det normala inom 5 minuter. Sérskilt vid hoga doser
upptriader det ofta svettning, piloerektion, salivering och milda muskelskakningar. Delvis och
Overgédende prolaps av penis kan upptrdda hos hingstar och valacker. Hos not har det observerats
reversibel mild tympanism och 6kad salivutsondring. Blodsockernivéerna 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 (Vad) varierar mellan 0,75 I/kg och 1,89
1/kg. Proteinbindningen &r 75 % till 85 %. Detomidin oxideras huvudsakligen i levern, en liten méngd
genomgar metylering i njurarna. De flesta metaboliterna utsondras i urinen. T' ar 1-2 timmar.
Utsondring av detomidin i mjolk hos not ar 14g. Inga métbara méngder finns kvar 23 timmar efter
administrering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En 5, 10 och 20 ml farglos injektionsflaska av glas (typ I) med en teflonéverdragen
halogengummipropp (typ I) med aluminiumlock i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eurovet Animal Health B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23953

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2007-03-23

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08-09-2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

