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1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Domosedan Gel 7,6 mg/ml Gel zur Anwendung in der Mundhohle

28 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Detomidin 6,4 mg
(entsprechend Detomidinhydrochlorid 7,6 mg)

Sonstiger Bestandteil:
Brilliantblau FCF (E133) 0,032 mg

Transparentes, blaues Gel.

3. Zieltierart(en)

Pferde.

(

4. Anwendungsgebiete

Sedierung zum erleichterten Fixieren bei nicht-invasiven veterindrmedizinischen MaBnahmen (z. B.
beim Schieben einer Nasenschlundsonde, bei Rontgenuntersuchungen oder beim Zdhneraspeln) und
bei kleineren zucht-/haltungsbedingten Eingriffen (z. B. beim Scheren oder Beschlagen).

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei schwer kranken Tieren mit Herzinsuffizienz oder eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion.

Nicht anwenden in Verbindung mit intravends verabreichten Sulfonamiden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Im Gegensatz zu den meisten anderen oral zu verabreichenden Tierarzneimitteln soll dieses
Tierarzneimittel nicht geschluckt werden. Es muss stattdessen unter der Zunge des Pferdes platziert
werden. Anschlielend sollte sich das Pferd an einem ruhigen Platz ausruhen diirfen. Bevor
irgendein(e) Eingriff/Untersuchung vorgenommen wird, sollte sich die Sedierung vollstindig
ausbilden konnen (ca. 30 Minuten).
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Fiir den Arzt: Detomidin als Alpha-2-Adrenozeptor-Agonist ist nur zur Anwendung bei Tieren
zugelassen. Nach versehentlicher Einnahme durch Menschen wurde iiber Schlifrigkeit,
Blutdrucksenkung, Bluthochdruck, Bradykardie, Kribbeln, Benommenheit, Schmerzen,
Kopfschmerzen, Dilatation der Pupillen und Erbrechen berichtet. Es sollte eine symptomatische
Behandlung mit entsprechend intensiven Therapiemalnahmen erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Pferde, die sich in einem endotoxischen oder traumatischen Schock oder kurz davor befinden, oder die
an einer bereits bestehenden Herzerkrankung, einer fortgeschrittenen Lungenerkrankung oder an
Fieber leiden, sollten nur nach sorgfiltiger Abwégung des Nutzen-Risikos durch den verantwortlichen
Tierarzt behandelt werden. Behandelte Pferde miissen vor extremen Temperaturen geschiitzt werden.
Manche Pferde konnen, auch wenn sie offensichtlich tief sediert sind, dennoch auf dulere Reize
reagieren.

Verabreichen Sie dem Tier weder Futter noch Wasser, bevor die sedierende Wirkung des
Tierarzneimittels nachgelassen hat.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Detomidin ist ein Alpha-2-Adrenozeptor-Agonist, der bei Menschen zu Sedierung, Schléfrigkeit,
niedrigem Blutdruck und einer verminderten Herzfrequenz fiihren kann.

Nach der sublingualen Gabe konnen sich auf dem Zylinder und dem Kolben der Dosierspritze oder auf
den Lippen des Pferdes Tierarzneimittelreste befinden.

Bei lingerem Kontakt mit der Haut kann das Tierarzneimittel Hautirritationen hervorrufen. Vermeiden
Sie Kontakt mit Schleimhiuten und der Haut. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der
Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus undurchléssigen Schutzhandschuhen tragen, um eine
Kontamination der Haut zu verhindern. Da die Spritze nach der Anwendung mit Tierarzneimittel
verunreinigt sein kann, sollte diese sorgfaltig wieder verschlossen und zur Entsorgung zuriick in den
Umkarton gesteckt werden. Sollte es dennoch zum Kontakt mit Haut oder Schleimhduten kommen,
spiilen Sie diese sofort mit reichlich Wasser ab.

Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen und sollte das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen
gelangen, sind diese mit reichlich frischem Wasser auszuspiilen. Beim Auftreten von Beschwerden ist
ein Arzt aufzusuchen.

Schwangere Frauen sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden, da es nach systemischer
Aufnahme zu Uteruskontraktionen und zu erniedrigtem fetalen Blutdruck kommen kann.

Bei versehentlicher Einnahme oder lingerem Schleimhautkontakt ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage vorzuzeigen. SETZEN SIE SICH JEDOCH NICHT SELBST ANS STEUER, da

eine beruhigende Wirkung und Blutdruckschwankungen eintreten konnen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Die Spritzen diirfen nur einmalig verwendet werden. Nicht entleerte Spritzen miissen unschédlich
entsorgt werden.
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Tréachtigkeit:

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische

oder maternotoxische Wirkungen.

Laktation:

Detomidin wird in Spuren iiber die Milch ausgeschieden. Die Verwendung sollte im Ermessen des

Tierarztes liegen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Detomidin verstarkt die Wirkung anderer Sedativa und Anésthetika. Die Gabe intravends
verabreichter Sulfonamide sollte bei anésthesierten oder sedierten Tieren vermieden werden, da es zu

schweren Dysrhythmien kommen kann.

Uberdosierung:

Eine Uberdosierung zeigt sich vor allem in einem verzogerten Nachlassen der Sedierung. In diesem
Fall sollte dafiir gesorgt werden, dass das Tier sich an einem ruhigen und warmen Platz erholen kann.

Die Wirkung von Detomidin kann durch Injektion eines spezifischen Antidots, dem Alpha-2-
Adrenozeptor-Antagonisten Atipamezol, aufgehoben werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:

7. Nebenwirkungen

Pferde:
Sehr haufig Ataxie
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Héaufig Herzblock!

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Vermehrter Speichelfluss
Nasaler Ausfluss*
Erhohter Harnabsatz?
Penisprolaps®
Vermehrtes Schwitzen
Piloerektion

Gelegentlich

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):

Tranentraufeln
Bldhungen
Zungenddem
Allergisches Odem
Odem??
Muskelzittern
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Selten Kolik’
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere):
Sehr selten Erythem am Verabreichungsort®
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Bradykardie . _ .
einschlieBlich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion
Hyperventilation
Atemdepression
Erregung
Blasse Schleimhaut

! verursacht Verdnderungen in der Leitfdhigkeit des Herzmuskels

2 aufgrund der anhaltenden Absenkung des Kopfes wihrend der Sedierung.

3 von Kopf oder Gesicht

4 aufgrund der anhaltenden Absenkung des Kopfes wihrend der Sedierung.

5 2 bis 4 Stunden nach der Behandlung kann ein harntreibender Effekt beobachtet werden.
¢ teilweise und voriibergehend, kann bei Hengsten und Wallachen auftreten.

7 mild, durch die Hemmung der Darmmotilitit.

8 voriibergehend.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales

Meldesystem adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Sublinguale Anwendung.

Das Tierarzneimittel wird sublingual verabreicht. Die zu verabreichende Dosis betragt 40 ug/kg. Die
Dosierspritze des Tierarzneimittels verfiigt tiber Markierungen im 0,25-ml-Abstand. Die folgende
Dosierungstabelle gibt die fiir das jeweilige Kdrpergewicht zu verabreichende Dosierung in 0,25-
ml-Schritten an.

Ungeféhres

Korpergewicht (kg) Dosierung (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 -299 1,50
300 - 349 1,75
350 -399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Ziehen Sie undurchléssige Schutzhandschuhe an und nehmen Sie die Spritze aus dem Umkarton.
Halten Sie den Spritzenkolben fest und drehen Sie den Dosierring am Kolben, bis der Ring frei auf
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und ab bewegt werden kann. Platzieren Sie den Ring so, dass sich die dem Zylinder zugewandte Seite
an der gewiinschten Volumenmarkierung befindet. Drehen Sie dann den Ring, um ihn dort zu fixieren.

Achten Sie darauf, dass sich im Maul des Pferdes keine Futterreste befinden. Entfernen Sie die
Schutzkappe von der Spritzenspitze und bewahren Sie diese auf, um die Spritze anschlieBend wieder
zu verschliefen. Fiihren Sie die Spritzenspitze seitlich in das Maul des Pferdes ein und platzieren Sie
sie in Hohe des Mundwinkels unter der Zunge. Driicken Sie den Kolben bis zum Anschlag und
bringen Sie so das Tierarzneimittel unter die Zunge.

Die folgende Abbildung zeigt IThnen die richtige Anwendungsweise.

Das Tierarzneimittel wird unter die Zunge gegeben.

Nehmen Sie die Spritze aus dem Maul des Pferdes, verschlieBen Sie sie wieder und stecken Sie sie zur
Entsorgung zuriick in den Umkarton. Ziehen Sie die Schutzhandschuhe aus und werfen Sie sie weg
oder waschen Sie sie unter reichlich flieBendem Wasser.

Bei erheblicher Unterdosierung oder Verschlucken des Tierarzneimittels (z. B., wenn ungefahr mehr
als 25 % der verabreichten Dosis vom Pferd ausgespuckt oder geschluckt werden), sollte unverziiglich
eine entsprechende Nachdosierung erfolgen, wobei darauf geachtet werden sollte, eine versehentliche
Uberdosierung zu vermeiden.

Falls die verabreichte Dosis nicht zu der gewiinschten Sedationsdauer fiihrt, die fiir die beabsichtigte
MafBnahme erforderlich wére, sollte auf eine erneute Verabreichung des Tierarzneimittels verzichtet
werden, da auf Grund der langsamen Absorption iiber die Schleimhiute, die Sedation nicht in
ausreichendem MafBe verlidngert wird. In solchen Fillen kann eine Nasenbremse die Fixierung
erleichtern. Alternativ kann ein Tierarzt entsprechend dem klinischen Ermessen, zusétzliche
injizierbare Sedativa verabreichen.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden
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11. Besondere Lagerungshinweise

Auferhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der dufleren Umhiillung
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats. Die Spritze darf nur einmalig verwendet werden. Nicht entleerte Spritzen
miissen entsorgt werden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.

Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.*

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V361925

PackungsgroBen:
1 x 3,0 ml (1 Fertigspritze pro Karton)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Mai 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:
Orion Corporation

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Orion Corporation Orion Pharma

Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finnland
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Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Belgien

V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Tel: +32 (0) 14 67 20 51




