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PRODUKTRESUME
for

Detonervin Vet., injektionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR
27104
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Detonervin Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:
Aktiv stof: Detomidinhydrochlorid 10,0 mg (svarende til 8,36 mg detomidin)
Hjeelpestoffer: Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplosning
Klar og farvelgs oplesning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Hest, kvaeg

4.2 Terapeutiske indikationer
Sedation og let analgesi af hest og kveg for at lette behandlingen i forbindelse med
kliniske undersagelser og behandlinger sasom mindre kirurgiske indgreb.

Detomidin kan benyttes til:

e Undersoagelser (f.eks. endoskopi, rektale og gynakologiske undersoggelser, rontgen).

e  Mindre kirurgiske indgreb (f.eks. behandling af sar, dental behandling, behandling af
sener, fjernelse af hudtumorer, behandling af yver).

e Inden behandling og medicinering (f.eks. nasogastrisk sonde, skoning).

Praemedicinering for administration af injektions- eller inhalations anastesi.
Se pkt. 4.5 for brug.
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4.3 Kontraindikationer
Bor ikke anvendes:

til dyr med hjertefejl eller respirationssygdomme
til dyr med lever- eller nyreinsufficiens

til generelt svaekkede dyr (eks. dehydrering)

1 kombination med butorphanol til heste med kolik
I draegtighedens sidste trimester

Se ogsé pkt. 4.7 og 4.8

4.4 Seerlige advarsler
Ingen.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Nér sedationen begynder kan specielt heste vakle pa benene og sanke hovedet hurtigt,
men vil stadig holde sig oprejst. Kvag og specielt ungkvag er tilbgjelige til at legge
sig ned. Omgivelserne for behandlingen ber vaelges med omhu for at undgé skade.
Iser for heste ber man tage foranstaltninger for at forhindre at dyret gor skade pé sig
selv eller andre. For at undgé trommesyge og aspiration af foder eller spyt, ber kveeg
ligge 1 brystleje under og efter behandlingen, og hoved/hals ber holdes s&nket hos
kveeg, der ligger ned.

Dyr, der er 1 shock eller har lever- eller nyrelidelser, ber kun behandles efter neje
risikovurdering foretaget af den behandlende dyrlaege.

Praeparatet ber ikke benyttes til dyr med hjertelidelser (bradykardi og risiko for
atrioventriculart blok), respirations-, lever-, nyreinsufficiens, shock eller andre
ekstraordinare stress tilstande.

Kombinationen detomidin/butorphanol ber ikke benyttes til heste, der har lever eller
hjertelidelser.

Det anbefales, at der ikke fodres 12 timer for anastesien. Vand og foder ber ikke gives
til dyret for legemidlets virkning er ophert.

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

For sedationen ber dyret opholde sig i rolige omgivelser.

Ved forlenget virkning, er det nedvendigt at beskytte dyret mod varme og kulde.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Ved utilsigtet oral indtagelse eller selvinjektion skal der straks soges laegehjelp. Vis
indlegssedlen eller etiketten til legen. Der ma IKKE FORES MOTORKORET®J, da
der kan forekomme sedation og @ndringer i blodtrykket.

Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Vask huden med rigelige mangder vand, hvis preparatet kommer i kontakt hermed.
Fjern kontamineret tej der er i direkte kontakt med huden.

I tilfelde af utilsigtet kontakt med gjne skyl gjnene med rigelig meengder rent vand.
Hvis der opstér sympotmer skal du kontakte lege.

Gravide ber vare serlig opmaerksom pd at undgé selvinjektion, da uterine
kontraktioner og fald i fatalt blodtryk kan forekomme efter utilsigtet systemisk
eksponering.
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Til leegen:

Detomidinhydrochlorid er en a2-adrenoreceptor agonist. Efter absorption kan der veare
kliniske virkninger s som dosis-ath@ngig sedation, respiratorisk depression, bradykardi,
hypotension, ter mund, og hyperglykami. Ventrikulaere arrytmier er ogsa rapporteret.
Respiratoriske og he&modynamiske symptomer ber behandles symptomatisk.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

4.6 Bivirkninger

Injektion med detomidin kan give felgende bivirkninger:

- Bradykardi

- Forbigdende hypo- og/eller hypertension

- Respiratorisk depression, sjeldent hyperventilation

- Oget blodglucose

- Som andre sedativer kan der i sjeldne tilfzelde udleses paradoksale reaktioner (f.eks.
ekscitation)

- Ataksi

- Uterine kontraktioner

- Hos heste: hjertearytmi, atrioventriculaert og sinoatrialt blok

- Hos kveag: nedsat vommotorik, tympani, paralyse af tungen

Ved doser over 40 pg/kg kan felgende symptomer ses:
Svedudbrud, pilo-erektion, muskelrystelser, forbigdende penisprolaps hos hingste og
vallakker, og mild forbigdende tympani af rumen og eget spytproduktion hos kvag.

I meget sjeeldne tilfeelde kan heste vise milde koliksymptomer efter administration af
alpha2-sympato-mimetica, fordi legemidler af denne type forbigaende kan nedszatte
tarmens motilitet. Detomidin ber derfor bruges med forsigtighed til heste med tegn pa
kolik eller forstoppelse.

En diuretisk effekt ses ofte 45 — 60 minutter efter behandlingen.

4.7 Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Ma ikke anvendes i det sidste trimester af draegtigheden.
Ma 1 de ovrige draegtighedsméneder kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrleges vurdering of rist-benefit forholdet.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Samtidig brug af andre sedativer ber kun foretages, efter ngje vurdering af advarsler og
forholdsregler tilknyttet det pdgaeldende praparat.
Detomidin ber ikke bruges i kombination med sympatomimetiske aminer som adrenalin,
dobutamin og efedrin.
Samtidig brug af visse potentierede sulfonamider kan fordrsage hjertearytmi med dedelig
udgang. M4 ikke anvendes i kombination med sulfonamider.
Detomidin kombineret med andre sedativa eller anestetika ber benyttes med forsigtighed
pa grund af den mulige additive/synergistiske effekt. Nér anzestesi fremkaldes med en
kombination af detomidin og ketamin for vedligeholdelse med halotananastesi, kan
virkningen af halotan forsinkes og der ber udvises forsigtighed for at undgé overdosering.
Nér detomidin benyttes som pramedicinering for generel anestesi, kan det forsinke
induktionen af anestesien.
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4.9 Dosering og indgivelsesméade
Til intramuskuler (i.m.) eller intravenes (i.v) injektion. Leegemidlet ber injiceres langsomt.
Effekten indtraeder hurtigere efter intravenes injektion.

Dosis Dosis
H g/kg‘ ) ml/100 | Sedations Indsaettelse af effekt Effektens varighed
detomidin- kniveau (minutter) (timer)
hydrochlorid I
/kg &
hest kvaeg
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

Ved behov for forleenget sedation og analgesi, kan doser pa 40 — 80 pg
detomidinhydrochlorid/kg anvendes. Effektens varighed er op til 3 timer.

Hvis detomidin benyttes i kombination med andre praparater for at forstaerke sedationen
eller som preemedicinering for generel anastesi, kan doser pd 10 — 30 pg
detomidinhydrochlorid/kg anvendes.

Det anbefales at vente 15 minutter efter injektionen af detomidin, for man starter den
planlagte behandlingen af dyret.

For at undgé overdosering bestemmes dyrets legemsvagt sé ngjagtigt som muligt.

4.10 Overdosering
I tilfeelde af utilsigtet overdosering med detomidinhydrochlorid kan der opsta
hjertearytmier, hypotension, forsinket opvagning og udtalt CNS og respiratorisk
depression. Hvis bivirkningerne bliver livstruende anbefales det at anvende generelle
foranstaltninger for cirkulatorisk og respiratorisk stabilisering samt at benytte en alpha2-
adrenerg antagonist.

4.11 Tilbageholdelsestid
Hest, kveeg:
Slagtning: 2 degn
Melk: 12 timer

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Hypnotika og sedativa.
ATCvet-kode: QN 05 CM 90

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Det aktive stof i praeparatet er 4-(2,3-dimethylbenzyl)-imidazolhydrochlorid (INN:
detomidin). Detomidin virker sedativt og smertelindrende pa det behandlede dyr. Effektens
varighed og intensitet er dosisathaengig. Detomidins virkningsmekanisme er massiv
stimulation af a-, adrenoreceptorer. Den analgetiske virkning skyldes inhibition af smerte
impulser i CNS.

Detomidin udever ligeledes sin virkning pé perifere alfa-receptorer. Derfor kan der
forekomme forhgjet blodglucose niveau, og ved hgjere doser piloerektion, svedudbrud og
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diurese. Efter initial stigning 1 blodtryk, vil det falde til et normalt niveau eller lidt under
normalen, og hjertefrekvensen vil falde. EKG viser et oget PR-interval, og der er set mild
atrioventrikulert blok hos hest. De fernavnte virkninger er forbigéende. Respiratoriske
reaktioner kan vare en initial nedsat respirations-frekvens, som i lgbet af fa minutter stiger
til normalt eller lettere forhejet niveau.

Farmakokinetiske egenskaber

Detomidin absorberes hurtigt efter intramuskuler injektion. Tiax er 15 -30 min.
Biotilgengelighed efter intramuskuler injektion er 66 — 85 %. Efter hurtig distribution af
detomidin i vaevet, metaboliseres stoffet naesten fuldstendigt, hovedsageligt i leveren.
Halveringstiden er 1- 2 timer. Metabolitter udskilles primert via urin og faeces.

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Methylparahydroxybenzoate (E218)
Natriumchlorid

Saltsyre (til pH justering)
Natriumhydroxid (til pH justering)
Vand til injektionsvesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre veterineere leegemidler i samme sprojte.

Opbevaringstid

I salgspakning: 3 4r.

Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.
Ubrugte rester ber herefter kasseres.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i original pakning for at beskytte mod lys.

Emballage
Hetteglas af glas (Type I), lukket med overtrukket bromobutyl gummi prop (Type I) og
sikret med en aluminiumshette med polypropylenlag.

1 x 1 haetteglas &4 5 ml.
5 x 1 hatteglas a 5 ml.
1 x 1 hatteglas 4 20 ml.
5 x 1 hatteglas a 20 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
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6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere legemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
46443

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
12. maj 2011

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
7. marts 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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