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BIPACKSEDEL

Domodin vet. 10 mg/ml injektionsvétska, l6sning for hastar och notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Domodin vet. 10 mg/ml injektionsvétska, l6sning for hastar och notkreatur
Detomidinhydroklorid.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml injektionsvatska innehaller:

Aktiv substans:

Detomidinhydroklorid 10,0 mg
vilket motsvarar 8,36 mg detomidin

Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg

Klar och farglos 16sning

4. INDIKATIONER

Sedering och viss analgesi av hastar och nétkreatur, for att underlatta fysiska undersékningar

och behandlingar som t.ex. mindre kirurgiska ingrepp.

Detomidin kan anvandas vid:

e Undersokningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersokningar, réntgen).

e Mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. sarbehandling, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumaorer och behandling av spenar.

e Fore behandling och medicinering (t.ex. magsond, skoning av hést).

Premedicinering fore inhalations- eller injektionsanestesi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall ej anvandas pa djur med hjartfel eller andningssjukdomar.

Skall ej anvandas pa djur med leverinsufficiens eller njursvikt.

Skall ej anvandas pa djur med allmanna hélsoproblem (t.ex. diabetes mellitus, uttorkade djur,
chock eller andra extraordinara stresstillstand).

Skall ej anvandas i kombination med butorfanol pa hastar med kolik.

Las ocksa avsnitt 12. Anvandning under dréaktighet och laktation och Interaktioner

6. BIVERKNINGAR
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Injektion av detomidin kan ge f6ljande biverkningar:

e Bradykardi

Overgdende hypo- och/eller hypertoni

Andningsdepression, i sallsynta fall hyperventilation

Okade blodsockernivaer

Liksom med andra sedativa ldkemedel kan paradoxala reaktioner (excitation) utvecklas i
séllsynta fall

o Ataxi

e Hos hastar: Hjartarytmi, atrioventrikuldrt och sino-atrialt block

e Hos notkreatur: H&mmad vommotilitet, tympani, forlamning av tungan

Vid doser pa dver 40 mikrogram/kg kan ocksa féljande symptom uppkomma: Svettning,
héarresning och muskeltremor, évergdende penisprolaps hos hingstar och valacker. Latt
overgaende tympani i vommen och ¢kad salivutsondring hos nétkreatur.

I mycket séllsynta fall kan hastar visa symptom pa kolik efter administrering av alfa-2
sympatomimetika, pa grund av att substanser i denna klass kortvarigt hAmmar tarmarnas
motilitet.

En diuretisk effekt visar sig oftast inom 45 till 60 minuter efter behandlingen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
bipacksedel, tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG
Hést och notkreatur

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Endast for intravends (1V) eller intramuskulér (IM) administrering. Produkten skall injiceras

langsamt. Effekten intrader snabbare vid intravends administrering.

Dosering Dosering | Sederings- Intrddande Effektens
i mikrogram/kg |i ml/100 kg | grad av effekt (min) varaktighet
(tim)
hést notkreatur
10-20 0,1-0,2 Latt 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-04 Mattlig 3-5 5-8 0,5-1

Nér forlangd sedering och analgesi kravs kan 40 till 80 mikrogram/kg kroppsvikt ges. Effekten
kvarstar i upp till 3 timmar.

Doser pa 10-30 mikrogram/kg kroppsvikt kan ges i kombination med andra lakemedel for att
forstarka sederingen eller for premedicinering infor allméan anestesi.

Det planerade ingreppet bor inte paborjas forran 15 minuter efter administrering av detomidin.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Kroppsvikten pa det djur som skall behandlas skall bestaimmas sa noggrant som mojligt for att
undvika 6verdosering.
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10. KARENSTID

Hést, notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar.
Mijolk: 12 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg. Dat.

Hallbarhet efter det att injektionsflaskan Gppnats forsta gangen: 28 dagar

Nar behallaren bryts (6ppnas) forsta gangen skall det datum da all kvarvarande produkt skall
kasseras beraknas med hjalp av hallbarheten for 6ppnad férpackning som anges i denna
bipacksedel. Detta kasseringsdatum skall skrivas i avsett utrymme pa kartongen.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

12. SARSKILDA VARNINGAR
Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning pa djur

Nar sederingen paborjas kan speciellt hastar borja att vingla och hanga med huvudet medan de
forblir staende. Notkreatur, speciellt unga djur, forsoker att lagga sig ner. For att forhindra att
skador uppkommer skall darfor platsen for behandling véljas noggrant. FOr att undvika
aspiration av foda eller saliv skall notkreatur hallas staende under behandlingen och pa
notkreatur som ligger ned skall huvud och hals sénkas. Speciellt for héstar skall forsiktighet
iakttagas for att forhindra att de skadar sig sjalva. Detomidin skall skrivas ut med forsiktighet till
hastar som uppvisar tecken pa kolik eller forstoppning.

Djur som &r chockade eller lider av lever- eller njursjukdomar skall endast behandlas i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning. Kombinationen detomidin/butorfanol skall inte
anvandas till hastar med leversjukdom eller avvikande hjartfunktion i anamnesen.

Foda bor inte ges under minst 12 timmar fore anestesin.

Vatten eller foda skall inte ges till behandlade djur forran lakemedlets effekt har klingat ut.
Vid smartsamma ingrepp skall detomidin endast anvandas i kombination med ett analgetikum
eller ett lokalanestetikum.

Medan man véantar pa att effekten skall intrada, skall djuret vistas i en lugn omgivning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for de personer som administrerar veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

I handelse av oavsiktligt oralt intag eller sjalv-injektion, sok medicinsk vard omedelbart och visa
forpackningens bipacksedel for lakaren. KOR INTE BIL, eftersom sedering och forandringar i
blodtrycket kan uppkomma.

Undvik hud-, 6gon eller slemhinnekontakt.

Tvétta av den exponerade huden omedelbart med stora méngder vatten.

Avldgsna fororenade klader som ér i direktkontakt med huden.



Lakemedelsverket 2013-08-29

Om produkten av en olyckshandelse kommer i kontakt med 6gonen, spola omedelbart med rent
vatten. Uppsok lakare om symtom uppstar.

Om gravida kvinnor hanterar denna produkt skall sarskild forsiktighet iakttas sa att ingen
sjalvinjektion sker, eftersom uteruskontraktioner och sénkt blodtryck hos fostret kan uppsta efter
oavsiktlig systemisk exponering.

Rad till lakare: Detomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist, symtomen efter absorption kan
omfatta kliniska effekter inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi,
hypotoni, muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikuléra arytmier har ocksa rapporterats.
Respiratoriska och hemodynamiska symtom skall behandlas symtomatiskt.

Anvandning under draktighet och laktation
Anvéand inte detta lakemedel under den sista trimestern av dréktigheten. Skall endast anvandas i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning under dréaktighet.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning med andra sedativa laékemedel skall endast ske efter att information om
varningar och forsiktighetsatgarder for lakemedlet inhamtats. Detomidin skall inte anvandas i
kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin och efedrin. Samtidig
anvandning av sulfonamider kan orsaka hjartarytmier med dodlig utgang. Anvand darfor inte
lakemedlet tillsammans med sulfonamider.

Samtidig anvandning av detomidin och andra sedativa ldkemedel och anestetika skall ske med
forsiktighet, eftersom additiva och synergistiska effekter kan forekomma. N&r anestesi har
inducerats med en kombination av detomidin och ketamin skall forsiktighet iakttas for att
undvika 6verdosering med halotan, eftersom effekten av halotan kan vara fordrojd. Nar
detomidin anvands som premedicinering infér allméan anestesi, kan induktionen av anestesin
fordrojas.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, antidoter), om nédvandigt

Vid eventuell oavsiktlig 6verdosering kan hjartarytmi, hypotoni, fordréjd aterhamtning fran
sedering och anestesi, paverkan pa det centrala nervsystemet och andningsdepression upptrada.
Skulle effekten av detomidin bli livshotande rekommenderas administrering av en alfa-2-
adrenerg antagonist.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Kassering
Medicinen skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Ej anvant veterinarmedicinskt
lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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2013-08-29

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar: 5 ml, 10 ml och 20 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:
Dechra Veterinary Products AB, Stora Wasby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Vasby
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