BIPACKSEDEL

Detonervin vet. 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning for hast och nét

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

Innehavare av godkannande for forséljning:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Detonervin vet. 10 mg/ml, injektionsvatska, 16sning for hast och not
detomidinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Detonervin vet. ar en klar och farglos injektionsvitska, 16sning som innehaller:

Aktiv substans:

Detomidinhydroklorid 10,0 mg/ml
(motsvarande 8,36 mg detomidin)

Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg/ml

4. INDIKATION(ER)

For sedering och viss smartlindring av hést och nét for att underlatta fysiska undersékningar och
behandlingar, sasom mindre kirurgiska ingrepp.
Detomidin kan anvéndas for:
- Undersokningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersékningar, rontgen)
- Mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. behandling av sar, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumérer, behandling av spenar)
- Fore behandling och medicinering (t.ex. magsond, skoning av hast)

For premedicinering infor administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

Se avsnitt 12 fore anvandning.



5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till djur med hjartfel eller respiratoriska sjukdomar.

Skall inte anvandas till djur med leverinsufficiens eller njursvikt.

Skall inte anvéndas till djur med allménna hélsoproblem (t.ex. dehydrerade djur).
Skall inte anvéndas i kombination med butorfanol till hastar som lider av kolik.
Skall inte anvéndas under sista trimestern av dréktighet

6. BIVERKNINGAR

Injektion av detomidin kan orsaka foljande biverkningar:
- Bradykardi
- Overgéende hypo- och/eller hypertoni
- Andningsdepression, i séllsynta fall hyperventilation
- Okning av blodglukos
- Liksom med andra sedativa lakemedel kan i sédllsynta fall paradoxala reaktioner (excitation)
uppsta
- Ataxi
- Sammandragningar i livmodern
- Hos héstar: Hjartarrytmi, atrioventrikulért och sinus-atriellt block
- Hos not: Nedsatt motilitet av vommen, tympani, tungférlamning.

Vid doser dver 40 pg/kg kroppsvikt ses ocksa foljande symptom:

svettning, piloerektion och muskeldarrningar, évergaende penisprolaps hos hingstar och kastrerade
hastar och mild, 6vergaende tympani av vommen och 6kad salivering hos nét.

I mycket séllsynta fall kan hastar uppvisa milda symptom pa kolik efter administrering av alfa-2-
sympatomimetika eftersom substanser i denna klass évergaende hammar tarmmotiliteten. Detomidin
ska forskrivas med forsiktighet till hastar med tecken pa kolik eller impaktion.

En diuretisk effekt ses vanligen inom 45 till 60 minuter efter behandling.

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

Hast, not

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intravends (1V) eller intramuskular (IM) anvandning. Produkten ska injiceras langsamt.
Effekttillslag kommer snabbare efter intravends anvandning.

Dos i pg Dos i Niva av Inséttande av effekt Effektduration
detomidin- ml/100 kg sedering (minuter) (timmar)
hydroklorid/kg
hast not
10-20 0,1-0,2 Lé&tt 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Mattlig 35 5-8 0,5-1




Nar langvarig sedering och analgesi kravs kan doser pa 40 till 80 pg detomidinhydroklorid/kg
anvandas. Effektdurationen &r upp till 3 timmar.

Vid kombination med andra produkter for att forstarka sedering eller for premedicinering fore generell
anestesi kan doser pa 10 till 30 pg detomidinhydroklorid/kg anvandas.

Det rekommenderas att vanta 15 minuter efter administrering av detomidin innan planerad behandling
paborjas.

Kroppsvikten hos djuret som ska behandlas bor bestammas sa exakt som majligt for att undvika

Overdosering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Hast, not:
Slakt: 2 dagar
Mjolk: 12 timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dygn

Kassera eventuell éverbliven produkt i flaskan vid denna tidpunkt.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Da sedering satter in kan sarskilt hastar borja vingla och snabbt hanga med huvudet medan de
fortfarande star upp. NGt och sarskilt ung nét forsoker ligga ner. For att undvika skador ska darfor
platsen valjas omsorgsfullt. Sarskilt for hastar ska sedvanliga forsiktighetsatgarder vidtas for att
undvika att manniskor eller djur skadar sig. For att undvika tympanism (uppsvélld buk) och aspiration
(inandning) av foder eller saliv ska notkreatur hallas liggande pa brostbenet (uppratt vilolage) under
och efter behandling och huvud och hals hos det vilande djuret ska sankas.

Djur som lider av chock eller lever- eller njursjukdom ska endast behandlas utifran en nytta-
riskbedémning av ansvarig veterinér. Produkten ska inte anvandas till djur som lider av hjartsjukdom
(med existerande bradykardi och risk for atrioventrikulért block), respiratoriska, lever- eller
njurinsufficienser, chock eller nagra andra extraordinara stresstillstand. Detomidin och butorfanol i
kombination ska inte anvéandas till hastar med leversjukdom eller oregelbunden hjartrytm i anamnesen.
Det rekommenderas att foder undanhalls i minst 12 timmar fore anestesi. Vatten eller foder ska inte
erbjudas behandlade djur forrén ldkemedlets effekt har upphért. Vid smértsamma ingrepp ska
detomidin endast anvéndas i kombination med analgetika eller lokalanestetika.

| vantan pa sedering ska djur héllas i lugna omgivningar.

Om djurets aterhdamtning forsenas bor man skydda djuret mot varme och kyla.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet
till djur

Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Tvétta utsatt hud med stora mangder vatten omedelbart efter exponering. Avldgsna kontaminerade
kl&der som &r i direktkontakt med hud.

I handelse av oavsiktlig kontakt av produkten med dgonen, skélj med rikligt med farskt vatten. Om
symptom uppstar, sok lakarhjalp.

Om gravida kvinnor handhar produkten ska sérskild forsiktighet iakttas for att undvika sjélvinjektion
eftersom livmodersammandragningar och sankt fetalt blodtryck kan uppsta efter oavsiktlig systemisk
exponering.

RAD TILL LAKARE:

Detomidin &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist, symptom efter absorption kan innebéra kliniska effekter
inkluderande dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi. Ventrikulara arrytmier har ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom ska behandlas symptomatiskt.

Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglédggning

Anvéndning rekommenderas inte under sista trimestern av draktighet. Skall endast anvandas i enlighet
med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning under dréktighetens 6vriga manader.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvandning av andra sedativa lakemedel ska endast ske efter beaktande av dessa produkters
varningar och forsiktighetsatgarder.

Detomidin ska inte anvandas i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin
och efedrin.

Samtidig anvandning av vissa potentierade sulfonamider kan orsaka hjartarrytmi med fatal utgang.
Skall inte anvéndas i kombination med sulfonamider.

Detomidin ska anvandas med forsiktighet i kombination med andra sedativa och anestetika eftersom
additiva/synergistiska effekter ar mojliga. Da anestesi induceras med en kombination av detomidin och
ketamin, fore underhallsbehandling med halotan, kan effekterna av halotan fordrojas och forsiktighet
maste iakttas for att undvika dverdosering. Nar detomidin anvénds for premedicinering fore generell
anestesi, kan produkten forsena insattande av induktionen.

Overdosering (symptom, akuta atgéarder, motgift), om nddvandigt

Vid oavsiktlig 6verdosering kan hjartarrytmi, hypotoni, fordrojd aterhdamtning fran sedering eller
anestesi och allvarlig CNS- och andningsdepression upptrada. Om effekterna av detomidin blir
livshotande rekommenderas allmant understodjande terapi for att stabilisera cirkulation och respiration
och administrering av en antagonist mot alfa-2-adrenergika.

Blandbarhet
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel i samma spruta.

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

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2016-10-22
15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

1 x 1 glasflaska pa 5 ml.

5 x 1 glasflaska pa 5 ml.

1 x 1 glasflaska pa 20 ml.

5 x 1 glasflaska pa 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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