PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Detonervin 10 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde und Rinder

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Detomidin 8,36 mg
(als Detomidinhydrochlorid 10,00 mg)

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg

Klare und farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Pferde und Rinder.
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4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Sedierung und Analgesie bei Pferden und Rindern wihrend verschiedener Untersuchungen und
Behandlungen und in Situationen, in denen der Umgang mit den Tieren durch Verabreichung des
Tierarzneimittels erleichtert wird. Zur Pramedikation vor der Verabreichung von Injektions- und
Inhalationsanésthetika.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit hochgradiger Herzinsuffizienz, Herzanomalien, vorbestehendem AV-
/SA-Block, hochgradigen respiratorischen Erkrankungen oder hochgradiger Leber- oder

Nierenfunktionsstérung.

Nicht anwenden in Kombination mit Butorphanol bei Pferden mit Kolikerscheinungen ohne weitere
Uberwachung des Pferdes auf Anzeichen einer klinischen Verschlechterung.

Nicht anwenden in Verbindung mit sympathomimetischen Aminen oder mit intravendsen potenzierten
Sulfonamiden. Die gleichzeitige Anwendung mit intravendsen potenzierten Sulfonamiden kann zu

Herzrhythmusstérungen mit tédlichem Ausgang fiihren.

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

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:




Vor der Verabreichung des Tierarzneimittels an Tiere der folgenden Kategorien ist vom behandelnden
Tierarzt eine Nutzen-Risiko-Bewertung vorzunehmen: bei Tieren kurz vor oder in einem
endotoxischen oder traumatischen Schock, Tieren mit Dehydratation oder respiratorischen
Erkrankungen, Pferden mit vorbestehender Bradykardie, Fieber oder in extremen Stresssituationen.
Bei ldngerer Sedierung ist die Korpertemperatur zu {iberwachen; gegebenenfalls sind Maflnahmen zur
Aufrechterhaltung der normalen Korpertemperatur zu ergreifen.

Das Tierarzneimittel sollte dem Tier in einer ruhigen Umgebung verabreicht werden. Bevor mit der
beabsichtigten Untersuchung/Behandlung begonnen wird, sollte die Sedierung ihre maximale
Ausprigung erreicht haben (etwa 10—15 Minuten nach i.v. Verabreichung.) Mit dem Wirkungseintritt
kann es zum Schwanken des Tieres und Senken des Kopfes kommen. Rinder und insbesondere
Jungtiere, kdnnen sich gelegentlich hinlegen, wenn hohe Dosen Detomidin verwendet werden. Um das
Risiko fiir Verletzungen, Tympanie oder Aspiration zu minimieren, sind Maflnahmen wie die Wahl
eines geeigneten Standorts fiir die Behandlung und die Tieferlagerung von Hals und Kopf zu treffen.

Es wird empfohlen, Pferde vor einer geplanten Anédsthesie 12 Stunden fasten zu lassen. Futter und
Wasser sollten behandelten Tieren vorenthalten werden, bis die sedierende Wirkung des
Tierarzneimittels abgeklungen ist.

Bei schmerzhaften Eingriffen sollte das Tierarzneimittel in Kombination mit (einem) anderen
Analgetikum (Analgetika) angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:
Einige Pferde konnen trotz scheinbar tiefer Sedierung noch auf duBlere Reize reagieren. Daher sollten
routineméfig SicherheitsmaBnahmen getroffen werden, um Tierarzt und Hilfspersonal zu schiitzen.

Bei Detomidin handelt es sich um einen Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonisten, der beim Menschen
Sedierung, Somnolenz, verminderten Blutdruck und verminderte Herzfrequenz verursacht.

Bei verschentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu zichen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. KEIN FAHRZEUG FUHREN, da Sedierung und
Blutdruckverinderungen auftreten kdnnen.

Der Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhduten ist zu vermeiden.

Exponierte Haut sofort mit viel Wasser spiilen. Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt zur
Haut steht, entfernen.

Bei versehentlichem Kontakt des Tierarzneimittels mit den Augen diese mit reichlich klarem Wasser
spiilen. Bei Auftreten von Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels durch schwangere Frauen ist besondere Vorsicht geboten,
um eine Selbstinjektion zu vermeiden, da eine versehentliche systemische Exposition
Gebarmutterkontraktionen und fetale Blutdrucksenkung zur Folge haben kann.

Fiir den Arzt:

Bei Detomidinhydrochlorid handelt es sich um einen Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonisten. Als
Symptome einer Resorption konnen u.a. klinische Wirkungen wie dosisabhéngige Sedierung,
Atemdepression, Bradykardie, Blutdruckabfall, Mundtrockenheit und Hyperglykémie auftreten.
Ventrikulére Arrhythmien wurden ebenfalls berichtet.

Respiratorische und hdmodynamische Symptome sind symptomatisch zu behandeln.

Trichtigkeit:
Nicht anwenden im letzten Drittel der Tréchtigkeit, da Detomidin Gebarmutterkontraktionen und eine

fetale Blutdrucksenkung hervorrufen kann.



In den iibrigen Stadien der Tréchtigkeit 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 geht in Spuren in die Milch {iber. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Zuchtpferden ist nicht belegt. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Detomidin hat eine additive/synergistische Wirkung mit anderen Sedativa, Anésthetika, Hypnotika
und Analgetika, daher kann eine entsprechende Dosisanpassung erforderlich sein.

Bei Einsatz des Tierarzneimittels als Pramedikation vor einer Vollnarkose kann das Tierarzneimittel
die Narkoseinduktion verzégern.

Detomidin darf nicht zusammen mit sympathomimetischen Aminen wie Adrenalin, Dobutamin und
Ephedrin angewendet werden, da diese Wirkstoffe der sedierenden Wirkung von Detomidin
entgegenwirken, es sei denn, es handelt sich um Narkosezwischenfille.

Zu intravendsen potenzierten Sulfonamiden sieche Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung duflert sich in hauptsichlich in einer verzogerten Erholung nach Sedierung oder

Anésthesie. Es kann zur Kreislauf- und Atemdepression kommen.

Wenn sich die Erholung verzdgert, sollte darauf geachtet werden, dass sich das Tier an einem ruhigen
und warmen Ort authalten kann.

Bei Kreislauf- und Atemdepression kann eine Sauerstoffzufuhr und/oder eine symptomatische
Behandlung angezeigt sein.

Die Wirkung des Tierarzneimittels kann mit einem Gegenmittel mit dem Wirkstoff Atipamezol, einem
Alpha-2-Adrenorezeptor-Antagonisten, aufgehoben werden. Atipamezol wird in einer Dosierung
verabreicht, die dem 2—10-Fachen der Dosierung dieses Tierarzneimittels entspricht, berechnet in
pg/kg. Hat ein Pferd dieses Tierarzneimittel beispielsweise in einer Dosierung von 20 pg/kg

(0,2 ml/100 kg) erhalten, sollte die Dosierung von Atipamezol 40-200 ng/kg (0,8—4 ml/100 kg)
betragen.

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Pferde:



Sehr hiufig Arrhythmie!, Bradykardie, Herzblock?, Hypertonie
(> 1 Tier/ 10 behandelte Tiere): (VorﬁbergePepd), Hypotonie (voriibergehend)
Hyperglykdmie

Ataxie, Muskelzittern

Harnabsatz3

Penisprolaps (voriibergehend)*, Uteruskontraktionen

Vermehrtes Schwitzen (voriibergehend), Piloerektion
Hyperthermie, Hypothermie

Hiufig Hypersalivation (voriibergehend)
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(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Nasenausfluss

Tiere): Hautschwellung®

Selten Kolik’

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Urtikaria i .

Tiere): Hyperventilation, Atemdepression

Erregung
Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

1.2 Verursacht Verdanderungen der Leitfahigkeit des Herzmuskels, die sich in Form von partiellen
atrioventrikuldren und sinuatrialen Blocks &duf3ern.

3 Ein diuretischer Effekt kann 45 bis 60 Minuten nach der Behandlung beobachtet werden.

4Bei Hengsten und Wallachen kann ein partieller Penisprolaps auftreten.

36 Aufgrund des anhaltenden Senkens des Kopfes wihrend der Sedierung kann es zu
Schleimabsonderungen aus der Nase und Odemen an Gesicht und Kopf kommen.

"Wirkstoffe dieser Klasse hemmen die Darmmotilitét.

Rinder:
Sehr hiufig Bradykardie, Hypertonie (voriibergehend), Hypotonie
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): (Voruberge.}.lel.ld)
Hyperglykdmie
Harnabsatz'
Penisprolaps (voriibergehend)?
Héufig Pansentympanie®, Hypersalivation (voriibergehend)
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Ataxie, Muskelzittern
Tiere): Uteruskontraktionen
Nasenausfluss*, Atemdepression (leicht)
Hyperthermie, Hypothermie
Selten Arrhythmie®
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte | .~ crmehrtes Schwitzen (voriibergehend)
Tiere): Erregung _ .
) Hyperventilation (leicht)’
Sehr selten Herzblock®
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

'Ein diuretischer Effekt kann 45 bis 60 Minuten nach der Behandlung beobachtet werden.

2 Es kann ein partieller Penisprolaps auftreten.

3 Substanzen dieser Klasse hemmen die Pansen- und Darmmotilitidt. Kann beim Rind zu leichter
Aufbldhung fiihren.

4 Aufgrund des anhaltenden Senkens des Kopfes wihrend der Sedierung kann es zu
Schleimabsonderungen aus der Nase kommen.



>7 Verursacht Verdnderungen der Atemfrequenz.
68 Verursacht Verdnderungen der Leitfahigkeit des Herzmuskels, die sich in Form von partiellen
atrioventrikuldren und sinuatrialen Blocks duf3ern.

Schwach ausgepragte Nebenwirkungen klangen Berichten zufolge komplikationslos und ohne
Behandlung wieder ab. Nebenwirkungen sind symptomatisch zu behandeln.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit 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 Ihrem 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 Thr nationales
Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

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

Zur intramuskuldren Verabreichung oder zur Verabreichung als langsame intravendse Injektion von
Detomidinhydrochlorid in einer Dosis von 10-80 pg/kg je nach Grad und Dauer der erforderlichen
Sedierung und Analgesie. Nach intravenoser Verabreichung tritt die Wirkung schneller ein. Um eine
korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Einmalige Anwendung (Pferde und Rinder)

Dosis Wirkung Wirkungsdauer | Andere Wirkungen
(Std.)
ml/100 kg | ng/kg
0,1-0,2 10-20 | Sedierung 0,5-1
0,2-0,4 20-40 | Sedierung und Analgesie 0,5-1 Leichtes Schwanken
0,4-0,8 40-80 | Tiefere Sedierung und 0,5-2 Schwanken, Schwitzen,
stiarkere Analgesie Piloerektion, Muskelzittern

Der Wirkungseintritt erfolgt 2—5 Min. nach der i.v. Injektion. Die volle Wirkung tritt 10—15 Min. nach
der i.v. Injektion ein. Bei Bedarf kann Detomidinhydrochlorid bis zu einer Gesamtdosis von 80 pg/kg
verabreicht werden.

Die folgenden Dosierungsanweisungen zeigen verschiedene Kombinationsmdglichkeiten von
Detomidinhydrochlorid. Die gleichzeitige Verabreichung zusammen mit anderen Tierarzneimitteln
sollte jedoch immer auf der Grundlage einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt und unter Beriicksichtigung der Fachinformation des jeweiligen Tierarzneimittels erfolgen.

Kombinationen mit Detomidin zur Verstirkung der Sedierung oder Analgesie beim stehenden
Pferd

Detomidinhydrochlorid 10-30 pg/kg i.v. in Kombination mit entweder
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. Butorphanol 0,025-0,05 mg/kg i.v. oder

. Levomethadon 0,05-0,1 mg/kg i.v. oder

. Acepromazin 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinationen mit Detomidin zur Verstirkung der Sedierung oder Analgesie bei Rindern
Detomidinhydrochlorid 10-30 pg/kg i.v. in Kombination mit

. Butorphanol 0,05 mg/kg i.v.
Kombinationen mit Detomidin zur Einleitung einer Allgemeinnarkose beim Pferd

Die folgenden Anésthetika kdnnen nach Pramedikation mit Detomidinhydrochlorid (10-20 pg/kg)
zum Ablegen fiir eine Vollnarkose angewendet werden:

. Ketamin 2,2 mg/kgi.v. oder
. Thiopental 3—-6 mg/kg i.v. oder
. Guaifenesin i.v. (bis zum Wirkungseintritt), gefolgt von Ketamin 2,2 mg/kg i.v.

Die Tierarzneimittel vor Ketamin verabreichen und geniigend Zeit fiir das Eintreten der Sedierung
einplanen (5 Minuten). Ketamin und das Tierarzneimittel diirfen deshalb niemals gleichzeitig mit
derselben Spritze verabreicht werden.

Kombinationen mit Detomidin und Inhalationsanisthetika beim Pferd

Detomidinhydrochlorid kann als sedierende Pramedikation (10-30 pg/kg) vor der Einleitung und
Aufrechterhaltung einer Inhalationsanésthesie angewendet werden. Inhalationsnarkotika werden nach
Wirkung verabreicht. Die bendtigte Menge an Inhalationsnarkotika wird durch die Prdmedikation mit

Detomidin erheblich reduziert.

Kombinationen mit Detomidin zur Aufrechterhaltung einer Injektionsanisthesie (total
intravendse Anisthesie, TIVA) beim Pferd

Detomidin kann in Kombination mit Ketamin und Guaifenesin zur Aufrechterhaltung einer total
intravendsen Andsthesie (TIVA) angewendet werden.

Die best-dokumentierte Losung enthélt Guaifenesin 50—100 mg/ml, Detomidinhydrochlorid 20 pg/ml
und Ketamin 2 mg/ml. 1 g Ketamin und 10 mg Detomidinhydrochlorid werden zu 500 ml 5-

10 %igem Guaifenesin hinzugefiigt; die Anidsthesie wird durch eine Infusion von 1 ml/kg/Std.
aufrechterhalten.

Kombinationen mit Detomidin zur Einleitung und Aufrechterhaltung einer Vollnarkose beim
Rind

Detomidinhydrochlorid 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) mit
. Ketamin 0,5-1 mg/kg i.v., i.m. oder
. Thiopental 6-10 mg/kg i.v.

Die Wirkung von Detomidin-Ketamin hélt 20-30 Minuten und die Wirkung von Detomidin-
Thiopental 10-20 Minuten an.



9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine.

10. Wartezeiten

Pferde, Rinder:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 12 Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Z. Nr.: 8-00906

Packungsgrofien:

1 x 1 Durchstechflasche mit 5 ml Injektionslosung.

5 x 1 Durchstechflasche mit 5 ml Injektionsldsung.

1 x 1 Durchstechflasche mit 20 ml Injektionslosung.

5 x 1 Durchstechflasche mit 20 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{TT/MM/1JJJ}

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



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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Le Vet. B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niederlande

+31-348 565 858

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Rezept- und apothekenpflichtig.



https://www.google.de/search?q=Le+Vet+B.V.+Wilgenweg+7&sca_esv=f37af7071d948b3e&source=hp&ei=mnksaLbuCcDXwPAPg4yLwAs&iflsig=ACkRmUkAAAAAaCyHqu5tSi992-xPJgs331sqspbhAB8J&ved=0ahUKEwi2o4KUirKNAxXAKxAIHQPGArgQ4dUDCA0&uact=5&oq=Le+Vet+B.V.+Wilgenweg+7&gs_lp=Egdnd3Mtd2l6GgIYAiIXTGUgVmV0IEIuVi4gV2lsZ2Vud2VnIDcyBRAhGKABMgUQIRigATIFECEYoAEyBRAhGKABSM1FUABYsEJwAHgAkAEAmAGEAqABnheqAQYwLjIxLjK4AQPIAQD4AQGYAhegAoIYwgIFEAAYgATCAgsQLhiABBjRAxjHAcICBRAuGIAEwgIREC4YgAQYogUYqAMYiwMYnQPCAggQABiABBiLA8ICBxAAGIAEGArCAg4QLhiABBioAxiaAxiLA8ICFxAuGIAEGKYDGMcBGKgDGIsDGI4FGK8BwgIREC4YgAQYxwEYmAUYjgUYrwHCAgsQLhiABBjHARivAcICBhAAGBYYHsICBxAAGIAEGBPCAggQABgTGBYYHsICBRAAGO8FwgIHECEYoAEYCpgDAJIHBjAuMjEuMqAHomqyBwYwLjIxLjK4B4IYwgcINC4xMS43LjHIB0I&sclient=gws-wiz

