BIPACKSEDEL

Equisedan vet 10 mg/ml injektionsvéatska, l16sning for hast

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

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland

Tillverkare och frisldppande av tillverkningssats:

Ballinskelligs Veterinary Products, Ballinskelligs, Co Kerry, Irland

eller

Laboratorios SYVA S.A.U., Avda Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Ledn, Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisedan vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast
detomidinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Klar, i stort sett farglos 16sning for intravends injektion.
Varje ml innehaller 10 mg detomidinhydroklorid som aktiv substans (motsvarande detomidin
8,36 mg) och 1 mg metylparahydroxibensoat (E 218) som konserveringsmedel.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For sedering och latt smartlindring av hast for att underlétta kliniska undersdkningar och behandlingar,
sasom mindre kirurgiska ingrepp.

Produkten kan anvéndas vid

- kliniska undersokningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersékningar, réntgen)

- mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. sarbehandling, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumérer, spenbehandling)

- fore behandling och medicinering (t.ex magsond, skoning)

Premedicinering infor administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

Fore anvandning, se avsnitt 12. Sarskilda varningar — ”Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur”.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till djur med hjartfel eller respiratoriska sjukdomar.

Anvénd inte till djur med leverinsufficiens eller njursvikt.

Anvand inte till djur med allmédnna halsoproblem (t.ex. dehydrerade djur).
Anvand inte under dréaktighetsperiodens 3 sista manader.

Anvand inte i kombination med butorfanol till hdstar med kolik.

Anvand inte i kombination med butorfanol till dréktiga ston.



Fore anvandning, se avsnitt 12. Sérskilda varningar — ” Draktighet och digivning” samt ”Andra
lakemedel och Equisedan”.

6. BIVERKNINGAR
Injektion av detomidin kan orsaka foljande biverkningar:

- bradykardi

- 6vergaende hypo- eller hypertoni

- andningsdepression, i séllsynta fall hyperventilation

- 6kning av blodsocker

- liksom med andra sedativa medel kan i sallsynta fall paradoxala reaktioner (excitation) intraffa
- ataxi

- hjartarytmi, atrioventrikulart- och sinusatriellt block

-sammandragningar i livmodern.

Vid doser éver 40 meg/kg kroppsvikt ses ocksa féljande symptom:

svettning, piloerektion, muskeldarrningar, 6vergaende penisprolaps hos hingstar och kastrerade hastar.
I mycket séllsynta fall kan hastar uppvisa milda koliksymptom efter administrering av alfa-2-
sympatomimetika eftersom substanser i denna klass dvergaende hammar tarmmotiliteten.

Lakemedlet skall anvandas med forsiktighet till hastar med tecken pa kolik eller forstoppning.

En diuretisk effekt ses vanligen 45-60 minuter efter behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hast.

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

Administreringsvag

Endast for intravends (iv) administrering. Produkten skall injiceras langsamt. Inséttande av effekt sker

snabbare vid intravends anvandning.

Dosering
Doseringstabell vid anvandandet av enbart detomidin vid sedering.

Dosi Dos i Niva av sedering Inséttande av effekt Effektduration
mcg/kg | ml/100 kg (minuter) (timmar)




10-20 0,1-0,2 Latt 3-5 0,5-1

20-40 0,2-0,4 Mattlig 3-5 0,5-1

Nar langvarig sedering och analgesi kravs kan doser pa 40 till 80 mcg/kg anvandas. Effektdurationen
ar upp till 3 timmar. Det rekommenderas att vanta 15 minuter efter administrering av detomidin innan
planerad behandling pabarijas.

Vid kombination med andra produkter for att forstarka sedering eller for premedicinering kan doser pa
10 till 30 mcg/kg anvandas. Fore anvandning i kombination med andra produkter som butorfanol och
ketamin bor doseringsanvisningarna for dessa produkter studeras. Avvakta tills hasten blivit djupt
sederad (5 minuter) efter administrering av detomidin, innan annan behandling insatts.

Kroppsvikten hos djuret som skall behandlas bor bestimmas sa exakt som majligt for undvikandet av
Overdosering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

10. KARENSTID

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Fdrvaras torrt.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangdatumet pa kartongen (EXP).

Bruten forpackning anvandes inom 28 dagar.

Oppnad injektionsflaska ska anvandas inom den héllbarhetstid for 6ppnade forpackningar som anges i
bipacksedeln. Anteckna detta sista anvandningsdatum i det utrymme som reserverats for detta &ndamal
pa flasketiketten.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Endast for behandling av djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Nér sedering intrader, kan hésten borja vingla och snabbt hdnga med huvudet medan den alltjamt
forblir stdende. | syfte att undvika skador hos hast och manniskor bor platsen for behandling valjas
med omsorg. Sedvanliga forsiktighetsatgarder bor iakttas for undvikande av skador.

Djur som &r i chocktillstand eller lider av lever- eller njurskador ska endast behandlas efter risk/nytta
beddmning av behandlande veterinar.

Produkten skall inte anvéndas till djur som lider av hjartfel (med existerande bradykardi och risk for

atrioventrikulart block), respiratorisk sjukdom, lever- eller njurinsufficiens eller andra extraordindra

stresstillstand.

Det rekommenderas att foder undanhalles minst 12 timmar fore anestesi.
Vatten eller foder skall ej ges till sederade djur forran effekten av lakemedlet har upphort.
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Vid smartsamma tillstand skall detomidin endast ges i kombination med ett analgetiskt medel eller
lokalanestetika.

I avvaktan pa att sedering skall intrada skall djuret vistas i en lugn miljo.
Kombinationen detomidin/butorfanol skall ej ges till djur med kand leversjukdom eller oregelbunden
hjartverksamhet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Produkten skall hanteras med forsiktighet och atgarder for undvikande av oavsiktlig sjalvinjektion
vidtagas.

¢ Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedel eller

etikett men KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan intraffa.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvatta utsatt hudomrade med riklig mangd rent vatten omedelbart efter exponering.

Avlagsna kontaminerade klader som ar i direktkontakt med hud.

| handelse av oavsiktlig kontakt i dgon, skolj rikligt med rent vatten. Om symptom uppstar,

kontakta lakare.

e Om gravida kvinnor hanterar produkten, skall sarskilda forsiktighetsatgarder vidtagas for att
forhindra sjalvinjektion, eftersom sammandragningar i livmoder och minskat fetalt blodtryck
kan intraffa efter oavsiktlig systemisk exponering.

Rad till lakare:

Detomidin &r en alfa-2-adrenoreceptor agonist. Symptom efter absorption kan utgéras av dosberoende
sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och hyperglykemi.

Ventrikuléra arytmier har ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom skall behandlas symptomatiskt.

Dréktighet och digivning:

Produkten skall ej ges till ston under dréktighetstidens sista 3 manader. Under 6vrig tid av dréaktigheten
skall produkten endast anvéndas efter risk/nytta beddmning av behandlande veterinar.

Vid anvandning under laktation skall ocksa risk/nytta bedomning utforas av behandlande veterinar.
Produkten skall ej ges i kombination med butorfanol till draktiga ston.

Overdosering:
En overdosering kan orsaka hjartarytmier, hypotoni, fordrojd aterhamtning fran sedering eller anestesi

och allvarlig CNS- och andningsdepression. Om aterhamtningen fordréjs, ska man se till att djuret far
aterhamta sig pa en tyst och varm plats. Understédjande syrgasbehandling kan vara indicerad i fall
med nedsatt blodcirkulation och andning. Vid fall av 6verdosering, eller om lakemedlets effekt blir
livshotande, rekommenderas administrering av en alfa-2-adrenoreceptorantagonist (atipamezol i en
dos pa 5-10 ganger dosen detomidin beraknat som mcg/kg).

Andra ldkemedel och Equisedan:

Samtidig behandling med andra sedativa skall endast utféras efter kontroll av varnings- och
forsiktighetsupplysningar for aktuell produkt.

Detomidin skall ej ges i kombination med sympatomimetiska aminer sasom adrenalin, dobutamin och
efedrin utom da sa kravs vid bradskande behov av anestesi.

Samtidig behandling med vissa potentierade sulfonamider kan orsaka hjartarrytmier med fatal utgang.
Anvand ej produkten i kombination med sulfonamider.

Detomidin skall anvéndas med forsiktighet i kombination med andra sedativa eftersom
additiva/synergistiska effekter kan uppsta. Nar anestesin induceras med en kombination med
detomidin och ketamin, fére underhall med halotan, kan effekten av halotan fordrojas och forsiktighet
bor iakttagas for undvikande av 6verdosering. Nér detomidin anvands som premedicinering fore
allmén anestesi kan det férdroja insattandet av effekten.
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13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2019-10-14

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Receptbelagt.

1) Flerdosfdrpackning. Injektionsflaska av Klart, typ I glas med 10 ml I8sning. Flaskan &r tillsluten
med en rod gummipropp av bromobutyl eller en gra gummipropp av klorbutyl, vilka bagge kan
penetreras med nal. Gummiproppen ar forseglad med en aluminiumkrage.

2) Flerdosférpackning. Injektionsflaska av klar, cyklisk oleofinpolymer med 15 ml 16sning. Flaskan &r
tillsluten med en réd gummipropp av bromobutyl eller en grd gummipropp av klorbutyl, vilka bagge
kan penetreras med nal. Gummiproppen ar forseglad med en aluminiumkrage.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ovriga upplysningar

Den aktiva ingrediensen i produkten &r detomidin. Detomidin orsakar sedering och lindrar smérta hos
behandlade djur. Duration och intensitet av effekt ar dosberoende. Detomidin verkar som en alfa-2-
adrenoreceptor agonist och erhallen analgetisk effekt beror pa inhibering av transmissionen av
smartimpulser i CNS.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

N-vet AB

Uppsala Science Park
S-751 83 Uppsala

Tel: + 46-(0)18-572430
info@n-vet.se
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