1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Detonervin vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle ja naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Detomidiini 8,36 mg
(detomidiinihydrokloridina 10,00 mg)
Apuaineet:

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen e e . .
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi

koostumus o

oikein
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg
Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n sdédt6on)

Natriumhydroksidi (pH:n sditdon)

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen ja nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevosen ja naudan rauhoitus ja kivunlievitys erilaisten tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden ajaksi

seka tilanteissa, joissa eldinlddkkeen antaminen helpottaa eldimen késittelya. Esilddkityksend ennen
injektio- tai inhalaatioanestesiaa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda eldimille, joilla on vaikea syddmen vajaatoiminta, poikkeavuuksia syddmen toiminnassa,

sydanvika, olemassa oleva eteis-kammiokatkos/sinus-eteiskatkos AV-/SA- katkos, vaikea
hengityselinsairaus tai vaikeasti heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta.

Ei saa kayttad yhdessa butorfanolin kanssa dhkysté kérsiville hevosille ilman, ettd hevosen tilaa
seurataan kliinisen tilan heikkenemisen merkkien varalta.

Ei saa kdyttdd yhdessd sympatomimeettisten amiinien tai laskimoon annosteltavien potentoitujen

sulfonamidien kanssa. Samanaikainen kaytt6 laskimoon annosteltavien potentoitujen sulfonamidien
kanssa voi aiheuttaa kuolemaan johtavia syddmen rytmihéirigita.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Hoitavan eldinlddkéarin on tehtdva hyoty-riskiarvio ennen eldinlddkkeen antamista seuraaville

eldinryhmille: eldimet, joilla on endotoksinen tai traumaperdinen sokKi tai joilla on riski joutua
ndihin sokkitiloihin, eldimet, joilla on kuivumista tai hengityselinsairaus, hevoset, joilla on
entuudestaan syddmen harvalyontisyyttd, kuumetta tai joilla on poikkeuksellinen stressitila.
Pitkittyneessa rauhoituksessa ruumiinlampda on tarkkailtava ja ryhdyttava tarvittaessa
toimenpiteisiin normaalin ruumiinlammon yllapitdmiseksi.

Eldinladkkeen antamisen yhteydessa eldimen on saatava levitd mahdollisimman rauhallisessa
paikassa. Ennen toimenpiteeseen ryhtymistd rauhoittavan vaikutuksen on annettava kehittya
huippuunsa (noin 10-15 minuuttia laskimoon annostelun jalkeen). Vaikutuksen alkaessa on
huomioitava, ettd eldin saattaa horjahdella ja laskea pdénsé alas. Naudat, etenkin nuoret eldimet,
saattavat kdyda makuulle suuren detomidiiniannoksen saatuaan. Vammojen, puhaltumisen ja
aspiraation riski on minimoitava esimerkiksi valitsemalla sopiva hoitoympérist6 ja laskemalla
eldimen pédtd ja kaulaa.

Hevosille suositellaan 12 tunnin paastoa ennen suunniteltua anestesiaa. Eldimelle saa antaa ruokaa
ja vettd vasta eldinlddkkeen rauhoittavan vaikutuksen lakattua.

Kivuliaissa toimenpiteissa eldinlddkettd on kdytettdva yhdessd jonkin muun kipulddkkeen (muiden
kipulddkkeiden) kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jotkin hevoset saattavat syvastd rauhoitustilasta huolimatta reagoida ulkoisiin arsykkeisiin.

Tavanomaisista turvallisuustoimenpiteistd on huolehdittava eldinlddkéreiden ja eldimia
késittelevien henkildiden suojelemiseksi.

Detomidiini on alfa-2-agonisti, joka voi aiheuttaa ihmisilld sedaatiota, uneliaisuutta, verenpaineen
laskua ja syddmen sykkeen hidastumista.

Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys. ALA AJA AUTOA, silld valmiste voi vaikuttaa
rauhoittavasti ja aiheuttaa verenpaineen muutoksia.

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele altistunut ihoalue vélittdmaésti runsaalla vedelld. Riisu
kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Jos eldinlddkettd joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedelld. Mikéli oireita
ilmenee, ota yhteys ladkariin.

Raskaana olevien naisten on noudatettava erityistd huolellisuutta késitellessddn eldinladkettd, silla
itseen osuneesta injektiosta johtuva systeeminen altistus voi aiheuttaa kohdun supistuksia ja sikion
verenpaineen laskua.

Laakarille:

Detomidiinihydrokloridi on alfa-2-agonisti. Sen imeytyminen voi aiheuttaa oireita ja kliinisia
vaikutuksia, kuten annoksesta riippuvaista sedaatiota, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyytt,
matalaa verenpainetta, suun kuivumista ja verensokerin kohoamista. Kammioperdisid rytmihéirioita



on my0s raportoitu. Hengitys- ja verenkiertoelimiston oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin yleinen Syddmen rytmihéiri6t', syddmen harvalyontisyys, syddmen
johtumishéirié?, verenpaineen nousu (ohimenevi),
verenpaineen lasku (ohimeneva)

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Verensokerin nousu

Ataksia, lihasvarina

Virtsaaminen?

Siittimen esiinluiskahdus (ohimenevi)*, kohdun supistukset

Lisdantynyt hikoilu (ohimenevé), karvojen pystyyn
nouseminen, hypertermia, hypotermia

Yleinen Lisdantynyt syljeneritys (ohimeneva)

(1-10 eléintd 100 hoidetusta Sierainvuoto®

eldimestd): Thon turvotus®

Harvinainen Ahky’

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Nokkosihottuma

eldimesta): Hyperventilaatio, hengityslama
Levottomuus

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Aiheuttaa sydinlihaksessa johtumismuutoksia, jotka ilmenevit osittaisina eteis-kammiokatkoksina
ja sinus-eteiskatkoksina.

* Virtsan eritys saattaa lisddntyd 45-60 minuutin kuluessa lidkkeen antamisesta.

* Oreilla ja ruunilla voi esiintyé osittaista siittimen esiinluiskahdusta.

>% Rauhoituksen aikana eldimen pii laskee pitkikestoisesti, mistd johtuvaa limaista sierainvuotoa ja
pddn ja naaman turvotusta voi ilmeta.

7 Tamén ryhmin l4édkeaineet heikentévit suoliston motiliteettia.

Nauta:

Hyvin yleinen Sydadmen harvalyontisyys, verenpaineen nousu
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest): (ohimenevad), verenpaineen lasku (ohimeneva)
Verensokerin nousu
Virtsaaminen'

Siittimen esiinluiskahdus (ohimenevi)?

Yleinen Potsin pullistuminen®, Lisddntynyt syljeneritys (ohimenevé)




(1-10 eldinta 100 hoidetusta Ataksia, lihasvadrina

eldimesta): Kohdun supistukset
Sierainvuoto*, hengityslama (lievi)®
Hypertermia, hypotermia

Harvinainen Rytmihdiriot®

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Lisdantynyt hikoilu (ohimeneva)

eldimestd): Levottomuus
Hyperventilaatio (lievi)’

Hyvin harvinainen Syddmen johtumishirio®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

! Virtsan eritys saattaa lisddntyd 45-60 minuutin kuluessa lddkkeen antamisesta.

? Osittaista siittimen esiinluiskahdusta voi esiintya.

* Tamin ryhmén ldikeaineet heikentévit potsin ja suoliston motiliteettia. Naudoilla voi esiintya lievia
puhaltumista.

* Rauhoituksen aikana eldimen péi laskee pitkikestoisesti, mistd johtuvaa limaista sierainvuotoa voi
ilmeta.

> Aiheuttaa hengitystiheyden muutoksia

%% Aiheuttaa sydinlihaksessa johtumismuutoksia, jotka ilmeneviit osittaisina eteis-kammiokatkoksina
ja sinus-eteiskatkoksina.

Lievat haittavaikutukset eivit raporttien mukaan ole vaatineet hoitoa. Haittavaikutukset on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ei saa kéyttda tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana, silld detomidiini voi aiheuttaa kohdun
supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Voidaan kéyttda tiineyden muissa vaiheissa ainoastaan hoitavan elédinlddkérin tekemén hyoty-riski arvion
perusteella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikittoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

Laktaatio:
Detomidiini erittyy hyvin pienind méérind maitoon. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkérin
hyoty-riskiarvion perusteella.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitoshevosilla ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan
eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
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Detomidiinilla on additiivinen/synergistinen vaikutus muihin rauhoitus-, nukutus- ja unilddkkeisiin seka
kipulddkkeisiin. Taméan vuoksi asianmukainen annoksen sditdminen voi olla tarpeen.

Kun eldinlddkettd kdytetddn esilddkityksend ennen yleisanestesiaa, anestesian induktio saattaa viivastya.
Detomidiinia ei pidad kdyttad yhdessa sympatomimeettisten amiinien, kuten adrenaliinin, dobutamiinin
tai efedriinin kanssa, silld ndmaé aineet voivat estdd detomidiinin rauhoittavaa vaikutusta lukuun
ottamatta anestesiatapahtumia.

Potentoidut laskimoon annosteltavat sulfonamidit, ks. kohta 3.3 ”Vasta-aiheet”.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen tai laskimoon.

Annetaan lihakseen tai hitaana detomidiinihydrokloridi-injektiona laskimoon annoksella 10—

80 mikrog/kg riippuen rauhoituksen ja kivunlievityksen halutusta asteesta ja kestosta. Vaikutus on
nopeampi laskimoinjektion jélkeen. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on

madritettivd mahdollisimman tarkasti.

Kayttd ainoana lddkeaineena (hevonen ja nauta)

Annos Vaikutus Vaikutuksen | Muut vaikutukset
kesto (h)
ml/100 kg | mikrog/kg
0,1-0,2 10-20 Rauhoitus 0,5-1
0,2-0,4 20-40 Rauhoitus ja kivunlievitys 0,5-1 Lievé horjuminen
0,4-0,8 40-80 Syvempi rauhoitus ja 0,5-2 Horjuminen, hikoilu, karvojen
parempi kivunlievitys pystyyn nouseminen, lihasvérina

Vaikutus alkaa 2—5 minuutin kuluttua laskimoinjektiosta. Tdysi vaikutus ndhddan 10—15 minuutin
kuluttua laskimoinjektiosta. Detomidiinihydrokloridia voidaan tarvittaessa antaa enintdan
kokonaisannos 80 mikrog/kg.

Seuraavissa annostusohjeissa on esitetty mahdollisia detomidiinihydrokloridin ja muiden
ladkeaineiden yhdistelmid. Samanaikaisen annon muiden lddkeaineiden kanssa on kuitenkin aina
perustuttava hoitavan eldinldadkérin hyoty-riskiarvioon, ja siind on huomioitava kyseisten valmisteiden
valmisteyhteenvedot.

Yhdistelmit detomidiinin kanssa rauhoituksen tai kivunlievityksen tehostamiseen seisovalla
hevosella

Detomidiinihydrokloridi 10-30 mikrog/kg i.v. yhdistettyna johonkin seuraavista:

. butorfanoli 0,025-0,05 mg/kg i.v. tai
. levometadoni 0,05-0,1 mg/kg i.v. tai
. asepromatsiini 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Yhdistelmit detomidiinin kanssa rauhoituksen tai kivunlievityksen tehostamiseen naudalla

Detomidiinihydrokloridi 10-30 mikrog/kg i.v., johon yhdistettyna:



o butorfanoli 0,05 mg/kg i.v.
Yhdistelmat detomidiinin kanssa anestesiaa edeltavaan rauhoitukseen hevosella

Seuraavia nukutusldédkkeitd voidaan kayttdd detomidiinihydrokloridilla toteutettavan esildédkityksen
(10-20 mikrog/kg) jdlkeen kylkimakuuasennon ja yleisanestesian aikaansaamiseksi:

. ketamiini 2,2 mg/kg i.v. tai
J tiopentaali 3-6 mg/kg i.v. tai
. guaifenesiini i.v. (kunnes vaikutus saavutetaan), minka jdlkeen ketamiini 2,2 mg/kg i.v.

Eldinladkkeet on annettava ennen ketamiinia, ja aikaa on varattava riittdvasti rauhoittavan vaikutuksen
kehittymiselle (5 minuuttia). Ketamiinia ja eldinlddketté ei tdimén vuoksi saa koskaan antaa
samanaikaisesti samassa ruiskussa.

Detomidiinin ja inhalaatioanesteettien yhdistelmat hevosella

Detomidiinihydrokloridia voidaan kayttda rauhoittavana esilddkkeend (10—30 mikrog/kg) ennen
inhalaatioanestesian induktiota ja ylldpitoa. Inhalaatioanesteettia annetaan, kunnes vaikutus
saavutetaan. Detomidiinin kdytto esilddkkeend pienentdd merkittdvasti tarvittavan inhalaatioanesteetin

madarad.

Yhdistelmit detomidiinin kanssa injektioanestesian (laskimoanestesian, TIVA) ylldpitamiseen
hevosella

Detomidiinia voidaan kdyttdd yhdesséd ketamiinin ja guaifenesiinin kanssa laskimoanestesian (TIVA)
yllapitdmiseen.

Parhaiten dokumentoitu liuos sisdltda guaifenesiinia 50—100 mg/ml, detomidiinihydrokloridia
20 mikrog/ml ja ketamiinia 2 mg/ml. 1 g ketamiinia ja 10 mg detomidiinihydrokloridia lisdtdan
500 ml:aan 5-10-prosenttista guaifenesiinia. Anestesiaa ylldpidetddn infuusiolla 1 ml/kg/h.
Yhdistelmit detomidiinin kanssa yleisanestesian induktioon ja yllipitimiseen naudalla
Detomidiinihydrokloridi 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg) ja

. ketamiini 0,5-1 mg/kg i.v., i.m. tai

. tiopentaali 6-10 mg/kg i.v.

Detomidiini-ketamiiniyhdistelmén vaikutus kestdd 20-30 minuuttia, ja detomidiini-
tiopentaaliyhdistelméan vaikutus kestdd 10—20 minuuttia.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus ndkyy pddsdantoisesti viivastyneend herddmisend rauhoituksen tai nukutuksen
jalkeen. Verenkierto- ja hengityselimiston lamaantumista voi ilmeta.

Mikili eldimen herddminen viivastyy, on huolehdittava siité, ettd se saa toipua rauhallisessa ja
lampimassa tilassa.

Verenkierto- ja hengityselimiston toiminnan héiridissd voidaan tarvittaessa antaa liséhappea
ja/tai oireenmukaista hoitoa.

Eldinladkkeen vaikutukset voidaan kumota kdyttamalla vastavaikuttajaa, jonka vaikuttava aine



on alfa-2-antagonisti atipametsoli. Atipametsolin annos on 2—10 kertaa tdmén eldinlddkkeen
annos laskettuna mikrogrammoina painokiloa kohti. Esimerkiksi jos hevoselle on annettu téta
eldinlddkettd annoksella 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg), atipametsolin annos on 40—

200 mikrog/kg (0,8—4 ml/100 kg).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eldinldédkérin annettavaksi.
3.12 Varoajat

Hevonen, nauta:
Teurastus: 2 vrk.
Maito: 12 tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO5CM90
4.2 Farmakodynamiikka

Téaman eldinlddkkeen vaikuttava aine on detomidiini. Kemialliselta rakenteeltaan se on 4-(2,3-
dimetyylibentsyyli)imidatsolihydrokloridi. Detomidiini on alfa-2-agonisti, joka vaikuttaa
keskushermostossa estdmalld noradrenaliinivélitteisten hermoimpulssien kulkua. Eldimen
tietoisuuden taso laskee ja samalla sen kipukynnys nousee. Rauhoituksen ja kivunlievityksen
kesto ja aste riippuvat annoksen suuruudesta.

Detomidiinia annettaessa syddamen lyontitiheys laskee, verenpaine kohoaa aluksi ja laskee sen
jalkeen tasaisesti normaaliksi. Sydanlihaksessa voi esiintyd ohimenevid johtumismuutoksia,
jotka ilmenevit osittaisina eteis-kammiokatkoksina ja sinus-eteiskatkoksina. Hengitysvasteeseen
kuuluu aluksi hengityksen hidastuminen muutaman sekunnin tai viimeistddn 1-2 minuutin
kuluessa annostelusta, minka jalkeen hengitys palaa normaaliksi 5 minuutin kuluessa. Erityisesti
korkeilla annoksilla havaitaan usein hikoilua, karvojen pystyyn nousemista, kuolaamista ja
lievaa lihasvérinda. Oreilla ja ruunilla voi ilmetd osittaista, ohimenevéa siittimen
esiinluiskahdusta. Naudoilla on havaittu korjaantuvaa lievda puhaltumista ja lisddantynytta
syljeneritystd. Verensokeripitoisuus nousee molemmilla eldinlajeilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Detomidiini imeytyy nopeasti lihaksensisdisen injektion jédlkeen, ja tmax vaihtelee viélilld 15—

30 minuuttia. Detomidiini myds jakautuu nopeasti. V4 vaihtelee vililla 0,75-1,89 1/kg. Proteiiniin
sitoutuminen on 75-85-prosenttista. Detomidiini hapettuu padasiassa maksassa, pieni osuus
metyloituu munuaisissa. Pddosa metaboliiteista erittyy virtsaan. Ty, on 1-2 tuntia. Detomidiinin
erittyminen naudan maitoon on vahdistd. Mitattavissa olevia méérid ei ole jéljelld 23 tunnin kuluttua
annostelusta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas, lasinen (tyyppi I) injektiopullo, joka on suljettu paallystetylla
bromibutyylikumitulpalla (tyyppi I) ja alumiinisinetilld, jossa on polypropeenikansi.

Lasinen injektiopullo sisdltden 5 ml.

5 x lasinen injektiopullo sisdltden 5 ml.
Lasinen injektiopullo siséltden 20 ml.

5 x lasinen injektiopullo siséltden 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdéméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kadytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28432

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan mydntdmispdivamaéara: 09.09.2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

05.02.2026.

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.



Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Detomidin 8,36 mg
(som detomidinhydroklorid 10,00 mg)
Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansdttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar och farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast och not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Sedering och smartlindring av hast och not under olika undersoknings- och behandlingsatgarder och i
andra situationer dér administrering av ldkemedlet underlédttar hanteringen av djuret. For
premedicinering infor administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med svar hjartsvikt, hjartavvikelser, befintligt AV- eller SA-block, svar
respiratorisk sjukdom eller gravt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvénd inte i kombination med butorfanol till hastar med kolik utan ytterligare 6vervakning av hasten
for tecken pa klinisk forsamring.

Anvind inte kombination med sympatomimetiska aminer eller med intravensa potentierade
sulfonamider. Samtidig anvandning av intravendsa potentierade sulfonamider kan orsaka hjartarytmi

med dodlig utgang.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
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3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

En nytta/riskbedomning bor utféras av ansvarig veterindr innan administrering av detta ldkemedel till
foljande kategorier av djur: djur som narmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock,
djur med dehydrering eller respiratorisk sjukdom, hastar med redan existerande bradykardi, feber eller
extrem stress. Under forlangd sedering ska kroppstemperaturen 6vervakas, och vid behov ska atgarder
vidtas fér att bibehélla normal kroppstemperatur.

Nar ldkemedlet administreras bor djuret tilldtas vila pa en sa tyst plats som mgjligt. Innan nagon atgard
sdtts in bor sederingen tillatas na sin maximala effekt (ungefdr 10—15 minuter efter intravenos
administrering). Vid effektens insdttande bor det noteras att djuret kan vackla och sénka sitt huvud.
N6t och sérskilt unga djur kan ldgga sig ner vid héga detomidindoser. For att minimera risken for
skador, tympanism eller aspiration ska dtgédrder vidtas, sdsom att vélja en lamplig miljo for
behandlingen och sdnka huvudet och halsen.

For héstar rekommenderas fasta i 12 timmar fore planerad anestesi. Féda och vatten bér inte ges innan
lakemedlets sedativa effekt har klingat av.
Vid smartsamma atgérder ska ldkemedlet kombineras med ett annat analgetikum (andra analgetika).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vissa héstar, dven om de verkar vara djupt sederade, kan fortfarande reagera pa extern stimulans.
Rutinmadssiga sdkerhetsatgédrder bor tillimpas for att skydda veterindrer och hanterare.

Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist, som kan orsaka sedering, somnighet, sankt blodtryck och
bradykardi hos ménniskor.

Vid oavsiktligt intag eller sjdlvinjektion, uppsék genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
KOR INTE BIL, eftersom sedering och blodtrycksférandringar kan uppsta.
Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvitta omedelbart exponerad hud i rikligt med rent vatten. Ta av fororenade kldder som ér i direkt
kontakt med huden.

Om ldkemedlet oavsiktligt kommer in i 6gat, skolj i rikligt med rent vatten. Om symtom uppstar,
uppsok ldkare.

Om gravida kvinnor ska hantera ldakemedlet, bor séarskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjdlvinjektion, eftersom oavsiktlig systemisk exponering kan leda till livmodersammandragningar och
sankt blodtryck hos fostret.

Till 1dkaren:
Detomidinhydroklorid ar en alfa-2-adrenoreceptoragonist som kan leda till symtom efter absorption i
form av kliniska effektersom dosberoende sedering/sémnighet, andningsdepression, bradykardi, lagt

blodtryck, torr mun och hégt blodsocker. Aven kammarrytmrubbningar i hjértat har rapporterats.
Symtom i andnings- och cirkulationssystem behandlas symtomatiskt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

11



Hast:

Mycket vanliga Arytmi', bradykardi, hjéirtblock®, hypertoni (6vergaende),

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): hypotoni (Gvergdende)
Hyperglykemi

Ataxi, muskeltremor
Urinering®
Penisprolaps (6vergdende)*, livmodersammandragning

Okad svettning (6vergdende), piloerektion, hypertermi,

hypotermi
Vanliga Okad salivering (6vergdende)
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Rinnande nos®

Hudsvullnad®
Séllsynta Kolik’

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Urtikaria
Hyperventilation, andningsdepression

Excitation

Mycket sdllsynta Overkénslighetsreaktion

(férre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

2 Orsakar fordndringar av hjartmuskelns konduktivitet, vilket partiella atrioventrikulédra och
sinoatriella block visar.

* En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandling.

* En partiell penisprolaps kan uppsté hos hingstar och valacker.

>% Slemhinneutséndringar fran ndsan och 6édem i huvudet och ansiktet kan ses pa grund av fortsitt
nedsankning av huvudet under sedering.

7 Substanser i den hér klassen hammar tarmmotilitet.

Not:
Mycket vanliga Bradykardi, hypertoni (6vergdende), hypotoni (6vergaende)
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Hyperglykemi
Urinering'
Penisprolaps (6vergdende)?
Vanliga Ruminal tympani®, Okad salivering (6vergdende)
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ataxi, muskeltremor

Livmodersammandragning
Rinnande nos*, andningsdepression (litt)°

Hypertermi, hypotermi

Sillsynta Arytmi®
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(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okad svettning (6vergéende)
Excitation

Hyperventilation (litt)”

Mycket sillsynta Hjértblock®

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandling.

2 En partiell penisprolaps kan uppsta hos hingstar och valacker.

* Substanser i den hér klassen himmar ruminal motilitet och tarmmotilitet. Kan orsaka en litt svullnad
hos not.

* Slemhinneutséndringar fran nisan och 6dem i huvudet och ansiktet kan ses pa grund av fortsétt
nedsdnkning av huvudet under sedering.

>7 Orsakar forindringar av andningsfrekvensen.

%8 Orsakar fordndringar av hjartmuskelns konduktivitet, vilket partiella atrioventrikulédra och
sinoatriella block visar.

Latta biverkningar har rapporterats vara 6vergaende utan behandling. Biverkningar bor behandlas
symtomatiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet:
Anvind inte under driaktighetens sista trimester eftersom detomidin kan orsaka

livmodersammandragningar och sénkt blodtryck hos fostret.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning i andra stadier av draktigheten.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.

Laktation:

Detomidin utséndras i sparbara mangder i mjolken. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbeddmning.

Fertilitet:

Séakerheten for detta l1akemedel har inte faststéllts hos avelshéstar. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Detomidin har en additiv/synergistisk effekt med andra lugnande medel och anestetika, hypnotika
samt analgetika, och dérfor kan en lamplig dosjustering behovas.

Nér detomidin anvands som premedicinering infér allméan anestesi, kan induktionen av anestesin

fordrojas.

13



Detomidin ska inte anvéndas i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin
och efedrin, eftersom dessa dmnen kan motverka den sederande effekten av detomidin, utom i fall av
anestetiska incidenter.

For intravenosa potentierade sulfonamider, se avsnitt 3.3 "Kontraindikationer”.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér eller intravends anvandning.

Administreras intramuskulért eller som langsam intravends injektion av detomidinhydroklorid i en dos
pd 10-80 mikrogram/kg beroende pa graden och durationen av 6nskad sedering och anestesi. Effekten
ar snabbare efter intravents administrering. For att sékerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten

faststéllas s& noggrant som mojligt.

Anvandning som ensamt lakemedel (hast och nét)

Dos Effekt Effektens | Ovriga effekter
duration i
timmar
ml/100 kg | mikrog/kg
0,1-0,2 10-20 Sedering 0,5-1
0,2-0,4 20-40 Sedering och analgesi 0,5-1 Latt vacklande
0,4-0,8 40-80 Djupare sedering och béttre | 0,5-2 Vacklande, svettning, piloerektion,
analgesi muskeltremor

Effekttillslag uppkommer 2-5 minuter efter i.v. injektion. Full effekt ses 10-15 minuter efter i.v.
injektion. Vid behov kan detomidinhydroklorid administreras upp till en total dos pa 80 mikrog/kg.

Foljande doseringsanvisningar visar olika mdjligheter fér kombinationen med detomidinhydroklorid.
Samtidig administrering med andra ldkemedel ska dock alltid baseras pa ansvarig veterinérs
nytta/riskbedémning och maste ske med beaktande av produktresumén for relevanta likemedel.

Kombinationer med detomidin for att 6ka sedering eller analgesi hos en staende hast

Detomidinhydroklorid 10-30 mikrog/kg i.v. i kombination med antingen

. butorfanol 0,025-0,05 mg/kg i.v eller
. levometadon 0,05-0,1 mg/kg i.v.
. acepromazin 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin for att 6ka sedering eller analgesi hos not
Detomidinhydroklorid 10-30 mikrog/kg i.v. i kombination med
. butorfanol 0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin for preanestetisk sedering hos hast

Foljande anestetika kan anvédndas efter premedicinering med detomidinhydroklorid (10-20 mikrog/kg)
for att uppna sidoldge och narkos:

. ketamin 2,2 mg/kg i.v.eller
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. tiopental 3-6 mg/kg i.v. eller
. guaifenesin i.v. (till effekt) f6ljt av ketamin 2,2 mg/kg i.v.

Administrera lakemedlet fére ketamin och lat det ga tillrackligt med tid for att sedering ska utvecklas
(5 minuter). Ketamin och lakemedlet fér siledes aldrig administreras samtidigt i samma spruta.

Kombinationer med detomidin och inhalationsanestetika hos hast
Detomidinhydroklorid kan anvindas som sedativt premedicineringsmedel (10-30 mikrog/kg) fore
induktion och underhall av inhalationsanestesi. Inhalationsanestetikum ges till effekt. Mangden

inhalationsanestetika som krévs ar signifikant lagre genom premedicinering med detomidin.

Kombination med detomidin for att bibehalla injektionsanestesi (total intravends anestesi
TIVA) hos hast

Detomidin kan anvéandas i kombination med ketamin och guaifenesin for att bibehélla total intravendts
anestesi (TIVA).

Den bast dokumenterade 16sningen innehéller guaifenesin 50-100 mg/ml, detomidinhydroklorid

20 mikrog/ml och ketamin 2 mg/ml. 1 g ketamin and 10 mg detomidinhydroklorid tillsdtts i 500 ml av
5-10 % guaifenesin. Anestesi bibehdlls med en infusion av 1 ml/kg/timme.

Kombinationer med detomidin for induktion och underhall av narkes hos not
Detomidinhydroklorid 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg) med

. ketamin 0,5-1 mg/kg i.v., i.m. eller

. tiopental 6-10 mg/kg i.v.

Effekten av detomidin-ketamin varar 20-30 minuter och effekten av detomidin-tiopental varar i

10-20 minuter.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Overdosering manifesterar sig frimst genom férdrojd dterhdmtning frén sedering eller anestesi.
Cirkulatorisk depression och andningsdepression kan uppsta.

Om aterhdmtningen fordrojs bor man sékerstilla att djuret kan aterhdmta sig pa en tyst och varm plats.

Tillagg av syrgas och/eller symtomatisk behandling kan vara indicerad vid cirkulatorisk depression
eller andningsdepression.

Effekterna av likemedlet kan reverseras med hjilp av en antidot som innehaller den aktiva substansen
atipamezol, som é&r en alfa-2 adrenoceptorantagonist. Atipamezol administreras i en dos om

2-10 ganger dosen av likemedlet, berdknat i mikrog/kg. Om exempelvis en hast har getts ldkemedlet i
dosen 20 mikrog/kg (0,2 ml/100 kg) ska atipamezoldosen vara 40-200 mikrog/kg (0,8-4 m1/100 kg).

3.11 Sairskilda begransningar for anvandning och sirskilda villkor for anviandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Endast fér administrering av veterindr.
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3.12 Karenstider

Hast, not:
Kaétt och slaktbiprodukter: 2 dagar
Mjolk: 12 timmar

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO5CM90

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen i detta veterindrmedicinska ldkemedel &dr detomidin, till sin kemiska struktur 4-
(2,3-dimetylbensyl)imidazolhydroklorid. Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist som verkar i
centrala nervsystemet genom att hdmma 6verféringen av noradrenalinmedierade nervimpulser. Djurets
medvetandeniva sjunker och samtidigt héjs dess smérttroskel. Durationen och graden av sedering och
analgesi ar dosberoende.

Nér detomidin administreras sanker hjartfrekvensen, blodtrycket forhojs initialt, och darefter ses en
stadig atergang till det normala. En 6vergdende dndring av konduktiviteten i hjartmuskeln kan
forekomma, vilket yttrar sig som partiella atrioventikuldra (AV) och sinoatriala (SV) block.
Respiratoriska svar inkluderar att andningen initialt blir langsammare inom nagra sekunder till 1—

2 minuter efter administrering, med atergang till det normala inom 5 minuter. Sarskilt vid hoga doser
upptrader det ofta svettning, piloerektion, salivering och milda muskelskakningar. Delvis och

overgdende prolaps av penis kan upptrada hos hingstar och valacker. Hos not har det observerats
reversibel mild tympanism och ¢kad salivutséndring. Blodsockernivaerna stiger hos bada djurarterna.

4.3 Farmakokinetik

Detomidin absorberas snabbt efter intramuskular injektion, och tmax varierar fran 15 minuter till 30
minuter. Detomidin distribueras ocksa snabbt. Vd varierar mellan 0,75 1/kg och 1,89 1/kg.
Bindningen till proteiner &r 75-85 %. Detomidin oxideras huvudsakligen i levern, en liten del
metyleras i njurarna. Majoriteten av metaboliterna utséndras i urinen. T% &r 1-2 timmar. Utsondring
av detomidin i mjolk hos not &r lag. Inga matbara méangder finns kvar 23 timmar efter administrering.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart glas (typ I), férsluten med belagd brombutylgummipropp (typ I) och
aluminiumkapsyl med polypropenlock.
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Injektionsflaska av glas pa 5 ml.

5 x injektionsflaska av glas pa 5 ml.

Injektionsflaska av glas pa 20 ml.

5 x injektionsflaska av glas pa 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28432

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 09.09.2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.02.2026.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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