PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Presedine Vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hast och nétkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

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

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Metylparahydroxibensoat (E218)

1,0 mg

Natriumklorid

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

Klar och farglds injektionsvatska, l16sning

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hast och notkreatur

3.2 Indikationer for varje djurslag

Ett sedativ avsett for anvandning till hast och nétkreatur vid:

- Undersokningar for diagnostiska syften, t.ex. endoskopi och réntgen

- Behandling av sar, skoning av hast och forbandsbyte

- Mindre kirurgiska ingrepp, t.ex. kastrering och avladgsnande av tumérer

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med strningar i det kardiovaskuldra systemet.

Anvand inte till hastar med befintliga AV-block eller till djur svar hjartinsufficiens, andningssjukdom

eller njursvikt.

Anvand inte tillsammans med sympatomimetika eller intravendsa potentierade sulfonamider.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till ston under draktighetens sista trimester.




3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Héstar som &r i chock eller 16per risk att hamna i chock, héstar som lider av hjartsjukdom eller hastar
som har feber, ska endast behandlas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Skydda behandlade hastar fran extrema temperaturer.

Efter behandling ska djuren aterhdmta sig pa en lugn plats.

Vid smértsamma ingrepp ska ldakemedlet endast anvandas i kombination med ett analgetikum.
Lakemedlet ska alltid administreras fore ketamin. Det ar dessutom viktigt att vanta (cirka 5 minuter)
tills sedering uppnas. De tva lakemedlen ska darfor inte administreras samtidigt.

Noggrant 6vervagande kravs vid administrering till djur med lever- och njursjukdom.

Intravends injektion ska ges langsamt. Foder bor inte ges senare an 12 timmar fore anestesi. Vatten
eller foda ska inte ges till behandlade djur forran hela den sedativa effekten har klingat av.

Kort efter behandling kan hastar uppvisa excitation och sanka huvudet. Nétkreatur, sérskilt unga djur,
kan bli letargiska och tenderar att lagga sig ned efter administrering av mycket hdga doser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten men KOR INTE BIL eftersom sedering och férandringar av blodtrycket kan uppkomma.
Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvétta den exponerade huden omedelbart efter exponering med stora méngder rent vatten.

Ta bort kontaminerade kl&der som &r i direkt kontakt med hud.

Vid oavsiktligt spill i 6gonen, skolj rikligt med rent vatten. Uppsok lakare om symtom uppkommer.
Om gravida kvinnor ska hantera produkten bor sérskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjalvinjektion eftersom oavsiktlig systemisk exponering kan leda till livmodersammandragningar och
sénkt blodtryck hos fostret.

Till 1akaren:

Detomidin ar en alfa-2-adrenoceptoragonist. Symtom efter absorption kan inkludera kliniska effekter
som dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och hyperglykemi.
Awven ventrikular arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symtom ska behandlas
symtomatiskt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur:
Mycket séllsynta Minskad hjartfrekvens, hjartblock?, hypotoni?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Forandrad andningsfrekvens

enstaka rapporterade handelser inkluderade): Urtikaria, Sverkanslighetsreaktion

Excitation®

Svettning




Inkoordination (av extremiteterna), ataxi (av
extremiteterna), muskeltremor

Okad urinvolym?

'Forandringar i konduktiviteten hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av partiella atrioventrikulara
och sinoatriella block)

2 Overgaende

¥ paradoxalt svar

*Vanligtvis observerats inom 45 till 90 minuter efter behandling

Hast:
Sallsynta Kolik!
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Minskad hjartfrekvens, hjartblock?, hypotoni®

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Forandrad andningsfrekvens
rapporterade handelser inkluderade): Urtikaria, dverkénslighetsreaktion
Excitation*

Svettning

Inkoordination (av extremiteterna), ataxi (av
extremiteterna), muskeltremor

Okad urinvolym®

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Penisprolaps®
tillgangliga data):

! Hastar kan visa tecken pa& mild kolik efter administrering av alfa-2-adrenoceptoragonister eftersom
substanser i denna klass hdmmar tarmmotilitet

’Forandringar i konduktiviteten hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av partiella atrioventrikuléara
och sinoatriella block)

$Overgéende

* Paradoxalt svar

®Vanligtvis observerats inom 45 till 90 minuter efter behandling

®Hos hingstar och valacker évergéende och partiell

Enligt rapport har latta biverkningar gatt tillbaka utan behandling. Allvarliga biverkningar ska
behandlas symtomatiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktinformation.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.

Dréktighet:
Anvand inte till ston under draktighetens sista trimester.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning under draktighetens dvriga
stadier.

Laktation:
Detomidin utsondras i sparbara mangder i mjolken.
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Fertilitet:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts till avelshastar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet med andra sedativa och anestetika pa grund av en
additiv/synergistisk effekt.

Om lampligt kan lakemedlet anvéndas tillsammans med lokalbedévningsmedel.

Né&r detomidin anvands som en premedicinering fore narkos kan det fordréja debut av induktion. Se
aven avsnitt 3.3 ”Kontraindikationer” och avsnitt 3.5 ”’Sarskilda forsiktighetsatgarder vid
anvandning”.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Administreringsvag: intramuskulér och intravends anvandning.

Beroende pa vilken grad av sedering som kravs: 10-80 mikrogram/kg administrerat som intramuskular
injektion eller langsam intravends injektion. Detta motsvarar 0,1-0,8 m1/100 kg kroppsvikt.

Féljande procedur rekommenderas:

Anvand tva sterila nalar, en for att fylla sprutan fran injektionsflaskan och en for injektion till
patienten. Nar den mangd som kravs dragits upp ur injektionsflaskan kan nalen tas bort fran sprutan.
En separat steril nal kan sattas fast pa sprutan.

Proppen kan punkteras sékert upp till 10 ganger med en nal i storleken 18 gauge och upp till 30 ganger
med en nal i storleken 21 gauge.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering yttrar sig framst genom forsenad aterhamtning fran sedering. Om djurets aterhamtning
forsenas bor man se till att djuret far aterhamta sig pa en tyst och varm plats. Understodjande
syrgashehandling kan vara indicerad vid fall med nedsatt blodcirkulation och andningsdepression.

Vid dverdosering, eller om effekten av detomidin blir livshotande, rekommenderas administrering av
en alfa-2-antagonist (atipamezol, 2-10 ganger dosen av detomidin i mikrogram /kg). AV-block som en
foljd av anvandning av detomidin kan forhindras med intravends administrering av atropin
(0,005-0,02 mg/kg). Atropin kan orsaka biverkningar sdsom arytmi.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Ej godkant for anvandning till lakterande hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.
Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Mjolk: 12 timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod: QNO5CM90



4.2 Farmakodynamik

Detomidin &r ett sedativ med analgetiska egenskaper (alfa-2-adrenoceptoragonist) som kan anvandas
for att underlatta hantering av hast och nétkreatur for undersékning, vid mindre kirurgiska ingrepp och
andra manipulationer.

4.3  Farmakokinetik

Detomidin absorberas snabbt och fullstdndigt efter intramuskuldr injektion. Den snabba distributionen
till vavnader foljs av néstan fullstdndig metabolism. Metaboliterna utsondras i huvudsak i urin och
feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en injektionsflaska av klart typ I-glas innehallande 5 ml lakemedel (i en injektionsflaska
i storleken 10 ml) eller en injektionsflaska av klart typ I-glas innehallande 10 ml lakemedel (i en
injektionsflaska i storleken 10 ml) eller en injektionsflaska av klart typ I-glas innehallande 20 ml
lakemedel (i en injektionsflaska i storleken 20 ml), med en belagd gra propp av bromobutylgummi och
ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

63354



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2023-06-09

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-06-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

