BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Presedine Vet 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hist och notkreatur

2. Sammansiittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

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

Hjéilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

Klar och farglos injektionsvitska, 16sning.

3. Djurslag

Hist och notkreatur

4. Anvindningsomriden

Ett sedativ avsett for anvindning till hést och nétkreatur vid:

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

- Behandling av sar, skoning av hést och forbandsbyte

- Mindre kirurgiska ingrepp, t.ex. kastrering och avldgsnande av tumorer

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med stérningar i det kardiovaskuléra systemet.

Anvind inte till hdstar med befintliga AV-block eller till djur svér hjirtinsufficiens, andningssjukdom
eller njursvikt.

Anvind inte tillsammans med sympatomimetika eller intravendsa potentierade sulfonamider.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvind inte till ston under driktighetens sista trimester.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsétgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Haéstar som 4r i chock eller 16per risk att hamna i chock, héstar som lider av hjirtsjukdom eller histar
som har feber, ska endast behandlas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Skydda behandlade histar fran extrema temperaturer.

Efter behandling ska djuren aterhimta sig pa en lugn plats.

Vid sméartsamma ingrepp ska ldkemedlet endast anvéndas i kombination med ett analgetikum.
Lékemedlet ska alltid administreras fore ketamin. Det dr dessutom viktigt att vénta (cirka 5 minuter)
tills sedering uppnas. De tva ldkemedlen ska dérfor inte administreras samtidigt.

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




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

Kort efter behandling kan histar uppvisa excitation och sédnka huvudet. Notkreatur, séarskilt unga djur,
kan bli letargiska och tenderar att ldgga sig ned efter administrering av mycket hoga doser.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt oralt intag eller sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten men KOR INTE BIL eftersom sedering och forindringar 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 kldder som é&r i direkt kontakt med hud.

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

Till lakaren:

Detomidin 4r en alfa-2-adrenoceptoragonist. Symtom efter absorption kan inkludera kliniska effekter
som dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och hyperglykemi.
Aven ventrikuldr arytmi har rapporterats. Respiratoriska och hemodynamiska symtom ska behandlas
symtomatiskt.

Driktighet:
Laboratoriestudier pé rattor och kaniner har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller

modertoxiska effekter.
Anvind inte till ston under dréktighetens sista trimester. Anvénd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/ riskbeddmning under driktighetens dvriga stadier.

Digivning:
Detomidin utsondras i sparbara méngder i mjolken.

Fertilitet:
Sdkerheten for detta ldkemedel har inte faststillts till avelshéstar.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

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

Om lampligt kan ladkemedlet anvéndas tillsammans med lokalbeddvningsmedel.

Nér detomidin anvdnds som en premedicinering fore narkos kan det fordrdja debut av induktion. Se
dven avsnitten "Kontraindikationer” och ”Sarskilda forsiktighetsétgirder for séker anviandning hos det
avsedda djurslaget”.

Overdosering:
Overdosering yttrar sig framst genom forsenad aterhdmtning fran sedering. Om djurets aterhdmtning

forsenas bor man se till att djuret far aterhdmta sig pa en tyst och varm plats. Understodjande
syrgasbehandling kan vara indicerad vid fall med nedsatt blodcirkulation och andningsdepression.

Vid 6verdosering, 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 anvindning av detomidin kan forhindras med intravends administrering av atropin
(0,005-0,02 mg/kg). Atropin kan orsaka biverkningar sdsom arytmi.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda anvindningsvillkor:

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lidkemedel.




7. Biverkningar

Notkreatur:
Mycket sillsynta Minskad hjirtfrekvens, hjirtblock', hypotoni?
(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, Fordndrad andningsfrekvens

enstaka rapporterade hindelser inkluderade): Urtikaria, éverkanslighetsreaktion

Excitation®
Svettning

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

Okad urinvolym*

'Féréndringar i konduktiviteten hos hjirtmuskeln (vilket har bevisats av partiella atrioventrikulira
och sinoatriella block)

? Overgdende

3 Paradoxalt svar

* Vanligtvis observerats inom 45 till 90 minuter efter behandling

Hast:
Sillsynta Kolik'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Minskad hjirtfrekvens, hjirtblock?, hypotoni®

(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Fordndrad andningsfrekvens
rapporterade hdndelser inkluderade): Urtikaria, dverkédnslighetsreaktion
Excitation*

Svettning

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

Okad urinvolym’

Obestdmd frekvens (kan inte berdknas fran Penisprolaps’®
tillgéngliga data):

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

’Fordndringar i konduktiviteten hos hjirtmuskeln (vilket har bevisats av partiella atrioventrikulira
och sinoatriella block)

3 Overgdende

! Paradoxalt svar

? Vanligtvis observerats inom 45 till 90 minuter efter behandling

% Hos hingstar och valacker dvergdende och partiell

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26



751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Administreringsvag: intramuskulér och intravends anviandning.

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

Foljande procedur rekommenderas:

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

Proppen kan punkteras sakert upp till 10 gdnger med en nal i storleken 18 gauge och upp till 30 génger
med en nél i storleken 21 gauge.

9. Réd om korrekt administrering

Lakemedlet ska injiceras l&ngsamt.

For att sdkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

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.

10. Karenstider

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Ej godként for anvéndning till lakterande héstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Mjolk: 12 timmar

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.



13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
63354

Kartong med injektionsflaska i storlek 10 ml eller 20 ml.
Forpackningsstorlekar:

5 ml (i en injektionsflaska i storleken 10 ml)

10 ml (i en injektionsflaska i storleken 10 ml)

20 ml (i en injektionsflaska i storleken 20 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
2024-10-15

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljining och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederldnderna

Tel: +31(0)348 416945

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstéinkta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

254 67 Helsingborg
Sverige
scan@salfarm.com

+46 767 834 810



