INDLAGSSEDDEL

DOMOSEDAN Vet., 10 mg/ml Injektionsvaeske, oplosning

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokal repraesentant:

Orion Pharma Animal Health
Orestads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Domosedan Vet., 10 mg/ml Injektionsvaske, oplasning

detomidinhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Domosedan Vet., 10 mg/ml Injektionsveske, oplesning er en klar, farveles oplesning
detomidinhydrochlorid (aktivt stof).

Ovrige indholdsstoffer: Methylparahydroxybenzoat (E218)

4. INDIKATIONER

Sedation af hest og kvaeg for at lette fiksering i forbindelse med ikke-invasive veteringre procedurer
(f.eks. indleggelse af nese-svaelg sonde, rentgen, tandraspning) og mindre indgreb (f.eks. klipning og
skoning). Premedicinering af hest og kvaeg inden pabegyndelse af generel anastesi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes hos alvorligt syge dyr med hjertesvigt eller svaeekket lever- eller nyrefunktion.
Bor ikke anvendes sammen med intravengs indgift af sulfonamid-trimethoprim preparater.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.
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6. BIVIRKNINGER

Alle alpha-2 adrenoceptor-agonist, herunder detomidin, kan forarsage en senket hjertefrekvens,
endringer af hjertemusklers ledningsevne (som det ses ved delvis atrioventrikuleer og sinoaurikuleer
blok), endringer i &ndedratsfrekvensen, ataksi og svedudbrud. En vanddrivende effekt kan observeres
45 til 60 minutter efter behandling.

Der er potentiel risiko for isolerende tilfzelde for overfalsomhed, herunder paradoksal respons
(eksitation). Grundet en konstant seenkning af hovedet under bedavelse, kan der ses flad fra slimhinder
og 1 nogle tilfelde, edem i hoved og ansigt.

Delvis, kortvarig prolaps af penis kan forekomme pa hingste og vallakker. I sjeldne tilfeelde kan heste
vise tegn af mild kolik, efter administration af alpha-2 adrenoceptor-agonister, der forbigaende
hammer tarmmotiliteten. Detomidin kan forarsage mild trommesyge hos kvag.

Milde bivirkninger gér oftest over uden behandling. Alvorlige bivirkninger ber behandles
symptomatisk og indberettes til leegemiddelstyrelsen, for at viden om bivirkninger kan blive bedre.
Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De/du finder skema og
vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted.

www.lmst.dk

7. DYREARTER
Hest. Kveg.
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Dyret ber have mulighed for at hvile pa et roligt sted, nér medicinen er blevet administreret. For noget
indgreb pabegyndes, skal bedegvelsen have tid til at virke fuldt ud (ca. 10 minutter).

Til intravengs (i.v.) eller intramuskuler (i.m.) indgivelse. Lagemidlet ber injiceres langsomt. Effekten
indtreeder hurtigere efter intravengs indgivelse.

Dosering | Dosering Sedations- Indsaettelse Effektens varighed
i pg/kg 1ml/100 kg niveau af effect (min.) (timer)
hest kvaeg
10-20 0,1-0,2 Let 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Moderat 3-5 5-8 0,5-1

Naér der kraeves leengere sedation og analgesi, kan doser p& 40-80 pg/kg anvendes. Effektens varighed
er op til 3 timer.

I kombination med andre produkter for at forstaerke sedationen eller som premedicinering for fuld
bedevelse kan doser pa 10-30 ug/kg anvendes.

Det anbefales at vente 15 minutter efter administrering af detomidin for det planlagte indgreb indledes.

Legemsvagten pa det dyr, der skal behandles, skal bedemmes sa ngjagtigt som muligt for at undgé
overdosering.
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Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Den behandlende dyrlage ber altid foretage en klinisk undersggelse for indgift af produktet.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 24 timer.
Melk: 0 degn.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

Ma ikke opbevares i keleskab.

Beskyttes mod frost.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte produktet mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa flasken efter EXP.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige forsigtigshedsregler for dyret:

Dyr i shock, eller dyr som lider af hjertesygdomme, praeeksisterende atrioventrikulaere (AV)- eller
sinoaurikulere (SA)-blokader, fremskredne lungesygdomme eller har feber, ber kun behandles i henhold
til den ansvarlige dyrleges risikovurdering.

Beskyt det behandlede dyr mod ekstreme temperaturer.

Det anbefales at undlade fodring mindst 12 timer for aneestesi. Foder og vand ber ikke gives indtil
produktets bedevende virkning er aftaget.

Searlige forsigtighedsregler for den person, der administrerer praparatet:

Detomidin er en alpha-2 adrenoceptor-agonist, som kan udvirke bedevelse, somnolens, senket blodtryk
og sanket hjertefrekvens hos mennesker. Nogle heste kan, selv om de ser ud til at vaere staerkt bedevet,
stadig reagere pa eksterne stimuli. Passende sikkerhedshensynforanstaltninger ber tages treeffes for at
beskytte personer, der handterer dyret.

I tilfelde af utilsigtet oral indtagelse eller selvinjektion skal der straks seges lagehjalp. Indleegssedlen
bar vises til legen. Der ma IKKE FORES MOTORKORET@J, da der kan forekomme sedation og
@ndringer 1 blodtrykket.

Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder.

Straks efter eksponeringen skal det eksponerede hudomrade vaskes med rigeligt vand.

Fjern kontamineret tgj, der er i direkte kontakt med huden.
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Hyvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene skylles med rigelige mangder
frisk vand. Seg laege, hvis der opstar symptomer.

Hyvis legemidlet hindteres af gravide kvinder, skal der treeffes serlige sikkerhedsforanstaltninger, da
der kan opsta kontraktioner af uterus og nedsat blodtryk hos fosteret efter utilsigtet systemisk
eksponering.

TIL LEGEN: Detomidin er en alfa2-adrenoreceptoragonist. Symptomer efter absorption kan omfatte
kliniske virkninger, herunder dosisathangig sedation, respirationsdepression og koma, bradykardi og
hypotension, ter mund samt hyperglykeemi. Ventrikulare arrytmier er ogsa rapporteret. Respiratoriske
og hemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk.

Dreagtighed:
Detomidin ber ikke anvendes til draegtige hopper og i sidste trimester af kveegs draegtighedsperiode.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges riskbenefit-vurdering

Diegivning:
Detomidin udskilles i meget smé& maengder til mealken.

Fertilitet:
Produktets sikkerhed er ikke blevet undersegt pa avliende heste.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Detomidin forstaerker effekten af andre bedevelser og narkosemidler. Intravenes indgift af
sulfonamid-trimethoprim praeparater ber ikke bruges i dyr som er i narkose eller er sederede, eftersom
potentielt livsfarlige arytmier kan forekomme.

Overdosering:
Overdosering opleves hovedsagligt ved en forlaenget opvagning efter bedevelse, men ogsa hjertearytmi,

hypotension og udtalt CNS- og respiratorisk depression kan ses. Hvis opvagningen er forsinket, skal
man serge for at dyret kan vagne op i et roligt og varmt sted.

Effekten af detomidin kan elimineres ved at bruge en alpha-2 adrenoceptor-antagonist (for
eksempel atipamezol). AV-blok kan forhindres ved behandling med atropin i.v. 0,02 mg/kg.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.
Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald: Ingen.

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

7. april 2020
Den nyeste indlaeegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

15. ANDRE OPLYSNINGER

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel.
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