INDLAGSSEDDEL FOR:

Domosedan Vet. 7,6 mg/ml mundhulegel

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Orion Corporation

Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finland

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DOMOSEDAN Vet. 7,6 mg/ml mundhulegel

detomidin hydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Domosedan Vet. 7,6 mg/ml mundhulegel er en halvgennemsigtig bla gel indeholdende 7.6 mg/ml
detomidinhydrochlorid (aktivt stof).

@vrige indholdsstoffer: Brillant bla FCF (E133)

4. INDIKATIONER

Sedation af hest for at lette fiksering i forbindelse med ikke-invasive veteringere procedurer (f.eks.
indleggelse af naese-sveelg sonde, rgntgen, tandraspning) og mindre indgreb (f. eks. klipning og
anlaeggelse af beslag).

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes pa alvorligt syge dyr med hjertesvigt eller svaekket lever- eller nyrefunktion.

Bar ikke anvendes sammen med intravengse sulfonamid-trimethoprim preeparater.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller nogen af tilsaetningsstofferne.
6. BIVIRKNINGER

Alle alpha-2 adrenoceptor-agonister, herunder detomidin, kan forarsage en nedsat hjertefrekvens,

@ndringer af hjertemusklers ledningsevne (som det ses ved delvis atrioventrikulere og sinoaurikulaere
blok), endringer i andedrzatsfrekvensen, koordinationssvigt /ataksi og svedudbrud. En vanddrivende



effekt kan eventuelt observeres 2 til 4 timer efter behandling. | isolerede tilfeelde er der potentiale for
overfglsomhed, herunder paradoksal respons (ophidselsestilstand). Grundet en konstant seenkning af
hovedet under bedgvelse, kan der maske ses flad fra slimhinder og nogle gange, vaeskeansamling i hoved
og ansigt. Delvis, forbigaende penisprolaps kan forekomme hos hingste og vallakker. | sjeldne tilfelde
kan heste vise tegn pa mild kolik efter behandling med alpha-2 adrenoceptor-agonister, eftersom
klassens substanser haeemmer tarmens beveegelighed.

Ved undersggelser med produktet er de falgende reaktioner ogsa blevet observeret: Forbigaende radme
pa steder med hudkontakt, strittende pels, vaskeansamling i tungen, savlen, foraget urinering, luft fra
tarmene, tareflad, allergisk veeskeansamling, muskulzre traekninger, og blege slimhinder.

Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger, eller andre bivirkninger som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, kontakt wvenligst din dyrleege. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Sundhedsstyrelsens netsted www.sst.dk.

7. DYREARTER

Hest

8. DOSERING, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ]

Produktet skal indgives under tungen, med 40 mikrog/kg. Doseringssprgjten afgiver produktet gradvist,
med trinvise forggelser pd 0,25 ml. Den falgende doseringstavle viser doseringsmeengden der ber
indgives, for den tilsvarende kropsveegt, i trinvise forggelser pa 0,25 ml.

Ca. kropsveegt (kg) | Doseringsmangde (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 - 399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00

Veaer opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Anvend tatte handsker og fjern doseringssprojten fra aesken. Mens sprgjtestemplet holdes, drej
ringstopperen pa stemplet, indtil ringen kan glide frit op og ned pa stemplet. Anbring ringen sadan at
den nederste kant er ud for markeringen for den enskede mangde. Drej ringen for at fastlase
placeringen.

Serg for at hestens mund ikke indeholder foder. Fjern laget fra doseringssprgjtens top og gem det til
senere brug. Far sprgjten ind i hestens mund fra siden og placer sprgjtespidsen under tungen, i niveau



med mundvigen. Tryk stemplet ned indtil ringstopperen rgrer ved cylinderen, hvorved produktet
indgives under tungen.

Det falgende billede viser den korrekte indgivelse.

Domosedan Vet. indgives under tungen.

Fjern doseringsspraijten fra hestens mund, szt Iaget pa igen og leeg sprajten i den ydre karton for
bortskaffelse. Fjern og kasser handsker, eller vask dem med store maengder af rindende vand.

Skulle der veere en betydelig fejldosering eller hvis hesten synker produktet (f.eks. hvis hesten spytter
eller synker mere en 25% af den tilferte dosis), ber der (med forsigtighed for at undga overdosering)
straks tilfgres en erstatningsdosis for at kompensere for den spildte meengde. For dyr der med den
tilfarte dosis ikke bliver sederet lzenge nok til at feerdiggere den pataenkte procedure, vil supplering med
mere gel oftest ikke veaere nogen praktisk lgsning, eftersom optagelsen over slimhinderne vil veere for
langsom til at forage bedavelsen. I sadanne tilfelde vil en nesebrems berolige dyret. Alternativt kan en
dyrleege efter egen vurdering tilfgre en injicerbar sedativum.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kad og indvolde: 0 dage.
Meelk: O timer.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Doseringssprajten skal opbevares i den ydre karton, for at beskytte den mod lys.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten og pa asken efter "Udlgbsdato”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned. Sprajten ma kun bruges én gang. Delvist
brugte sprgjter skal kasseres.



12. SARLIGEADVARSLER

I modsetning til de fleste andre orale veterinzre produkter, skal dette produkt ikke synkes. Det skal
derimod legges under hestens tunge. Dyret bgr have mulighed for at hvile pa et roligt sted, nar
medicinen er blevet tilfart. Far noget indgreb pabegyndes, skal bedgvelsen have tid til at virke fuldt ud
(ca. 30 minutter).

Rad til lgen: Detomidin er en alpha-2 adrenoceptor-agonist som kun er beregnet til dyr. Rapporterede
symptomer efter utilsigtet eksponering af mennesker inkluderer dgsighed, lavt blodtryk, bradykardi,
prikkende falelse, falelseslgshed, smerte, hovedpine, somnolens, udvidede pupiller, og opkastning.
Behandlingen bgr veere roborativ med den passende intensiv pleje.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Heste som er, eller som er ved at neerme sig et endotoksikologisk eller traumatisk chok, eller heste som
lider af hjertesygdomme, fremskredne lungesygdomme, eller feber, bar kun behandles i henhold til den
ansvarlige dyrleeges risikovurdering. Beskyt heste mod ekstreme temperaturer. Nogle heste kan, selv om
de ser ud til at veere steerkt bedgvet, stadig reagere pa ekstern stimulus.

Foder og vand bar ikke gives indtil produktets bedgvende virkning er forsvundet helt.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Detomidin er en alpha-2 adrenoceptor-agonist, som kan bevirke bedgvelse, somnolens, nedsat blodtryk
0g nedsat hjertefrekvens hos mennesker.

Der kan veere produktrester i cylinderen og i stemplet fra sprajten, eller pa hestens laeber, efter indgift af
medicinen under tungen.

Produktet kan give lokal hudirritation efter langvarig kontakt med huden. Undga kontakt med slimhinder
og hud. Teette handsker bgr anvendes. Eftersom doseringssprajten efter anvendelse kan veere smurt ind i
produktet, bar hatten pasettes sprajten inden denne pakkes ned igen og leegges i &sken til bortskaffelse.
| tilfeelde af at kontakt, vask straks udsat hud og/eller slimhinder grundigt.

Undga kontakt med gjne og i tilfelde af uforsatligt kontakt, skyld rigeligt med ferskvand. Hvis der
opstar symptomer, sgg lege.

Gravide kvinder bgr undga at komme i kontakt med produktet. Livmodersammentraekninger og nedsat
blodtryk i foster kan forekomme efter systemisk udseettelse for detomidin.

| tilfeelde af oral indtagelse eller langvarig kontakt med slimhinder, sgg lege og vis pakkens
indlaegsseddel til leegen, men FOR IKKE NOGET K@RET@J, eftersom der kan forekomme sedation og
@ndringer i blodtrykket.

Andre forsigtighedsregler

Doseringssprgjten ma kun bruges én gang. Delvist brugte doseringsspraijter skal kasseres.

Draegtighed: Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-
benefit-forholdet. Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret fosterskadelige
virkninger, fgtal toksicitet og maternel toksicitet.

Laktation: Detomidin udskilles i meget sma mangder til malken. Bruges kun i henhold til den
behandlende dyrleeges vurdering af fordele og ulemper.



Interaktioner med andre leegemidler eller andre former for interaktioner:

Detomidin forsterker effekten af andre bedgvelser og narkosemidler. Intravengse sulfonamid-
trimethoprim praeparater bar ikke bruges i dyr som er i narkose eller er bedgvet, eftersom potentielt
livsfarlige arytmier kan forekomme.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Ved overdosering opleves hovedsagligt en forleenget opvagning fra bedgvelsen. Hvis opvagningen er
forsinket, sa skal man sgrge for at dyret kan vagne op pa et roligt og varmt sted.

Effekten af detomidin kan ophaves ved at bruge en specific antidote, atipamezol, en alfa-2 adrenoceptor
antagonist.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette lsegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

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

Ikke anvendte veterinaerlseegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
31.8.2015

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

15.  ANDRE OPLYSNINGER
Pakkestarrelser: 1 x 3,0 ml (1 doseringssprajte per karton)

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker
yderligere oplysninger om dette lsegemiddel.

Forhandles i Danmark af

Orion Pharma Animal Health A/S
@restads Boulevard 73

DK-2300 Kgbenhavn S

+45 8614 00 00



