BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Domosedan vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hast och not

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Detomidin 8,36 mg
(i form av detomidinhydroklorid 10,00 mg)

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1mg

Detta veterindrmedicinska lakemedel ar en klar, farglds 16sning.

3. Djurslag

Hast, not.

4.  Anvandningsomraden

Sedering (lugnande) och analgesi (smértlindring) av hast och nét under olika undersdknings- och
behandlingsatgarder, och i situationer dar administrering av lakemedlet underlattar hanteringen av
djuret. For premedicinering infér administrering av injektions- eller inhalationsanestetika.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med svar hjartsvikt, hjartfel, redan existerande AV- eller SA-block, svar
luftvagssjukdom eller svart nedsatt lever- eller njurfunktion.

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

Anvénd inte i kombination med sympatomimetiska aminer eller med intravenosa potentierade
sulfonamider. Samtidig anvandning med intravendsa potentierade sulfonamider kan orsaka hjartarytmi
med fatal utgang.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

En nytta/riskbeddmning bér utforas av ansvarig veterinar innan administrering av detta lakemedel till
foljande kategorier av djur: djur som narmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock,
djur med uttorkning (dehydrering) eller luftvagssjukdom, djur med redan existerande langsam



hjartrytm (bradykardi), feber eller extrem stress. Under férlangd sedering ska kroppstemperaturen
overvakas, och vid behov ska atgarder vidtas for att bibehalla normal kroppstemperatur.

Nar lakemedlet administreras bor djuret tillatas vila pa en sa tyst plats som majligt. Innan nagon atgard
satts in bor sederingen tillatas na sin maximala effekt (ungefar 10-15 minuter efter intravends
administrering). Vid effektens inséttande bor det noteras att djuret kan vackla och sénka sitt huvud.
N6t och sarskilt unga djur kan lagga sig vid hdga detomidindoser. FOr att minimera risken for skador,
tympanism (uppsvalld buk) eller aspiration (inandning, av t.ex. foder eller saliv) ska atgarder vidtas,
sasom att valja en lamplig miljo for behandlingen och sanka huvudet och nacken.

For hastar rekommenderas fasta i 12 timmar fore planerad anestesi. Féda och vatten bér inte ges innan
lakemedlets sedativa effekt har klingat av.

Vid smartsamma atgarder ska lakemedlet kombineras med ett annat/andra smartlindrande medel
(analgetika).

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger lakemedlet till djur:

Vissa hastar, dven om de verkar vara djupt sederade, kan fortfarande reagera pa extern stimulans.
Rutinmassiga sakerhetsatgarder bor tillampas for att skydda veterinarer och hanterare.

Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist, som kan orsaka sedering, sémnighet, séankt blodtryck och
langsam hjartrytm (bradykardi) hos manniskor.

Vid oavsiktligt intag eller sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
KOR INTE BIL, eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvétta omedelbart exponerad hud i rikligt med rent vatten. Ta av fororenade klader som ar i direkt
kontakt med huden.

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

Om gravida kvinnor ska hantera lakemedlet, bor sarskild forsiktighet iakttas for att undvika
sjalvinjektion, eftersom oavsiktlig systemisk exponering kan leda till livmodersammandragningar och
sénkt blodtryck hos fostret.

Till 1&karen:

Detomidinhydroklorid &r en alfa-2-adrenoreceptoragonist som kan leda till symtom efter absorption i
form av kliniska effekter som dosberoende sedering, férsémrad andning (andningsdepression),
langsam hjartrytm (bradykardi), Iagt blodtryck (hypotoni), torr mun och 6kning av blodglukos
(hyperglykemi). Aven hjartrytmstérningar (ventrikulara arytmier) har rapporterats. Andnings- och
blodcirkulationssymtom bor behandlas symtomatisk.

Draktighet:

Anvénd inte under dréktighetens sista trimester, eftersom detomidin kan orsaka
livmodersammandragningar och sénkt blodtryck hos fostret.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning i andra skeden av dréktigheten.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit belagg for skadliga effekter for foster eller
moder.



Digivning:

Detomidin utsondras i sparbara mangder i mjélken. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Fertilitet:

Sékerheten for detta lakemedel har inte undersokts hos avelshastar. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

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

Né&r detomidin anvands som premedicinering infor allmén anestesi, kan induktionen av anestesin
fordrojas.

Detomidin ska inte anvandas 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 intravendsa potentierade sulfonamider, se avsnitt 5 "Kontraindikationer”.

Overdosering:

Overdosering yttrar sig framst genom forsenad aterhamtning fran sedering eller anestesi. Nedsattning
av blodcirkulation och andning kan férekomma.

Om djurets aterhamtning forsenas, bor man se till att djuret far aterhamta sig pa en tyst och varm plats.

Understddjande syrgasbehandling och/eller symtomatisk behandling kan vara indicerad vid fall med
nedsatt blodcirkulation och andning.

Effekterna av detta lakemedel kan upphévas med hjélp av en antidot innehallande den aktiva
substansen atipamezol, som &r en alfa-2-adrenoceptor-antagonist. Atipamezol administreras i en dos
2-10 ganger dosen av detta lakemedel berdknat som mikrogram/kg. Om till exempel en hast har givits
detta lakemedel i en dos pa 20 mikrogram/kg (0,2 ml/100 kg), ska atipamezoldosen vara 40—

200 mikrogram/kg (0,8—4 ml1/100 kg).

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.



7. Biverkningar

Not
Mycket vanliga Langsam hjartrytm (bradykardi), hogt blodtryck
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): (hypertension) (6vergaende), lagt blodtryck (hypotoni)
(6vergaende)
Onormalt hog blodglukos (hyperglykemi)
Urinering*
Framfall av penis (penisprolaps) (6vergaende)?
Vanliga Uppsvalld buk (ruminal tympani)?, 6kad salivering
(1 till 10 av 100 behandlade djur): (hypersalivering) (6vergéende)
Forsdamrad koordination (ataxi), muskelskakningar
Livmodersammandragningar
Rinnande nos*, férsdmrad andning (andningsdepression)
(1att)°
Forhdjd kroppstemperatur (hypertermi), sénkt
kroppstemperatur (hypotermi)
Séllsynta Hjartrytmrubbning (arytmi)®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okad svettning (6vergaende)
Mycket séllsynta Rastldsthet (excitation)
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Hjartblock’
djur, enstaka rapporterade handelser | onormalt snabb eller djup andning (hyperventilation) (latt)®
inkluderade):

L En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandlingen.

2 Partiell penisprolaps kan férekomma.

3 Substanser av denna typ hd&mmar ruminal och intestinal motilitet. Kan orsaka latt tympanism hos not.
4 Avsondring av slem fran nosen kan observeras pa grund av langvarig sankning av huvudet under
sederingen.

58 Orsakar andringar i andningsfrekvensen.

6.7 Orsakar forandringar i ledningsformagan (konduktiviteten) hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av
partiella atrioventrikulara och sinoaurikuléra block).

Hést
Mycket vanliga Hjartrytmrubbning (arytmi)?, langsam hjartrytm
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): (bradykardi), hjartblock?, hdgt blodtryck (hypertension)

(6vergéaende), 1agt blodtryck (hypotoni) (6vergaende)
Onormalt hég blodglukos (hyperglykemi)

Forsamrad koordination (ataxi), muskelskakningar
Urinering®

Framfall av penis (penisprolaps) (6vergaende)*,
livmodersammandragningar

Okad svettning (6vergaende), resning av palshar
(piloerektion)

Forhdjd kroppstemperatur (hypertermi), sénkt
kroppstemperatur (hypotermi)




Vanliga Okad salivering (hypersalivering) (6vergaende)
(2 till 10 av 100 behandlade djur): Rinnande nos®
Svullnad av hud®

Sallsynta Smarta i buken (kolik)’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Nasselutslag (urtikaria)

Onormalt snabb eller djup andning (hyperventilation),
forsdmrad andning (andningsdepression)

Mycket séllsynta Rastldshet (excitation)

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktion
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1.2 Orsakar forandringar i ledningsformagan (konduktiviteten) hos hjartmuskeln (vilket har bevisats av
partiella atrioventrikuldra och sinoaurikuldra block).

3 En diuretisk effekt kan observeras 45 till 60 minuter efter behandlingen.

4 Partiell penisprolaps kan férekomma hos hingstar och valacker.

5.6 Avsondring av slem fran nosen och svullnad (6dem) av huvudet och ansiktet kan observeras pa
grund av langvarig sankning av huvudet under sederingen.

" Substanser av denna typ hammar intestinal motilitet.

Lindriga biverkningar har enligt rapporter varit évergaende utan behandling. Biverkningar bor
behandlas symtomatiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskulér eller intravends anvandning.

Administreras intramuskulart (i.m.) eller som langsam intravenos (i.v.) injektion av
detomidinhydroklorid i en dos pa 10-80 mikrogram/kg beroende pa graden och durationen av énskad

sedering och anestesi. Effekten &r snabbare efter intravends administrering. For att sakerstalla att ratt
dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som moéjligt.



Anvandning som ensamt lakemedel (hast och not)

Dos Effekt Effektens Ovriga effekter
duration i
ml/100 kg | mikrog/kg timmar
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 0,5-2 Vacklande, svettning, resning av
forstarkt analgesi palshar (piloerektion),
muskelskakningar

Effekten intrader inom 2-5 minuter efter intravends injektion. Full effekt ses 10-15 minuter efter
intravends injektion. Vid behov kan detomidinhydroklorid administreras upp till en total dos pa
80 mikrogram/kg.

Féljande doseringsinstruktioner visar olika mojligheter for kombinationer av detomidinhydroklorid.
Samtidig administrering med andra lakemedel ska dock alltid baseras pa ansvarig veterinars nytta-
riskbedémning och ske med héansyn till produktresuméerna for de relevanta lakemedlen.

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

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

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

Kombinationer med detomidin for att 6ka sedering eller analgesi hos not
Detomidinhydroklorid 10-30 mikrogram/kg i.v. i kombination med

. butorfanol 0,05 mg/kg i.v.

Kombinationer med detomidin for preanestetisk sedering hos héast

Foljande anestetika kan anvandas efter premedicinering med detomidinhydroklorid (10—
20 mikrogram/kg) for att uppna sidolage och allmén anestesi:

. ketamin 2,2 mg/kg i.v. eller

o tiopental 3-6 mg/kg i.v. eller

o guaifenesin i.v. (tills effekt uppnas) foljt av ketamin 2,2 mg/kg i.v.

Administrera de veterindrmedicinska lakemedlen fore ketamin och ge tillrdcklig tid for sederingen att
utvecklas (5 minuter). Ketamin och det veterindrmedicinska lakemedlet ska darfor aldrig administreras
samtidigt i samma spruta.

Kombinationer med detomidin och inhalationsanestetika hos héast

Detomidinhydroklorid kan anvéndas som sedativ premedicinering (10-30 mikrogram/kg) fore

inledning och underhall av inhalationsanestesi. Inhalationsanestetikum ges tills effekt uppnas.
Maéngden inhalationsanestetikum som kravs minskas avsevért genom premedicinering med detomidin.




Kombinationer med detomidin for att bibehalla injektionsanestesi (total intravends anestesi,
TIVA) hos héast

Detomidin kan anvéndas i kombination med ketamin och guaifenesin for att bibehalla total intravends
anestesi (TIVA).

Den bast dokumenterade I6sningen innehaller guaifenesin 50-100 mg/ml, detomidinhydroklorid

20 mikrogram/ml och ketamin 2 mg/ml. 1 g ketamin och 10 mg detomidinhydroklorid tillsétts i 500 ml
5-10 % guaifenesin. Anestesin bibehalls med en infusion pa 1 ml/kg/h.

Kombinationer med detomidin for att inducera och bibehalla allmén anestesi hos not
Detomidinhydroklorid 20 mikrogram/kg (0,2 ml/100 kg) med

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

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

Effekten av detomidin-ketamin varar i 20-30 minuter, och effekten av detomidin-tiopental varar i 10—
20 minuter.

9. Rad om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Mijolk: 12 timmar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras €] i kylskap. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.



13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
10243

5 ml eller 20 ml klara injektionsflaskor av typ 1 glas, tillslutna med en propp av klorbutylgummi och
en aluminiumforsegling, i en kartongférpackning.

Forpackningsstorlekar: 1 x 5ml, 6 x 5 ml, 10 x 5 ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-07-29

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Orion Pharma AB, Animal Health,

Golfvéagen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40



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

