BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Domosedan vet. 7,6 mg/ml munhalegel

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Detomidin 6,4 mg

(motsvarande 7,6 mg detomidinhydroklorid)

Hjalpamne:
Brilliantblatt FCF (E133) 0,032 mg

Jamn, genomskinlig, bla gel.

3. Djurslag

Hast.

(1

4.  Anvandningsomraden

Sedering for att underlatta icke-invasiva veterinarmedicinska undersékningar och behandlingar (t.ex.
inforande av magsond, rontgen, tandvard) och lattare skétselatgarder som att klippa eller sko hasten.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till allvarligt sjuka djur med hjartsvikt eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
Anvand inte i kombination med intravends behandling med potentierade sulfonamider (en typ av
antibiotika).

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

6. Séarskilda varningar

Till skillnad fran de flesta andra veterinarmedicinska lakemedel som ges via munnen ar det inte
meningen att detta lakemedel ska svaljas. | stallet maste det placeras under tungan pa hasten. Efter att
lakemedlet administrerats ska hasten ges mojlighet att vila pa en lugn plats. Innan nagon behandling
eller handhavande med hasten pabdrjas ska sederingen ges majlighet att na full effekt. Det tar ca

30 minuter.

Rad till lakare: Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist som endast ar avsedd for anvandning pa
djur. Rapporterade symptom efter ofrivillig exponering hos ménniska omfattar somnighet, lagt
blodtryck (hypotoni), hogt blodtryck (hypertoni), langsam hjartrytm (bradykardi), stickningar,



domning, smarta, huvudvark, dasighet, dilaterade pupiller och krékningar. Behandlingen bor vara
understédjande med lamplig intensivbehandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Héstar som narmar sig eller befinner sig i endotoxisk eller traumatisk chock, eller hastar som lider av
hjartsjukdomar, langt utvecklad lungsjukdom eller feber, bor endast behandlas i enlighet med ansvarig
veterinars nytta/riskbedémning. Skydda behandlande héastar fran extrema temperaturer. En del hastar
kan, dven om de forefaller vara djupt sederade, fortfarande reagera pa extern stimulering.

Foda och vatten bor inte ges innan lakemedlets sederande effekt har klingat av.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detomidin &r en alfa-2-adrenoceptor-agonist, som kan ge sedering, somnighet, minskat blodtryck och
minskad hjartfrekvens hos manniskor.

Rester av lakemedlet kan finnas pa doseringssprutans hylsa och kolv eller pa hastens lappar efter
sublingual administrering (dosering under tungan).

Lakemedlet kan orsaka lokal hudirritation efter langvarig hudkontakt. Undvik kontakt med slemhinnor
och hud. Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvéandas for att férhindra
hudkontakt. Eftersom sprutan kan vara indréankt med lakemedlet efter anvandningen, bor sprutan
forsiktigt aterforslutas och pa nytt placeras i den yttre forpackningen for kassering. | handelse av
exponering, skolj exponerad hud och/eller slemhinnor omedelbart och noggrant.

Undvik kontakt med dgonen. Om oavsiktlig 6gonkontakt intraffar, skolj med rikligt med vatten. Om
symtom uppstar, uppsok lakare.

Gravida kvinnor bor undvika kontakt med lakemedlet. Kontraktioner i livmodern och nedsatt
blodtryck hos fostret kan upptrada efter systemisk exponering av detomidin.

Om oavsiktligt intag via munnen eller langvarig slemhinnekontakt intréaffar, uppsok léakare och visa
bipacksedeln. KOR INTE BIL, eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan intréffa.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Sprutan far endast anvandas en gang. Delvis anvand spruta ska kasseras.

Dréktighet:
Anviands endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning. Nagra fosterskadande eller

missbildande effekter har inte setts i studier pa ratta och kanin, inte heller skadliga effekter pa
moderdjur.

Digivning:

Utsondringen av detomidin till mjolk &r ytterst liten. Anvands endast efter risk/nytta bedémning av
behandlande veterinar.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Detomidine forstarker effekten av andra sederande och sévande ldakemedel. Intravendsa potentierade



sulfonamider bor inte anvéndas hos sederade eller sévda djur, eftersom potentiellt dédliga

hjartrytmrubbningar kan uppsta.

Overdosering:

Overdosering visar sig huvudsakligen genom fordrojd aterhamtning frén sederingen. Om
aterhamtningen fordrojs, bor det sakerstéllas att djuret kan aterhamta sig pa ett lugnt och varmt stélle.

Effekten av detomidin kan havas med en specifik antidot, atipamezol, som ar en alfa-2-adrenoceptor-

antagonist.

Viktiga blandbarhetsproblem:

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

Sarskilda begrédnsningar for anvdndning och sarskilda anvandningsvillkor:

7. Biverkningar

Hast:

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Forsdmrad koordination (ataxi)

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Hjértblock?!

Okad salivering (hypersalivering)
Rinnande nos*

Okad urinering®

Framfall av penis (penisprolaps)®
Okad svettning

Resning av palshar (piloerektion)

Mindre vanliga
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Okat tarflode
Gasbesvar (flatulens)
Swvullnad av tungan
Allergisk svullnad
Svulland? 3
Muskeldarrningar

Séllsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Smarta i buken (kolik)”

Mycket séllsynta

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

Hudrodnad (erytem) vid appliceringsomradet®
Langsam hjartrytm (bradykardi)
Overkanslighetsreaktion

Onormalt snabb eller djup andning (hyperventilation)
Férsdmrad andning (andningsdepression)

Rastldsthet (excitation)

Bleka slemhinnor

Ltill foljd av forandringar i ledningsférmagan (konduktiviteten) hos hjartmuskeln
2 pa grund av langvarig sankning av huvudet under sederingen

3 pa huvudet och ansiktet

4 pa grund av langvarig séankning av huvudet under sederingen
5 kan observeras 2 till 4 timmar efter behandlingen

6 partiell och 6vergaende, hos hingstar och valacker

" mild, pa grund av hamning av tarmarnas motilitet




8 Gvergaende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven 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 godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

L&kemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Under tungan (sublingual anvéndning).
Lékemedlet ges under tungan (sublingualt) med doseringen 40 mikrogram/kg kroppsvikt.

Doseringssprutan ger intervall om 0,25 ml. Dostabellen nedan visar doseringsvolymer for
administrering i 0,25 ml intervall f6r motsvarande kroppsvikt.

Kroppsvikt (kg) Dosering (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

9. Rad om korrekt administrering

Ta pa ogenomtrangliga handskar och ta fram sprutan ur ytterkartongen. Pa doseringskolven finns en
flyttbar ring. Hall i kolven och vrid ringen ur sitt stopplage sa att ringen latt kan flyttas upp och ned pa
kolven. Stall in ringen sa att den sida av ringen som ar narmast doseringssprutan star pa 6nskad
volymmarkering. Vrid pa ringen sa att den blir fast i detta lage.

Se till att hastens mun &r fri fran foder. Ta bort hattan pa doseringssprutan och spara héattan for
aterforslutning. For in sprutans spets i hasten mun fran sidan, placera sprutans spets under tungan i
niva med mungipan. Tryck pa kolven tills ringstoppet traffar doseringssprutans hylsa, ge ldkemedlet
under tungan.

Foéljande bild demonstrerar korrekt administrering.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlet ges under tungan.

Ta doseringssprutan ur hastens mun, satt tillbaka forslutningshattan och lagg doseringssprutan ater i
ytterférpackningen for vidare avyttring. Ta av och kassera handskarna eller tvatta dem i rikligt med
rinnande vatten.

Vid en betydande feldosering eller svaljning av lakemedlet (t.ex. att hasten spottar ut lakemedlet eller
svéljer mer an uppskattningsvis 25 % av den administrerade dosen), bor man forsoka att ersatta den
forlorade delen omedelbart med noggrannhet sa att 6verdosering undviks. For djur hos vilka den
administrerade dosen resulterar i otillracklig sederingslangd for att kunna fullfolja det avsedda
ingreppet, kan det handa att ateradministrering av lakemedlet under ingreppet inte ar praktisk,
eftersom den transmukosala absorberingen &r for langsam for att forstarka sederingseffekten. Vid
sadana tillfallen, kan kanske en lappbrems underlatta. Alternativt kan en veterinar administrera
ytterligare injicerbara sedativa lakemedel i enlighet med sitt kliniska omdome.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Mijolk: Noll timmar.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Sprutan far endast anvandas en gang. Delvis anvand spruta ska kasseras.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

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 bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.



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

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
MTnr: 26310
Forpackningsstorlek: 1 x 3,0 ml (1 doseringsspruta i en pappkartong)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

06/05/2025

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

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finland

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

Golfvagen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40



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

