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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

18. juli 2025

PRODUKTRESUME
for

Domosedan Vet., mundhulegel

0. D.SP.NR
07413
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Domosedan Vet.
Legemiddelform: Mundhulegel
Styrke: 7,6 mg/ml
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ZATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Detomidin 6,4 mg
(svarende til 7,6 mg/ml detomidinhydrochlorid)

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer | Kvantitativ sammensatning, hvis

og andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Brillant Blue FCF (E133) 0,032 mg

Hydroxypropylcellulose

Propylenglycol

Natriumlaurilsulfat

Natriumhydroxid (til pH justering)
Saltsyre, fortyndet (til pH justering)
Renset vand

Jevnt, gennemskinnelig, bla gel.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Hest.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Sedation for at lette fiksering i forbindelse med ikke-invasive veterinare procedurer (f.eks.
indleeggelse af nese-svelg sonde, rgntgen, tandraspning) og mindre indgreb (f.eks.
klipning og skoning).

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes hos alvorligt syge dyr med hjertesvigt eller sveekket lever- eller
nyrefunktion.

Ma ikke anvendes sammen med intravengse sulfonamid-trimethoprim praeparater.
Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

I modsetning til de fleste andre orale veterinerleegemidler, skal dette veterinerlegemiddel
ikke synkes, men skal i stedet placeres under hestens tunge. Dyret bagr have mulighed for at
hvile pa et roligt sted, nar veterinerlegemidlet er blevet administreret. Fgr noget indgreb
pabegyndes, skal bedgvelsen have tid til at virke fuldt ud (ca. 30 minutter).

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er
beregnet til:

Heste som er i, eller som er ved at nerme sig et endotoksikologisk eller traumatisk chok,
eller heste som lider af hjertesygdomme, fremskredne lungesygdomme eller har feber, bagr
kun behandles i henhold til den ansvarlige dyrlaeges risikovurdering. Beskyt den
behandlede hest mod ekstreme temperaturer. Nogle heste kan, selv om de ser ud til at veere
steerkt bedgvet, stadig reagere pa eksterne stimuli.

Foder og vand bar ikke gives indtil veterinerleegemidlets bedgvende virkning er aftaget.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Detomidin er en alpha-2 adrenoceptor-agonist, som kan bevirke bedgvelse, somnolens,

nedsat blodtryk og nedsat hjertefrekvens hos mennesker.

Der kan veere produktrester af veterinerlegemidlet i cylinderen og i sprgjtestemplet fra
den orale doseringssprgjte, eller pa hestens laeber efter sublingual administration.

Veterinerlegemidlet kan give lokal irritation pa huden efter langvarig kontakt med huden.
Undga kontakt med slimhinder og hud. Personlige beskyttelsesudstyr i form af
ugennemtrengelige handsker bgr anvendes, for at undga kontakt med huden. Eftersom
doseringssprgjten efter anvendelse kan vere smurt ind i veterinerlegemidlet, bgr heetten
pasettes sprgjten inden denne pakkes ned igen og leegges i den ydre karton far
bortskaffelse. I tilfelde af at kontakt, vask straks udsat hud og/eller slimhinder grundigt.
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3.6

Undga kontakt med gjne og i tilfelde af uforsetlig kontakt, skyld rigeligt med vand. Hvis

der opstar symptomer, sgg lege.

Gravide kvinder bgr undga at komme i kontakt med veterinerlegemidlet.
Livmodersammentraekninger og seenket blodtryk i foster kan forekomme efter systemisk

eksponering med detomidin.

I tilfeelde af oral indtagelse eller langvarig kontakt med slimhinder, skal der sgges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen, men FOR IKKE
KO@RET@AJ, da der kan forekomme sedation og @ndringer i blodtrykket.

Til leegen:

Detomidin er en alpha-2 adrenoceptor-agonist som kun er beregnet til dyr. Rapporterede
symptomer for utilsigtet udsettelse pa mennesker inkluderer dgsighed, lavt blodtryk,
bradykardi, prikkende fglelse, folelseslashed, smerte, hovedpine, somnolens, udvidede
pupiller, og opkastning. Behandlingen bgr vere stgttende med den passende intensive

pleje.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler

Doseringssprgjten ma kun bruges én gang. Delvis brugte doseringssprajter skal kasseres.

Bivirkninger

Heste:

Meget almindelig Ataksi

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Hjerteblok'

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Hypersalviation
Neseflad*
@get urinering’
Penisprolaps®
Jget sved
Gasehud

Ikke almindelig Epifora

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Flatulens
Tungegdem
Allergisk gdem
@dem*?
Muskeltremor

Sjeelden Kolik’

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

Erytem pa péferingsstedet®
Bradykardia

Domosedan Vet., mundhulegel 7,6 mg-ml.doc

Side 3 af 7




herunder enkeltstdende indberetninger): Overfglsomhedsreaktioner
Hyperventilation
Respirationsdepression
Eksitation

Bleg slimhinde

' som fglge af endringer i konduktivitet af hjertemuskel
2 grundet fortsat seenkning af hovedet under sedation

* af hoved og ansigt

*grundet fortsat seenkning af hovedet under sedation

> kan observeres 2 til 4 timer efter behandling

¢ delvis, forbigdende, hos hingste og vallakker

"let, grundet heemning af tarmmotilitet

8 forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreaegtighed og laktation
Dreegtighed:
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet. Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret
teratogene, fgtotoksiske og maternoteksiske virkninger.

Laktation:
Detomidin udskilles i meget sma mengder til melken. Brugen til lakterende dyr ber
baseres pa den behandlende dyrleges vurdering af fordele og ulemper.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Detomidin forsterker effekten af andre bedgvelser og narkosemidler. Intravengse
sulfonamid-trimethoprim praeparater bgr ikke bruges til dyr som er i narkose eller er
sederede, eftersom potentielt livsfarlige arytmier kan forekomme.

3.9 Administrationsveje og dosering
Sublingual anvendelse.
Veterinerlegemidlet skal indgives under tungen, med en dosis pa 40 mikrog/kg.
Doseringssprgjten afgiver veterinerleegemidlet gradvist, med trinvise forggelser pa
0,25 ml. Den fglgende doseringstavle viser doseringsmengden der bgr indgives, for den
tilsvarende kropsveegt, i trinvise forggelser pa 0,25 ml.

Ca. kropsveegt (kg) | Doseringsmeangde (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
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450 — 499 2,50
500 — 549 2,75
550 — 600 3,00

Doseringsvejledning:

Brug teette handsker og tag doseringssprgjten ud af @sken. Hold pa stemplet og drej
ringstopperen pa sprgjtestemplet, indtil ringen kan glide frit op og ned pa stemplet.
Anbring ringen sadan at den nederste kant er ud for markeringen af den gnskede mangde.
Drej ringen for at fastlase placeringen.

Sarg for at hestens mund ikke indeholder foder. Fjern laget fra doseringssprgjtens spids og
gem det til senere brug. For 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 veterinerleegemidlet deponeres under tungen.

Fjern doseringssprgjten fra hestens mund, set laget pa igen og laeg sprgjten i esken til
bortskaffelse. Fjern og kassér handsker, eller vask dem med store meengder af rindende
vand.

Skulle der veere en betydelig fejldosering eller hvis hesten synker veterinerlegemidlet
(f.eks. hvis hesten spytter eller synker mere end 25 % af den tilfgrte dosis), ber der ( med
omhu for at undga overdosering) straks tilfgres en erstatningsdosis for at kompensere for
den spildte mengde. For dyr der med den tilfarte dosis ikke bliver sederet leenge nok til at
ferdiggere den patenkte procedure, vil supplering af veterinerlegemidlet med mere gel
under proceduren oftest ikke veere nogen praktisk lgsning, eftersom optagelsen over
slimhinderne vil veere for langsom til at supplere bedgvelsen. I sadanne tilfeelde vil en
nasebrems lette fiksering. Alternativt kan en dyrlege efter egen vurdering tilfgre en
injicérbart sedativum.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ved overdosering opleves hovedsageligt en forlenget opvagning efter bedgvelse. Hvis
opvagningen er forsinket, skal man sgrge for at dyret kan vagne op pa et roligt og varmt

sted.

Effekten af detomidin kan modvirkes ved at bruge en specifik antidot, atipamezol, som er
en alpha-2 adrenoceptor-antagonist.

3.11 Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begrense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 0 dage.
Melk: O timer.
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4.1

4.2

4.3

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QN 05 CM 90

Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerlegemidlets aktive stof er detomidin. Dets kemiske struktur er 4-(2,3-
dimethylbenzyl) imidazolhydrochlorid. Detomidin er en alpha-2 adrenoceptor-agonist med
en central effekt, der modvirker transmissionen af noradrenalin-medierede nerveimpulser.
Dyrets bevidsthedsniveau senkes og smertegreensen gges. Varighed og graden af sedering
er dosisafh@ngige I undersggelser med den anbefalede 40 mikrog/kg dosisindtradte den
sederende virkning efter ca. 30-40 minutter, og bedgvelsen varede 2-3 timer. Indgift af
detomidin senker hjertefrekvensen. En forbigdende @ndring af hjertemusklers konduktion
kan forekomme, som det ses ved delvis atrioventrikulere og sinoaurikuleere blokader.
Vejrtrekningsfrekvensen falder ganske lidt. Hos nogle heste ses svedudbrud, savlen og
milde muskelrystelser. Delvis, forbigaende penisprolaps kan forekomme hos hingste og
vallakker. Blodglukosekoncentrationen kan midlertidigt vere forgget.

Farmakokinetiske oplysninger

Ved en dosis af 40 mikrog/kg af veterinerlegemidlet, var middel C..x 4,3 ng/ml og
middel tm.« var 1,83 timer (varierende fra 1 til 3 timer). Efter sublingual administration
kunne var kliniske tegn pa sedering ses fra omkring 30 minutter efter doseringen.

Biotilgengeligheden af detomidin mundhulegel hos hest er omkring 22 %. Hvis
veterinerlegemidlet synkes vil dets biotilgengelighed seenkes betydeligt.

Eliminering af detomidin sker ved metabolisering med en halveringstid pa ca. 1,25 timer.
Metabolitterne udskilles hovedsagligt i urinen.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterineerleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

5.4

Opbevar doseringssprgjten i den ydre @ske, for at beskytte mod lys. Sprgjten ma kun
bruges en gang. Delvist brugte sprgjter skal bortskaffes.

Den indre emballages art og indhold

Forud fyldt doseringssprgijte, til én enkelt anvendelse, med mulige doser fra 1,0 til 3,0 ml.
pakket i en ydre karton. Den forud fyldte doseringssprgjte bestar af en doseringscylinder
(HDPE), hatte (LDPE), sprgjtestempel (HDPE) og lasering.

Pakkestgrrelser: 1 x 3,0 ml (1 doseringssprgjte per karton).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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5.5

10.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.
NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Representant

Orion Pharma Animal Health A/S

Orestads Boulevard 73

DK-2300 Kgbenhavn S

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

42440

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

5. december 2008

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

18. juli 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen.
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