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PREPARATOMTALE



1.  VETERINZAERPREPARATETS NAVN

Equisedan vet 10 mg/ml injeksjonsvaske, opplgsning til hest

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ml inneholder:
Virkestoff:
Detomidinhydroklorid 10 mg (detomidin 8,36 mg)

Hjelpestoft:
Konserveringsmiddel:
Metylparahydroksybenzoat (E218) 1 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsveske, opplasning.
Klar, nesten fargelgs opplgsning for intravengs injeksjon.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hest.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Sedasjon og lett analgesi hos hest, for & lette klinisk undersgkelse og behandling, som f.eks.
mindre Kirurgiske inngrep.

Produktet kan brukes ved:
e Klinisk undersgkelse (for eksempel endoskopi, rektal - og gynekologisk undersgkelse,
rantgen).
e Mindre kirurgiske prosedyrer (for eksempel sarbehandling, tannbehandling, behandling
av sener, fjerning av hudtumorer og behandling av spener).
e Handtering og medisinering (for eksempel nese-svelg sonde, skoing).

For premedisinering far injeksjons- eller inhalasjonsanestesi.

Se punkt 4.5 far bruk.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til dyr med hjertefeil eller luftveissykdommer.

Skal ikke brukes til dyr med lever - eller nyresykdom.

Skal ikke brukes til generelt svekkede dyr (for eksempel dehydrerte dyr).

Skal ikke brukes i de siste 3 maneder av drektighet.
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Skal ikke brukes i kombinasjon med butorfanol i hest med kolikk.
Skal ikke brukes i kombinasjon med butorfanol under drektighet.
Se ogsa punkt 4.7 og 4.8.

4.4  Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Ingen.

4.5 Seerlige forholdsregler

Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Nar sedasjon inntrer, kan hester bli usta og senke hodet raskt, selv om de er i stand til a sta.
For & forebygge skader pa hest og mennesker som behandler dyret, ber behandlingsstedet
velges med omhu. Alminnelige forebyggende tiltak skal tas for & forebygge selvskading.
Dyr som lider av sjokk eller lever - eller nyresykdom, skal kun behandles etter
nytte/risikovurdering gjort av behandlende veteringr. Produktet skal ikke brukes til dyr som
lider av hjertesykdom (med pre-eksisterende bradykardi og risiko for atrioventrikulaerblokk),
nedsatt respirasjons-, lever-, eller nyrefunksjon eller til dyr som er pakjent pa annen mate.
Det er anbefalt fasting i minst 12 timer fgr anestesi.

Vann eller for skal ikke gis til behandlede dyr fer virkningen av legemiddelet har opphart.

Under smertefulle prosedyrer skal detomidin bare brukes i kombinasjon med et analgetikum
eller lokalanestesi.

Mens man venter pa virkningen av sedasjonen, skal dyret holdes i rolige omgivelser.

Detomidin/butorfanol-kombinasjoner skal ikke brukes til hester med kjent lever — eller
hjertesykdom.

Serlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Dette produktet skal administreres med forsiktighet for & forhindre utilsiktet selvinjeksjon.

o Ved utilsiktet inntak eller selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. IKKE KJ@R, siden sedasjon og forandringer i
blodtrykket kan inntre.

e Unnga kontakt med hud, gyne eller slimhinner.

e Vask det utsatte omradet umiddelbart etter eksponeringen med store mengder rent vann.

e Fjern tilsglte kleer som er i direkte kontakt med hud.

e Dersom produktet kommer i kontakt med gyne, skyll med rikelige mengder rent vann.
Hvis symptomer oppstar, sgk legehjelp.

e Hvis gravide kvinner handterer produktet, skal spesiell forsiktighet utvises for & unnga
selvinjeksjon, da dette kan fgre til uteruskontraksjoner og redusert fatalt blodtrykk.

Til legen:

Detomidin er en alpha2-adrenoreceptoragonist. Symptomer som kan forekomme etter absorpsjon
kan veere kliniske effekter som dose-avhengig sedasjon, respirasjonsdepresjon, bradykardi,
hypotensjon, munntarrhet og hyperglykemi. Ventrikulare arytmier har ogsa blitt rapportert.
Respiratoriske - og hemodynamiske symptomer skal behandles symptomatisk.
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4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)
Injeksjon av detomidin kan forarsake falgende bivirkninger:

Bradykardi.

Forbigaende hypo- eller hypertensjon.

Respirasjonsdepresjon, hyperventilering (sjeldent).
Hyperglykemi.

Som for andre sedativa, kan eksitasjon utvikles i sjeldne tilfeller.
Ataksi.

Hjertearytmi, atrioventrikular- og sinoatriell blokk.
Uteruskontraksjoner.

Ved doser over 40 mikrogram/kg kroppsvekt kan ogsa falgende symptomer observeres:
svetting, piloereksjon, muskeltremor, forbigaende penisprolaps hos hingster og vallaker.

| sveert sjeldne tilfeller kan hester vise milde symptomer pa kolikk etter administrasjon av
alpha-2 sympatomimetika, fordi substanser i denne klassen forbigaende hemmer intestinal
motilitet. Produktet bar brukes med forsiktighet i hester med symptomer pa kolikk eller
forstoppelse.

Diuretisk effekt er vanligvis observert innen 45 til 60 minutter etter behandling.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet og diegiving:

Skal ikke brukes i de 3 siste manedene av drektighet. | resten av drektighetsperioden skal
produktet kun brukes etter en nytte/risiko-vurdering gjort av behandlende veterinzr. Bruk
under diegiving skal ogsa vurderes med hensyn pa nytte/risiko av behandlende veterinzr.
Skal ikke brukes i kombinasjon med butorfanol under drektighet.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Samtidig bruk av andre sedativa skal kun gjares etter vurdering av advarsler og forholdsregler
knyttet til det/de aktuelle produktet/-ene.

Detomidin skal ikke brukes sammen med sympatomimetiske aminer som adrenalin,
dobutamin og efedrin, unntatt hvis pakrevd i medisinske ngdssituasjoner.

Samtidig bruk av visse potensierte sulfonamider kan forarsake hjertearytmi med fatalt utfall.
Skal ikke brukes i kombinasjon med sulfonamider.



Detomidin i kombinasjon med andre sedativa og anestetika skal brukes forsiktig p.g.a. mulige
additive/synergistiske effekter. Ved induksjon av anestesi med kombinasjonen detomidin og
ketamin, far vedlikehold med halotananestesi, kan effekten av halotan bli forsinket, og
forsiktighet ma utvises for & unnga overdosering. Nar detomidin bruktes som premedisinering
far generell anestesi, kan den forsinke induksjonen av anestesien.

4.9  Dosering og tilfgrselsvei

Tilfgrselsvei

Kun for intravengs (i.v.) bruk. Preparatet ber injiseres langsomt. Effekten inntrer raskt etter
intravengs injeksjon.

Mengde administrert

Brukes alene for sedering: doseringstabell

Dose i Dose Grad av Begynnende Varighet av
mikrog/kg i mI/100 kg sedasjon effekt effekt (t)
(min)
10-20 0,1-0,2 Lett 3-5 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Moderat 3-5 0,5-1

Nar forlenget sedasjon og analgesi er ngdvendig, kan doser pa 40 til 80 mikrog/kg brukes.
Varigheten av effekten er opp til 3 timer. Det er anbefalt & vente 15 minutter etter
administrasjon av detomidin, fer man starter planlagte prosedyrer.

Brukt sammen med andre preparater for a forsterke sedasjonen, eller til premedisinering far
generell anestesi, kan doser pa 10 -30 mikrog/kg benyttes. Far bruk i kombinasjon med andre
produkter, slik som butorfanol eller ketamin, sjekk preparatomtalen for det aktuelle produktet
med hensyn til dosering. La det ga 5 minutter etter administrasjon av detomidin, for at hesten
skal bli dypt sedert for videre behandling.

Kroppsvekten til dyret som skal behandles bgr bestemmes sa ngyaktig som mulig for & unnga
overdosering.

4.10 Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Overdose kan forarsake hjertearrytmi, hypotensjon, forsinket oppvakning og dyp depresjon av
sentralnervesystemet og respirasjonssystemet. Hvis oppvakning er forsinket skal det sgrges
for at dyret kan vakne pa et stille og varmt sted. Oksygentilfgrsel kan veere indikert ved
sirkulasjons- og respirasjonsdepresjon. Ved overdose, eller om effektene blir livstruende, er
en alpha-2 antagonist (atipamezol) anbefalt (5-10 ganger dosen av detomidin i
mikrogram/kg).

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)
Slakt: 2 dggn
Melk: 12 timer

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER



Farmakoterapeutisk gruppe: Sedativum og analgetikum
ATC vet-kode: QNO5 CM90

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Den aktive substansen i produktet er 4-(2, 3-dimetylbensyl)-imidasol-hydroklorid (INN:
detomidin). Detomidin farer til sedasjon og lindrer smerte. VVarighet og intensitet av effekt er
doseavhengig. Detomidin virker som en agonist til alpha-2 adrenoreseptorer, og den
analgetiske effekten oppnas gjennom blokkering av smerteimpulser i CNS.

Detomidin virker pa perifere alpha adrenoreseptorer, og gker derfor blodglukosenivaet. Ved
hgyere doser kan piloereksjon, svetting og diurese forekomme. Initialt gker gjennomsnittlig
blodtrykk, for deretter a stabilisere seg pa normalt eller noe under normalt blodtrykk.
Hjertefrekvensen synker. EKG viser et forlenget PR-intervall, og mild atrio-ventrikulaerblokk
kan bli observert. Disse forandringene er forbigaende. Effekten pa respirasjonen bestar i en
initial nedgang i respirasjonsfrekvensen, for deretter & gke til normale verdier, eller noe
hgyere enn normale verdier, innen noen fa minutter.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Detomidin absorberes hurtig etter intramuskular injeksjon, med en tmax etter 15 — 30 minutter.
Biotilgjengelighet etter intramuskular administrering er 66 — 85 %. Etter hurtig distribuering
av detomidin inn i vevet, med en halveringstid pa 0,15 timer post-intravengs injeksjon, er
detomidin nesten fullstendig metabolisert, hovedsakelig i leveren - ty, er 1 til 2 timer.
Distribusjonsvolumet varierer fra 0,75 til 1,89 I/kg, og proteinbindingen er 75 - 85 %.
Elimineringshalveringstid i hest var 1,19 timer, med mindre enn 1 % av morsubstans til stede
I urin. Metabolitter er hovedsakelig utskilt via urin og faeces.

6. FARMASGYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer
Metylparahydroksybenzoat (E218)
Natriumklorid

Natriumhydroksid (for pH justering)
Vann til injeksjonsveesker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veterinarpreparatet ikke blandes med andre
veteringrpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager

6.4 Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Oppbevares i original pakning for a beskytte mot lys.
Oppbevares tart.



6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

1) Multidose, Klar, type 1 hetteglass i glass inneholdende 10 ml opplgsning som kan
lukkes med enten en rgd bromobutyl gummipropp eller gra klorobutyl gummipropp,
sikret med en aluminiumskrage.

2) Multidose, klar, syklisk olefinkopolymer (COC) hetteglass inneholdende 15 ml
opplasning, som kan lukkes med enten en rgd bromobutyl gummipropp eller gra
Klorobutyl gummipropp, sikret med en aluminiumskrage.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinarpreparat, rester og
emballasje fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med
lokale krav.
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