Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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4.2,

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

DETOGESIC 10 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG:
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Detomidinhydrochlorid 10 mg
(Detomidin 8,36 mq)

Sonstige Bestandteile:

Konservierungsmittel

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter

Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.

Klare, fast farblose Losung zur intravendsen Injektion.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Pferd.

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Bei Pferden:

Zur Sedation und leichten Analgesie, zur Erleichterung von Klinischen

Untersuchungen und Behandlungen, wie z. B. kleinere chirurgische Eingriffe.

Das Tierarzneimittel kann angewendet werden:

o bei medizinischen Untersuchungen (z.B. Endoskopie, rektale und
gynakologische Untersuchungen, Réntgen).

o bei  kleineren chirurgischen Eingriffen (z. B. = Wundversorgung,

Zahnbehandlung, Sehnenbehandlung, Exzision von Hauttumoren,
Zitzenbehandlung).
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4.5.

o zur Einleitung einer Behandlung und Medikation (z. B.
Magenschlundsonde, Hufbeschlag).

Zur Pramedikation bei Injektions- oder Inhalationsnarkosen.
Vor der Anwendung siehe Punkt 4.5.
Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren:

- mit kardialen Stérungen oder respiratorischen Erkrankungen

- mit Leber- oder Niereninsuffizienz

- mit gestdértem Allgemeinbefinden (z. B. bei dehydrierten Tieren)

- wahrend der letzten 3 Monate der Trachtigkeit

Nicht in Kombination mit Butorphanol bei Pferden mit Koliksymptomen
anwenden.

Nicht in Kombination mit Butorphanol bei trachtigen Stuten anwenden.

Siehe auch Hinweise unter 4.7 und 4.8.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Mit dem Wirkungseintritt kann es zu einem raschen Senken des Kopfes und
zum Schwanken, bei Erhalt des Standvermdgens, kommen. Eventuellen
Verletzungsmadglichkeiten von Pferden und Menschen wahrend der Behandlung
sollte durch eine geeignete Standortwahl fiur die Behandlung entsprechend
vorgebeugt werden. Die Ublichen Unfallverhitungsmafinahmen sollten beachtet
werden.

Bei Tieren im Schock oder mit Leber- oder Nierenerkrankungen sollte Detomidin
nur nach einer Nutzen-Risiko-Abschatzung durch den verantwortlichen Tierarzt
eingesetzt werden. Detomidin sollte nicht bei Tieren mit Herzerkrankungen
(bereits bestehende Bradykardie und Risiko eines AV-Blocks), Atemwegs-,
Leber- oder Nierenfunktionsstérungen oder anderen  besonderen
Stresszustanden angewendet werden.

Die Tiere sollten 12 Stunden vor der Anasthesie nicht gefuttert werden.
Behandelte Tiere sollten wahrend der gesamten Wirkungsdauer weder Futter
noch Wasser erhalten.

Bei schmerzhaften Eingriffen sollte Detomidin nur in Kombination mit einem
Analgetikum oder einem Lokalanasthetikum eingesetzt werden.

Bis zum Eintritt der Sedation sollten die Tiere in einer ruhigen Umgebung
untergebracht sein.
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4.6.

Detomidin/Butorphanol-Kombinationen sollten nicht bei Pferden mit bekannten
Lebererkrankungen oder kardialen Stérungen angewendet werden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen ftir den Anwender:
Dieses Arzneimittel sollte mit besonderer Vorsicht angewendet werden, um eine
versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.

e Im Falle einer versehentlichen Einnahme oder Selbstinjektion ist sofort ein
Arzt aufzusuchen und ihm die Packungsbeilage oder die Verpackung zu
zeigen. Auf keinen Fall darf die betroffene Person selbst ein Fahrzeug
lenken, da Sedation und Blutdruckveranderungen eintreten kénnen.

e Der Kontakt des Tierarzneimittels mit Haut, Augen und Schleimhauten ist
zu vermeiden.

e Exponierte Haut sofort mit viel frischem Wasser spulen.

e Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt zur Haut steht, sollte
entfernt werden.

e Nach versehentlichem Augenkontakt, sind die Augen mit reichlich klarem
Wasser zu spulen. Bei Auftreten von Beschwerden sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

e Schwangere Frauen sollten keinen Umgang mit dem Tierarzneimittel haben
und es nicht verabreichen, da eine versehentliche Selbstinjektion
Uteruskontraktionen und fetale Blutdrucksenkung zur Folge haben kann.

Hinweise flr Arzte:

Detomidin ist ein Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonist. Symptome nach einer
Detomidinaufnahme sind  dosisabhangige  Sedation, Atemdepression,
Bewusstseinsverlust, Bradykardie, Blutdruckabfall, Mundtrockenheit und
Hyperglykamie. Ebenso wurde von ventrikularen Arrhythmien berichtet.
Respiratorische und hamodynamische Symptome sollten symptomatisch
behandelt werden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Eine Injektion von Detomidin kann folgende Nebenwirkungen verursachen:

- Bradykardie

- Transiente Hypo- oder Hypertonie

- Respiratorische Depression, vereinzelt Hyperventilation

- Blutzuckeranstieg

- In seltenen Fallen kdénnen wie bei anderen Sedativa paradoxe
Reaktionen (Erregung) auftreten

- Ataxie

- Kardiale Arrhythmien, atrioventrikularer- und sinuatrialer Block

- Uteruskontraktionen
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4.7.

4.38.

Bei einer Dosis von mehr als 40 mcg/kg Korpergewicht konnen folgende
Symptome auftreten: Schwitzen, Piloerektion und Muskelzittern sowie ein
transienter Penisprolaps bei Hengsten und Wallachen.

In sehr seltenen Fallen kdénnen Pferde nach Verabreichung von Alpha-2-
Agonisten milde Koliksymptome zeigen, da Vertreter dieser Substanzklasse die
Darmmotilitat vorubergehend herabsetzen konnen.

Detomidin sollte bei Pferden mit Anzeichen einer Kolik oder Darmanschoppung
mit Vorsicht eingesetzt werden.

Ein diuretischer Effekt wird Ublicherweise 45 - 60 Minuten nach Verabreichung
beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien
definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von DETOGESIC

10 mg/ml Injektionslésung fur Pferde sollte dem Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraRe 39 -42, 10117
Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos wunter o.9. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-
uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Bei trachtigen Stuten nicht wahrend der letzten 3 Monate der Trachtigkeit
anwenden.

Anwendung in den ubrigen Monaten der Trachtigkeit und wahrend der Laktation
nur nach entsprechender  Nutzen-Risiko-Abschatzung  durch  den
verantwortlichen Tierarzt.

Bei trachtigen Stuten nicht in Kombination mit Butorphanol anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von anderen Sedativa sollte nur unter Beachtung
der Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen der betreffenden Tierarzneimittel
erfolgen.

Detomidin sollte nicht in Kombination mit sympathomimetischen Aminen wie

Adrenalin, Dobutamin und Ephedrin eingesetzt werden, es sei denn, ein Notfall
wahrend der Narkose erfordert dies.
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4.9.

Die gleichzeitige Anwendung mit bestimmten potenzierten Sulfonamiden kann
kardiale Arrhythmien mit letalem Ausgang verursachen. Nicht in Kombination
mit Sulfonamiden verwenden.

Detomidin sollte in Kombination mit anderen Sedativa und Anasthetika
vorsichtig angewendet werden, da additive bzw. synergistische Effekte auftreten
konnen. Bei Einleitung einer Narkose mit Detomidin und Ketamin und Erhaltung
derselben mit Halothan, kann der Wirkungseintritt von Halothan verzogert sein.
Es ist dabei darauf zu achten, eine Uberdosierung von Halothan zu vermeiden.
Detomidin als Pramedikation fur eine Narkose kann die Narkoseinduktion
verzogern.

Dosierung und Art der Anwendung
Nur zur intravendsen (i.v.) Anwendung. Das Tierarzneimittel sollte langsam
injiziert werden. Nach intravendser Applikation erfolgt ein schnellerer

Wirkungseintritt.

Anwendung als Einzelmedikation zur Sedation:

Dosis in Injektionsvolume | Grad der | Wirkungseintritt | Wirkdauer
mcg/kg nin mi/100 kg Sedation (min.) (Std.)
10 - 20 0,1-0,2 leicht 3-5 0,5-1
20-40 0,2-04 mittel 3-5 0,5-1

Falls eine verlangerte Sedation und Analgesie erforderlich ist, kbnnen

40 - 80 mcg/kg Korpergewicht verabreicht werden. Die Wirkung halt bis zu

3 Stunden an. Es wird empfohlen, nach Applikation von Detomidin bis zum
Beginn des geplanten Eingriffs 15 Minuten zu warten.

In Kombination mit anderen Tierarzneimitteln zur Vertiefung der Sedation oder
zur Narkosepramedikation kann eine Dosis von 10 - 30 mcg/kg Korpergewicht
verabreicht werden. Vor der Anwendung in Kombination mit anderen
Tierarzneimitteln wie z. B. Butorphanol oder Ketamin ist deren jeweilige
Fachinformation oder Gebrauchsinformation hinsichtlich der angegebenen
Dosierungen zu beachten.

Es wird empfohlen, nach der Verabreichung von Detomidin ca. 5 Minuten zu
warten, damit das Pferd ausreichend sediert ist, bevor weitere Tierarzneimittel
verabreicht werden.

Das Korpergewicht des zu behandelnden Tieres sollte so genau wie moglich
bestimmt werden, um eine Uberdosierung zu vermeiden.

4.10.Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls

erforderlich

Eine Uberdosierung kann kardiale Arrhythmien, Blutdruckabfall, verzdgerte
Aufwachphase sowie ausgepragte ZNS- und respiratorische Depression
verursachen. Bei verzogerter Erholung sollte sichergestellt werden, dass sich
das Tier an einem ruhigen und warmen Ort erholen kann. Eine zusatzliche
Sauerstoffgabe kann bei Kreislauf- und Atemdepression angezeigt sein. Im
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4.1

5.1.

5.2.

6.1.

Falle einer Uberdosierung oder wenn die Nebenwirkungen ein
lebensbedrohliches Ausmald annehmen, wird ein Alpha-2-Antagonist
(Atipamezol) empfohlen (5-10 fache Dosis von Detomidin in mcg / kg).

.Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 12 Stunden

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sedativum und Analgetikum.
ATCvet-Code: QNO5CM90.

Pharmakodynamische Eigenschaften

Der Wirkstoff dieses Tierarzneimittels ist 4-(2,3-Dimethylbenzyl)-imidazol-
hydrochlorid (INN: Detomidin). Detomidin flhrt bei behandelten Tieren zur
Sedation und lindert Schmerzen, wobei Dauer und Intensitat der Wirkung
dosisabhangig sind. Detomidin  wirkt  stimulierend auf Alpha-2-
Adrenorezeptoren. Die beobachtete analgetische Wirkung beruht auf einer
Hemmung der Ubertragung von Schmerzimpulsen im ZNS.

Da Detomidin auch auf periphere Alpha-Adrenorezeptoren wirkt, kann dies zum
Anstieg des Blutzuckerspiegels, und in hoheren Dosierungen zu Piloerektion,
Schwitzen und Diurese fuihren. Nach einem initialen Anstieg des Blutdruckes
fallt dieser wieder auf Normalwerte oder leicht darunter ab, und die
Herzfrequenz sinkt. Das EKG zeigt ein verlangertes PR-Intervall, und ein AV-
Block geringen Grades kann auftreten. Diese Symptome sind vorubergehend.
Die Atemfrequenz sinkt initial ab, kehrt aber innerhalb weniger Minuten wieder
zu den Ausgangswerten oder leicht dartber zurtck.

Angaben zur Pharmakokinetik

Detomidin wird nach intramuskularer Injektion rasch absorbiert. Tmax betragt
15 - 30 Minuten. Die Bioverfugbarkeit nach intramuskularer Injektion betragt
66 - 85 %. Nach einer schnellen Verteilung in die Gewebe wird Detomidin fast
vollstandig, vor allem in der Leber metabolisiert, die Eliminationshalbwertzeit
(t12) betragt 1 bis 2 Stunden. Das Verteilungsvolumen reicht von 0,75 bis
1,89 I/kg. Die Proteinbindung betragt 75 - 85 %. Die Eliminationshalbwertszeit
beim Pferd lag bei 1,19 Stunden; weniger als 1 % der Ausgangssubstanz
fanden sich im Urin. Die Metaboliten werden tGberwiegend mit dem Urin und den
Fazes ausgeschieden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)
Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der Verkaufspackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Trocken lagern.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung

1) Klare Typ | - Glasdurchstechflasche zur Mehrfachanwendung mit 10 ml
Ldsung, die entweder mit einem roten Bromobutylgummistopfen oder mit
einem grauen Chlorobutylgummistopfen verschlossen sein kann, gesichert
mit einer Aluminiumbdrdelkappe.

2) Klare COC (zyklische Olefin Copolymer) — Durchstechflasche zur
Mehrfachanwendung mit 15 ml Ldésung, die entweder mit einem roten
Bromobutylgummistopfen oder mit einem grauen Chlorobutylgummistopfen
verschlossen sein kann, gesichert mit einer Aluminiumbordelkappe.

Méoglicherweise werden nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber
die Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER
Vetcare Limited

Postfach 99

24101 Salo

Finnland
ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 400988.00.00
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10.

11.

12.

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 25. Marz 2008
Verlangerung der Zulassung: 31.7.2018

STAND DER INFORMATION

Oktober 2019

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.
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