BIJSLUITER

Presedine® 10 mg/ml

oplossing voor injectie voor paarden en runderen

SAMENSTELLING

Per ml:

Werkzaam bestanddeel:

Detomidine hydrochloride 10,0 mg

(overeenkomend met 8,36 mg detomidine)

Hulpstoffen:

Methyl parahydroxybenzoaat (E218) 1,0mg

Heldere en kleurloze oplossing voor injectie.

DOELDIERSOORTEN

Paard en rund.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Sedatie en analgesie bij paarden en runderen tijdens diverse onderzoeken en behandelingen, en in situaties waarin het hanteren van dieren wordt
vergemakkelijkt door toediening van het diergeneesmiddel. Voor premedicatie véor toediening van injecteerbare of inhalatie-anesthetica.
CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij dieren met ernstige hartinsufficiéntie, hartafwijkingen, reeds bestaand AV/SA-blok, ernstige ademhalingsaandoeningen of ernstig
verminderde lever- of nierfunctie. Niet gebruiken in combinatie met butorfanol bij paarden met koliek zonder het paard verder te controleren op
verschijnselen van klinische verslechtering. Niet gebruiken in combinatie met sympathomimetische amines of met intraveneuze gepotentieerde
sulfonamiden. Gelijktijdig gebruik met intraveneuze gepotentieerde sulfonamiden kan hartritmestoornissen met fatale afloop veroorzaken. Niet
gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de hulpstoffen.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten: De behandelende dierenarts dient een baten-risicobeoordeling uit te voeren
voordat het diergeneesmiddel wordt toegediend aan de volgende categorieén dieren: dieren die in endotoxische of traumatische shock zijn of dreigen
te raken, dieren met uitdroging of ademhalingsaandoeningen, paarden met reeds bestaande bradycardie, koorts of onder extreme stress. Houd tijdens
langdurige sedatie de lichaamstemperatuur in de gaten en neem zo nodig maatregelen om de normale lichaamstemperatuur te handhaven. Na
toediening van het diergeneesmiddel moet het dier tot rust kunnen komen op een zo stil mogelijke plek. Voordat een procedure wordt gestart, moet de
sedatie zijn hoogtepunt bereiken (ongeveer 10-15 minuten na intraveneuze toediening). Bij het begin van het effect moet worden opgemerkt dat het
dier kan wankelen en zijn hoofd kan laten zakken. Runderen, en in het bijzonder jonge dieren kunnen gaan liggen wanneer hoge doses detomidine
worden gebruikt. Om het risico op verwondingen, tympanie of aspiratie te minimaliseren, moeten maatregelen worden genomen, zoals het selecteren
van een geschikte omgeving voor behandeling en het laten zakken van het hoofd en nek. Bij paarden wordt 12 uur vasten véér de geplande anesthesie
aanbevolen. Voedsel en water moeten worden onthouden totdat het kalmerende effect van het diergeneesmiddel is uitgewerkt. Bij pijnlijke ingrepen
dient het diergeneesmiddel gecombineerd te worden met een of meerdere andere pijnstillende middelen. Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen
door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren toedient: Sommige paarden kunnen, hoewel ze ogenschijnlijk diep gesedeerd zijn, toch nog
reageren op externe stimuli. Routinematige veiligheidsmaatregelen moeten genomen worden om practici en begeleiders te beschermen. Detomidine is
een alfa-2 adrenoceptoragonist, die bij mensen sedatie, slaperigheid, verlaagde bloeddruk en verlaagde hartslag kan veroorzaken. In geval van
accidentele inname of zelfinjectie, dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond, maar BESTUUR
GEEN VOERTUIG aangezien sedatie en veranderingen in de bloeddruk kunnen optreden. Voorkom contact met huid, ogen en slijmvliezen. Was de huid
onmiddellijk na blootstelling met ruime hoeveelheden water. Verwijder verontreinigde kleding die in direct contact met de huid komt. Spoel de ogen
met ruime hoeveelheden water wanneer het middel per ongeluk in de ogen is terechtgekomen. Raadpleeg een arts als zich symptomen voordoen. Als
zwangere vrouwen het middel hanteren, moet bijzondere voorzichtigheid worden betracht ten aanzien van zelfinjectie, aangezien na accidentele
systemische blootstelling baarmoedercontracties en een verlaging van de foetale bloeddruk kunnen optreden. Voor de arts: Detomidine hydrochloride
is een alfa-2-adrenoreceptoragonist. Na absorptie kunnen symptomen optreden, zoals dosisafhankelijke sedatie, ademhalingsdepressie, bradycardie,
hypotensie, een droge mond en hyperglykemie. Ventriculaire ritmestoornissen zijn ook gemeld. Respiratoire en hemodynamische symptomen moeten
symptomatisch worden behandeld. Dracht: Niet gebruiken tijdens het laatste trimester van de dracht, omdat detomidine contracties van de
baarmoeder en een verlaging van de bloeddruk van de foetus kan veroorzaken. Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten-risicobeoordeling door
de behandelende dierenarts in andere stadia van de dracht. Uit laboratoriumonderzoek bij ratten en konijnen zijn geen gegevens naar voren gekomen
die wijzen op teratogene, foetotoxische, maternotoxische effecten. Lactatie: In de melk worden sporen van detomidine gevonden. Uitsluitend gebruiken
overeenkomstig de baten- risicobeoordeling door de behandelende dierenarts. Vruchtbaarheid: De veiligheid van het diergeneesmiddel voor
fokpaarden is niet bewezen. Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten-risicobeoordeling door de behandelende dierenarts. Interactie met andere
geneesmiddelen en andere vormen van interactie: Detomidine heeft een additief/synergetisch effect met andere sedativa, anesthetica, hypnotica en
analgetica en daarom kan een aangepaste dosis nodig zijn. Wanneer het diergeneesmiddel wordt gebruikt als premedicatie voorafgaand aan algehele
anesthesie, kan het diergeneesmiddel het begin van de inductie vertragen. Detomidine mag niet worden gebruikt in combinatie met
sympathomimetische amines zoals adrenaline, dobutamine en efedrine, behalve in het geval van anesthetische incidenten, omdat deze middelen het
sedatieve effect van detomidine tegengaan. Voor intraveneuze gepotentieerde sulfonamiden, zie rubriek 5. "Contra-indicaties”. Overdosering:
Overdosering uit zich voornamelijk in een vertraagd recovery na sedatie of anesthesie. Circulatie- en ademhalingsdepressie kunnen optreden. Als de
recovery wordt vertraagd, moet ervoor worden gezorgd dat het dier op een rustige en warme plaats kan herstellen. Zuurstofsuppletie en/of
symptomatische behandeling kan aangewezen zijn in gevallen van circulatie- en ademhalingsdepressie. De effecten van het diergeneesmiddel kunnen
ongedaan worden gemaakt met een antidotum dat de werkzame stof atipamezol bevat, een alfa 2-adrenoceptorantagonist. Atipamezol wordt
toegediend in een dosering die 2-10 keer zo hoog is als die van dit diergeneesmiddel, berekend in pg/kg.Als een paard bijvoorbeeld dit
diergeneesmiddel heeft gekregen in een dosering van 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg), moet de atipamezoldosering 40-200 pg/kg (0,8-4 ml/100 kg) zijn.
Belangrijke onverenigbaarheden: Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met andere
diergeneesmiddelen worden gemengd.
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BIJWERKINGEN
Rund:
Zeer vaak Bradycardie (verlaagde hartslag), hypertensie (verhoogde bloeddruk, voorbijgaand), hypotensie
(>1 dier/10 behandelde dieren): (verlaagde bloeddruk, voorbijgaand)
Hyperglykemie (abnormaal hoge bloedsuikerspiegel) Urineren'
Penis prolaps (voorbijgaand)?
Vaak Ruminale tympanie?®, hypersalivatie (verhoogde speekselvorming, voorbijgaand)
(1 tot 10 dieren/100 behandelde dieren): Ataxie (incodrdinatie), spiertremor Baarmoedercontractie
Neusuitvloeiing*, ademhalingsdepressie (licht)®
Hyperthermie, onderkoeling
Zelden Hartritmestoornis® (onregelmatige hartslag) Meer zweten (voorbijgaand)
(1 tot 10 dieren/10.000 behandelde dieren):
Zeer zelden Excitatie (rusteloosheid)
(<1 dier/10.000 behandelde dieren, inclusief Hartblok”
geisoleerde meldingen): Hyperventilatie (licht)®

" Een diuretisch effect kan 45 tot 60 minuten na de behandeling worden waargenomen. ? Er kan een gedeeltelijke penis prolaps optreden. * Stoffen van
deze klasse remmen de motiliteit van de pens en de darmen. Kunnen een lichte tympanie veroorzaken bij runderen. # Er kan slijm uitvloeiing uit de
neus optreden door het voortdurend laag houden van de kop tijdens de sedatie. *® Veroorzaakt veranderingen in de ademhalingsfrequentie.

57 Veroorzaakt veranderingen in de geleiding van de hartspier, zoals blijkt uit gedeeltelijke atrioventriculaire en sinoatriale blokkades.

Paard:

Zeer vaak Aritmie' (onregelmatige hartslag), bradycardie (verlaagde hartslag), hartblok?, hypertensie
(>1 dier/10 behandelde dieren): (verhoogde bloeddruk, voorbijgaand), hypotensie (verlaagde bloeddruk, voorbijgaand)
Hyperglykemie (abnormaal hoge bloedsuikerspiegel)

Ataxie (incoérdinatie), spiertremor

Urineren?

Penis prolaps (voorbijgaand)*, baarmoedercontractie

Meer zweten (voorbijgaand), pilo-erectie

Hyperthermie, hypothermie

Vaak Hypersalivatie (verhoogde speekselvorming, voorbijgaand)
(1 tot 10 dieren/100 behandelde dieren): Neusuitvloeiing®
Huidzwelling®
Zelden Koliek” (pijn in de buik) Urticaria (netelroos)
(1 tot 10 dieren/10.000 behandelde dieren): Hyperventilatie, ademhalingsdepressie
Zeer zelden Excitatie (rusteloosheid)
(<1 dier/10.000 behandelde dieren, inclusief Overgevoeligheidsreactie

geisoleerde meldingen):

12 Veroorzaakt veranderingen in de geleiding van de hartspier, zoals blijkt uit gedeeltelijke atrioventriculaire en sinoatriale blokkades. * Een diuretisch
effect kan 45 tot 60 minuten na de behandeling worden waargenomen. * Een gedeeltelijke penis prolaps kan optreden bij hengsten en ruinen.

56 Slijm uitvloeiing uit de neus en oedeem van het hoofd en het gezicht kunnen worden waargenomen als gevolg van het voortdurend laag houden van
het hoofd tijdens de sedatie. 7 Stoffen van deze klasse remmen de darmmotiliteit.

Er is gemeld dat milde bijwerkingen zonder bijzonderheden en zonder behandeling zijn verdwenen. Ernstige bijwerkingen dienen symptomatisch te
worden behandeld. Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een diergeneesmiddel voortdurend worden
bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft
gewerkt, neem dan in eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de vergunning voor het in de
handel brengen of de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen met behulp van de contactgegevens
aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale meldsysteem.

DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT, TOEDIENINGSWI)ZEN EN TOEDIENINGSWEGEN

Toedieningswijze: intramusculair of intraveneus.

Intramusculaire of trage intraveneuze injectie van detomidine hydrochloride in een dosis van 10-80 pg/kg, afhankelijk van de mate en duur van de
vereiste sedatie en analgesie. Het effect is sneller na intraveneuze toediening. Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo
nauwkeurig mogelijk bepaald te worden.

Eenmalig gebruik (paarden en runderen)

Dosis Effect Duur van het effect (uur) | Andere effecten

ml/100 kg pg/kg

0,1-0,2 10-20 Sedatie 0,5-1

0,2-0,4 20-40 Sedatie en analgesie 0,5-1 Licht wankelen

0,4-0,8 40-80 Diepere sedatie en betere analgesie | 0,5-2 Wankelen, zweten, pilo-erectie, spiertremoren

Het begin van de werking treedt 2-5 minuten na de IV-injectie op. Het volledige effect wordt 10-15 minuten na de IV-injectie waargenomen. Indien
nodig kan detomidine hydrochloride worden toegediend tot een totale dosis van 80 pg/kg.
De volgende doseringsinstructies tonen verschillende mogelijkheden voor de combinatie van detomidine hydrochloride. Gelijktijdige toediening met
andere geneesmiddelen moet echter altijd gebaseerd zijn op een baten-risicobeoordeling door de verantwoordelijke dierenarts en er moet rekening
worden gehouden met de SPC van de relevante middelen.
Combinaties met detomidine om sedatie of analgesie te verhogen bij een staand paard
Detomidine hydrochloride 10-30 pg/kg IV in combinatie met ofwel

of

* butorfanol 0,025-0,05 mg/kg IV
* levomethadon 0,05-0,1 mg/kg IV of
* acepromazine 0,02-0,05 mg/kg IV

Combinaties met detomidine om de sedatie of analgesie bij runderen te verhogen

Detomidine hydrochloride 10-30 pg/kg IV in combinatie met

* butorfanol 0,05 mgl/kg IV

Combinaties met d idine voor pre- hetische sedatie bij het paard

De volgende anesthetica kunnen worden gebruikt na detomidine hydrochloride premedicatie (10-20 pg/kg) om zijligging en algehele anesthesie te
bereiken:

* ketamine 2,2 mglkg IV of

« thiopental 3-6 mglkg IV of

« guaifenesine IV (tot effect) gevolgd door ketamine 2,2 mg/kg IV

Dien het diergeneesmiddel toe vé6r de toediening van ketamine en geef de sedatie voldoende tijd om in te werken (5 minuten). Ketamine en het
diergeneesmiddel mogen daarom nooit gelijktijdig in dezelfde spuit worden toegediend.

Combinaties met d idine en inhalati hetica bij het paard

Detomidine hydrochlonde kan worden gebruikt als sedatieve pvemedlcaue (10-30 pgl/kg) véor inductie en onderhoud van inhalatieanesthesie. Het
inhalatieanestheticum wordt toegediend tot het gewenste effect bereikt is. De benodigde hoeveelheid inhalatieanesthetica wordt aanzienlijk
verminderd door premedicatie met detomidine.

Combinatie met detomidine voor onderhoud van injecti ie (totale intr hesie, TIVA) bij het paard

Detomidine kan worden gebruikt in combinatie met ketamine en guaifenesine voor onderhoud van totale intraveneuze anesthesie (TIVA). De best
gedocumenteerde oplossing bevat guaifenesine 50-100 mg/ml, detomidine hydrochloride 20 pg/ml en ketamine 2 mg/ml. 1 g ketamine en 10 mg
detomidine hydrochloride worden toegevoegd aan 500 ml 5-10 % guaifenesine; de anesthesie wordt onderhouden door een infuus van 1 ml/kg/uur.
Combinaties met detomidine voor inductie en onderhoud van algehele anesthesie bij runderen

Detomidine hydrochloride 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) met

* ketamine 0,5-1 mglkg IV, IM of

« thiopental 6-10 mglkg IV

Het effect van detomidine-ketamine houdt 20-30 minuten aan, en het effect van detomidine-thiopental 10-20 minuten.

De volgende procedure wordt aanbevolen:

Gebruik twee steriele naalden, één om de injectiespuit te vullen vanuit de fles en één om de patiént te injecteren. Als de benodigde dosis uit het flesje is
opgezogen kan de naald van de spuit gehaald worden. Een nieuwe steriele naald kan op de injectiespuit gezet worden.

De stopper kan tot 10 keer veilig worden aangeprikt met een 18-gauge naald en tot 30 keer met een 21-gauge naald.

AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Geen.

WACHTTI)DEN

Paard, rund: Vlees en slachtafval: 2 dagen. Melk: 12 uur.

BI)JZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Dit diergeneesmiddel vereist geen bijzondere bewaarvoorschriften. Dit diergeneesmiddel niet
gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op de buitenverpakking en het etiket na Exp. De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag
van de maand. Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWI|DEREN

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval. Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van
ongebruikte diergeneesmiddelen of uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale
voorschriften en nationale inzameling: 1en die van toepassing zijn. Deze maatregelen dragen bij aan de bescherming van het milieu.
INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Diergeneesmiddel op voorschrift.

NUMMERS VAN DE VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN VERPAKKINGSGROOTTEN

REG NL 129941. Kartonnen doos met injectieflacon van 10 ml of 20 ml. Verpakkingsgrootten: 5 ml (in 10 ml injectieflacon), 10 ml (in 10 ml
injectieflacon), 20 ml (in 20 ml injectieflacon). Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

17 juli 2025. Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van de Unie
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACTGEGEVENS

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland

Lokale vertegenwoordigers en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland, Tel: +31(0)348 416945

OVERIGE INFORMATIE

@Alfasan




PACKAGE LEAFLET

Presedine® 10 mg/ml

solution for injection for horses and cattle

COMPOSITION

Each ml contains :

Active substance:

Detomidine hydrochloride 10.0 mg

(equivalent to 8.36 mg detomidine)

Excipients:

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1.0mg

Clear and colourless solution for injection

TARGET SPECIES

Horses and cattle.

INDICATIONS FOR USE

Sedation and analgesia in horses and cattle during various examinations and treatments, and in situations where handling of animals will be facilitated
by administration of the veterinary medicinal product. For premedication before administration of injectable or inhalation anaesthetics.
CONTRAINDICATIONS

Do not use in animals with severe cardiac insufficiency, cardiac abnormalities, pre-existing AV/SA block, severe respiratory disease, or severely impaired
liver or kidney function. Do not use in combination with butorphanol in horses with colic without further monitoring of the horse for signs of clinical
deterioration. Do not use in conjunction with sympathomimetic amines or with intravenous potentiated sulfonamides. Concurrent use with intravenous
potentiated sulfonamides may cause cardiac arrhythmia with a fatal outcome. Do not use in cases of hypersensitivity to the active substance or to any of
the excipients.

SPECIAL WARNINGS

Special precautions for safe use in the target species: A benefit-risk assessment should be performed by the responsible veterinarian prior to
administration of the veterinary medicinal product to the following categories of animals: those approaching or in endotoxic or traumatic shock, animal
with dehydration, or respiratory disease, horses with pre-existing bradycardia, fever, or under extreme stress. During prolonged sedation, monitor body
temperature and, if necessary, take measures to maintain normal body temperature. When the veterinary medicinal product is administered, the animal
should be allowed to rest in a maximally quiet place. Before any procedure is initiated, the sedation should be allowed to reach its peak effect
(approximately 10-15 minutes following IV administration). At the onset of the effect, it is to be noted that the animal may stagger and lower its head.
Cattle, and especially young animals may become recumbent when high detomidine doses are used. In order to minimize the risk of injuries, tympany or
aspiration, measures such as selecting a suitable environment for treatment, and lowering the head and neck should be taken. For horses, fasting for 12
hours before planned anaesthesia is recommended. Food and water should be withheld until the sedative effect of the veterinary medicinal product has
worn off. For painful procedures, the veterinary medicinal product should be combined with (an)other analgesic agent (s).

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals: Some horses, although apparently deeply
sedated, may still respond to external stimuli. Routine safety measures should be employed to protect practitioners and handlers. Detomidine is an
alpha-2 adrenoceptor agonist, which may cause sedation, somnolence, decreased blood pressure and decreased heart rate in humans. In case of
accidental ingestion or self-injection, seek medical advice immediately and show the package leaflet or the label to the physician but DO NOT DRIVE as
sedation and changes in blood pressure may occur. Avoid skin, eye or mucosal contact. Immediately after exposure, wash the exposed skin with large
amounts of fresh water. Remove contaminated clothes that are in direct contact with skin. In the case of accidental contact of the veterinary medicinal
product with eyes, rinse with large amounts of fresh water. If symptoms occur, seek the advice of a doctor. If pregnant women handle the veterinary
medicinal product, special caution should be observed not to self-inject as uterine contractions and decreased foetal blood pressure may occur after
accidental systemic exposure. To the physician: Detomidine hydrochloride is an alpha-2 adrenoreceptor agonist. Symptoms after absorption may involve
clinical effects including dose-dependent sedation, respiratory depression, bradycardia, hypotension, a dry mouth and hyperglycaemia. Ventricular
arrhythmias have also been reported. Respiratory and haemodynamic symptoms should be treated symptomatically. Pregnancy: Do not use during the
last trimester of the pregnancy as detomidine may cause uterine contractions and a decrease in foetal blood pressure. Use only according to the
benefit-risk assessment by the responsible veterinarian at other stages of gestation. Laboratory studies in rats and rabbits have not produced any
evidence of teratogenic, foetotoxic or maternotoxic effects. Lactation: Detomidine is excreted in trace amounts into the milk. Use only according to the
benefit-risk assessment by the responsible veterinarian. Fertility: The safety of the veterinary medicinal product has not been investigated in breeding
horses. Use only according to the benefit-risk assessment by the responsible veterinarian. Interaction with other medicinal products and other forms of
interaction: Detomidine has an additive/synergistic effect with other sedatives, anaesthetics, hypnotics and analgesics and therefore an appropriate dose
adjustment may be needed. When the veterinary medicinal product is used as a premedication prior to general anaesthesia, the veterinary medicinal
product may delay onset of induction. Detomidine should not be used in conjunction with sympathomimetic amines such as adrenaline, dobutamine
and ephedrine, as these agents counteract the sedative effect of detomidine, except in the case of anaesthetic incidents. For intravenous potentiated
sulfonamides, see section ‘Contraindications’. Overdose: Over dosage is mainly manifested by delayed recovery from sedation or anaesthesia. Circulatory
and respiratory depression may occur. If recovery is delayed, it should be ensured that the animal can recover in a quiet and warm place. Oxygen
supplementation and/or symptomatic treatment may be indicated in cases of circulatory and respiratory depression. The effects of the veterinary
medicinal product can be reversed using an antidote, containing the active substance atipamezole, which is an alpha-2 adrenoceptor antagonist.
Atipamezole is administered at a dosage 2-10-fold that of this veterinary medicinal product, calculated in pg/kg. For example, if a horse has been given
this veterinary medicinal product at a dosage of 20 pg/kg (0.2 ml/100 kg), the atipamezole dosage should be 40-200 pg/kg (0.8-4 ml/100 kg).

Major incompatibilities: In the absence of compatibility studies, this veterinary medicinal product must not be mixed with other veterinary medicinal

products.
ADVERSE EVENTS
Cattle
Very common Bradycardia (Decreased heart rate), Hypertension (Increased blood pressure) (transient),
(> 1 animal / 10 animals treated): Hypotension (Decreased blood pressure) (transient)
Hyperglycaemia (Abnormally high blood sugar) Urination’
Penile prolapse (transient)?
Common Ruminal tympany?, Hypersalivation (Increased
(1to 10 animals / 100 animals treated): salivation) (transient)
Ataxia (Incoordination), Muscle tremor Uterine contraction
Nasal discharge®, Respiratory depression (slight)® Hyperthermia, Hypothermia
Rare Arrhythmia® (Irregular heartbeat)
(1to 10 animals / 10,000 animals treated): Increased sweating (transient)
Very rare Excitation (restlessness)
(< 1animal/ 10,000 animals treated, including | Heart block’
isolated reports): Hyperventilation (slight)®

" A diuretic effect may be observed 45 to 60 minutes after treatment. 2 A partial penis prolapse can occur. * Substances of this class inhibit ruminal and
intestinal motility. Can cause a mild bloat in cattle. * Mucus discharge from the nose may be seen because of continued lowering of the head during

sedation. >© Causes changes in the respiratory rate. ®’ Causes changes in the conductivity of cardiac muscle as evidenced by partial atrioventricular and
sinoatrial blocks.

Horses
Very common Arrhythmia' (Irregular heartbeat), Bradycardia (Decreased heart rate), Heart block?, Hypertension
(> 1animal / 10 animals treated): (Increased blood pressure) (transient), Hypotension (Decreased blood pressure) (transient)
Hyperglycaemia (Abnormally high blood sugar)
Ataxia (Incoordination), Muscle tremor
Urination®
Penile prolapse (transient)*, Uterine contraction Increased sweating (transient), Piloerection
Hyperthermia, Hypothermia
Common Hypersalivation (Increased salivation) (transient)
(1to 10 animals /100 animals treated): Nasal discharge®
Skin swelling®
Rare Colic’ (pain in the abdomen)
(1to 10 animals /10,000 animals treated): Urticaria (Hives)
Hyperventilation, Respiratory depression
Very rare Excitation (restlessness)

(< 1 animal / 10,000 animals treated, including | Hypersensitivity reaction
isolated reports):

12 Causes changes in the conductivity of cardiac muscle as evidenced by partial atrioventricular and sinoatrial blocks.

3 A diuretic effect may be observed 45 to 60 minutes after treatment.

* A partial penis prolapse can occur in stallions and geldings.

56 Mucus discharges from the nose and oedema of the head and face may be seen because of continued lowering of the head during sedation.

7 Substances of this class inhibit intestinal motility.

Mild adverse reactions have reportedly resolved uneventfully without treatment. Adverse reactions should be treated symptomatically.

Reporting adverse events is important. It allows continuous safety monitoring of a product. If you notice any side effects, even those not already listed in
this package leaflet, or you think that the medicine has not worked, please contact, in the first instance, your veterinarian. You can also report any
adverse events to the marketing authorisation holder or the local representative of the marketing authorisation holder using the contact details at the
end of this leaflet, or via your national reporting system.

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTES AND METHOD OF ADMINISTRATION

Intramuscular or intravenous use. To be administered intramuscularly or by slow intravenous injection of detomidine hydrochloride at a dose of 10-80
pglkg depending on the degree and duration of sedation and analgesia required. The effect is more rapid after intravenous administration. To ensure a
correct dosage, body weight should be determined as accurately as possible.

Single use (horses and cattle)

Dose Effect Duration of effect (h) Other effects

ml/100 kg palkg

0.1-0.2 10-20 Sedation 0.5-1

0.2-0.4 20-40 Sedation and analgesia 0.5-1 Slight staggering

0.4-0.8 40-80 Deeper sedation and better analgesia | 0.5-2 Staggering, sweating, piloerection, muscular tremors

The onset of action occurs 2-5 min after IV injection. The full effect is seen 10-15 min after IV injection. If necessary, detomidine hydrochloride can be
administered up to a total dose of 80 pg/kg.

The following dosing instructions show different possibilities for the combination of detomidine hydrochloride. However, the simultaneous
administration with other drugs should always be based on a benefit/risk assessment by the responsible veterinarian and it must be done taking
into account the SPC of the relevant products.

Combinations with d idine to increase sedation or Igesiain a ding horse
Detomidine hydrochloride 10-30 pg/kg IV in combination with either

* butorphanol 0.025-0.05 mglkg IV or

* levomethadone  0.05-0.1 mg/kg IV or

* acepromazine 0.02-0.05 mg/kg IV

Combinations with d idine to increase sedation or Igesia in cattle
Detomidine hydrochloride 10-30 pg/kg IV in combination with

*butorphanol 0.05 mg/kg IV

Combinations with d idine for hetic sedation in the horse

The following anaesthetics can be used after detomidine hydrochloride premedication (10-20 pg/kg) to achieve lateral recumbency and
general anaesthesia:

ketamine 2.2 mglkg IV or

«thiopental 3-6 mglkg IV

guaifenesin IV (to effect) followed by ketamine 2.2 mglkg \%

Administer the veterinary medicinal products prior to ketamine and allow sufficient time for sedation to develop (5 minutes). Ketamine and the
veterinary medicinal product must therefore never be administered simultaneously in the same syringe.

COMBINATIONS WITH DETOMIDINE AND INHALATION ANAESTHETICS IN THE HORSE

Detomidine hydrochloride can be used as sedative premedicant (10-30 pg/kg) before induction and maintenance of inhalation anaesthesia.
Inhalation anaesthetic is given to effect. The amount of inhalation anaesthetics required is significantly reduced by premedication with
detomidine.

Combination with d idii intain injection anaesthesia (total intravenous anaesthesia TIVA) in the horse

Detomidine can be used in comblnatlon with ketamine and guaifenesin for maintaining total intravenous anaesthesia (TIVA).

The best-documented solution contains guaifenesin 50-100 mg/ml, detomidine hydrochloride 20 pg/ml and ketamine 2 mg/ml. 1 g ketamine
and 10 mg detomidine hydrochloride are added to 500 ml of 5-10 % guaifenesin; anaesthesia is maintained by an infusion of 1 ml/kg/h.

Combinations with d idine for induction and maintenance of general anaesthesia in cattle
Detomidine hydrochloride 20 pg/kg (0.2 ml/100 kg) with
*ketamine 0.5-1 mg/kg IV, IM or

«thiopental 6-10 mg/kg IV

The effect of detomidine-ketamine lasts for 20-30 minutes, and the effect of detomidine-thiopental for 10-20 minutes.

The following procedure is recommended:

Use two sterile needles, one to fill the syringe from the vial and one to inject the patient. Once the required amount has been withdrawn from
the vial, the needle can be removed from the syringe. A separate sterile needle can be placed onto the syringe.

The stopper may be safely punctured up to 10 times with a 18-gauge needle and up to 30 times with a 21-gauge needle.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION

None.

WITHDRAWAL PERIODS

Horses, cattle: Meat and offal: 2 days. Milk: 12 hours.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach of children. This veterinary medicinal product does not require any special storage conditions.

Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on the carton and bottle after Exp. The expiry date refers to
the last day of that month. Shelf life after first opening the immediate packaging: 28 days.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Use take-back schemes for the disposal of any unused veterinary
medicinal product or waste materials derived thereof in accordance with local requirements and with any applicable national collection
systems. These measures should help to protect the environment.

Ask your veterinary surgeon or pharmacist how to dispose of medicines no longer required.

CLASSIFICATION OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

Veterinary medicinal product subject to prescription.

MARKETING AUTHORISATION NUMBERS AND PACK SIZES

REG NL 129941. Cardboard box with vial of 10 ml or 20 ml.

Pack sizes: 5 ml (in a 10 ml sized vial),10 ml (in a 10 ml sized vial), 20 ml (in a 20 ml sized vial). Not all pack sizes may be marketed.
DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST REVISED

17 July 2025. Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACT DETAILS

Marketing authorisation holder and manufacturer responsible for batch release:

Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, The Netherlands

Local representatives and contact details to report suspected adverse reactions:

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, The Netherlands

Tel: +31(0)348 416945

OTHER INFORMATION

@Alfasan



