PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

EQUIDOR 10 mg/ml Injektionsldsung fiir Pferde

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthiilt:

Wirkstoff:

Detomidin 8,36 mg
(als Detomidinhydrochlorid 10,0 mg)

Sonstige Bestanteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1 mg

Klare, nahezu farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Pferd.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Sedierung und Analgesie von Pferden wéhrend verschiedener Untersuchungen und Behandlungen,
sowie in Situationen, in denen der Umgang mit den Tieren durch die Verabreichung des
Tierarzneimittels erleichtert wird. Zur Pramedikation vor der Verabreichung von Injektions- oder
Inhalationsanésthetika.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Herzinsuffizienz, Herzanomalien, vorbestehendem AV/SA-
Block, schwere respiratorischen Erkrankungen oder schwerer Leber- oder Niereninsuffizienz.

Nicht anwenden bei Pferden mit Kolik in Kombination mit Butorphanol, ohne weitere Uberwachung
des Pferdes zur Erkennung von Anzeichen einer klinischen Verschlechterung.

Nicht gleichzeitig mit sympathomimetischen Aminen oder intravends verabreichten potenzierten
Sulfonamiden anwenden. Die gleichzeitige Anwendung mit intravends verabreichten potenzierten

Sulfonamiden kann zu Herzrhythmusstérungen mit tddlichem Ausgang fiihren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.



6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor Verabreichung des Tierarzneimittels an folgenden Tieren sollte durch den behandelnden Tierarzt
eine Nutzen-Risiko-Bewertung durchgefiihrt werden:

Tiere mit drohendem oder bestehendem endotoxischen oder traumatischen Schock, Tiere mit
Dehydratation oder respiratorischen Erkrankungen, Pferde mit vorbestehender Bradykardie, Fieber
oder in extremen Stresszustdnden. Bei langerer Sedierung sollte die Korpertemperatur iiberwacht und
gegebenenfalls Maflnahmen zur Aufrechterhaltung einer normalen Kdrpertemperatur ergriffen
werden.

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels sollte das Tier in einer moglichst ruhigen Umgebung
untergebracht sein. Bevor mit der beabsichtigten Untersuchung/ Behandlung begonnen wird, sollte die
Sedierung ihren maximalen Effekt erreicht haben (etwa 10—15 Minuten nach intravendser
Verabreichung). Mit dem Wirkungseintritt kann es zum Schwanken des Tieres und Senken des Kopfes
kommen.

Es wird empfohlen, Pferde vor einer geplanten Anédsthesie 12 Stunden fasten zu lassen. Behandelte
Tiere sollten bis zum Abklingen der sedierenden Wirkung weder Futter noch Wasser erhalten.

Bei schmerzhaften Eingriffen sollte das Tierarzneimittel nur in Kombination mit einem oder mehreren
anderen Analgetika angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Trotz offensichtlich tiefer Sedierung konnen manche Pferde noch auf dulere Reize reagieren. Zum
Schutz des Tierarztes und Hilfspersonalsollten routinemifBig SicherheitsmaBBnahmen ergriffen werden.

Detomidin ist ein Alpha-2-Agonist, der beim Menschen Sedierung, Schléfrigkeit, verminderten
Blutdruck und verminderte Herzfrequenz verursachen kann.

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Die betroffene Person darf KEIN FAHRZEUG
LENKEN, da Sedierung und Blutdruckveridnderungen eintreten kdnnen.

Vermeiden Sie Haut-, Augen- oder Schleimhautkontakt.

Im Fall von Hautkontakt sind die betreffenden Stellen griindlich mit viel sauberem Wasser zu spiilen.
Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt zur Haut steht, sollte entfernt werden.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sind diese griindlich mit sauberem Wasser auszuspiilen.
Bei Auftreten von Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Handhabung des Tierarzneimittels durch schwangere Frauen ist mit besonderer Vorsicht
vorzugehen, um eine Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer versehentlichen systemischen
Exposition zu Uteruskontraktionen und einem Blutdruckabfall beim Fétus kommen kann.

Fiir den Arzt:

Detomidinhydrochlorid ist ein Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonist. Als Symptome einer Resorption
koénnen klinische Wirkungen wie eine dosisabhédngige Sedierung, Atemdepression, Bradykardie,
Hypotension, Mundtrockenheit und Hyperglykédmie auftreten. Ebenso wurde von ventrikuldren
Arrhythmien berichtet. Respiratorische und himodynamische Symptome sollten symptomatisch
behandelt werden.

Tréchtigkeit:
Nicht anwenden wihrend des letzten Drittels der Trachtigkeit, da Detomidin

Gebarmutterkontraktionen und einen Abfall des feltalen Blutdrucks verursachen kann.
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In anderen Stadien der Tréichtigkeit nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Wirkungen.

Laktation:
Detomidin wird in geringen Mengen mit der Milch ausgeschieden. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Fortpflanzungsfiahigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Zuchtpferden ist nicht belegt. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

In Kombination mit anderen Sedativa, Anésthetika, Hypnotika und Analgesika hat Detomidin eine
additive/synergistische Wirkung; eine entsprechende Dosisanpassung ist daher gegebenenfalls
notwendig.

Wird das Tierarzneimittel als Pramedikation fiir eine Allgemeinandsthesie verwendet, kann es die
Induktion der Anisthesie verzogern.

Detomidin sollte nicht in Kombination mit sympathomimetischen Aminen wie Adrenalin, Dobutamin
und Ephedrin eingesetzt werden, da diese Substanzen der sedierenden Wirkung von Detomidin
entgegenwirken, es sei denn ein Notfall wahrend der Narkose erfordert dies.

Zu intraven0s verabreichten potenzierter Sulfonamiden, siche Abschnitt 5 ,,Kontraindikationen®.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung duBlert sich hauptsédchlich in einer verzdgerten Erholung nach der Sedierung oder

Anésthesie. Es kann zu Kreislauf- und Atemdepression kommen.

Bei verzogerter Erholung sollte sichergestellt werden, dass sich das Tier an einem ruhigen und
warmen Ort erholen kann.

Sauerstoffgabe und/oder symptomatische Behandlung kann bei Kreislauf- und Atemdepression
angezeigt sein.

Die Wirkung des Tierarzneimittels kann durch ein Gegenmittelmit dem Wirkstoff Atipamezol, ein
Alpha-2-Adrenozeptor-Antagonisten, aufgehoben werden. Atipamezol wird in einer Dosierung
verabreicht, die dem 2—10-fachen der Dosierung dieses Tierarzneimittels entspricht, berechnet in
pg/kg. Wurde einem Pferd beispielsweise dieses Tierarzneimittel in einer Dosierung von 20 pg/kg
(0,2 ml/100 kg) verabreicht, sollte die Atipamezol-Dosis 40-200 pg/kg (0,8—4 ml/100 kg) betragen.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.




7. Nebenwirkungen

Pferde:

Sehr h:éiuﬁg Arrhythmie! (unregelméaBiger Herzschlag), Bradykardie (verminderte

(> 1 Tier/ 10 ' Herzfrequenz),

behandelten Tiere): Herzblock?, Hypertension (voriibergehend) (erhohter Blutdruck),
Hypotension (voriibergehend) (niedriger Blutdruck)
Hyperglykémie (ungewohnlich hoher Blutzucker)
Ataxie (Koordinationsstérung), Muskelzittern
Harnabsatz3
Penisvorfall (voriibergehend)*, Gebarmutterkontraktionen
Vermehrtes Schwitzen (voriibergehend), Piloerektion
Hyperthermie, Hypothermie

Hiufig Hypersalivation (voriibergehend) (iibermiBiger Speichelfluss)

(1 bis 10 Tiere / 100 Nasenausfluss’

behandelte Tiere):
Hautschwellung®

Selten Kolik? (Schmerzen im Bauchraum)

(1 bis 10 Tiere / 10.000 _

behandelte Tiere): Urtikaria (I.\Ies.selsucht) .
Hyperventilation, Atemdepression

(Sehr selte/:n Erregung (Unruhe)

<1 Tier/10.000 - . . .

behandelte Tiere, Uberempfindlichkeitsreaktionen

einschlieBlich

Einzelfallberichte):

12 Verursacht Veranderungen der Leitfahigkeit des Herzmuskels, was sich in partiellen
atrioventrikuldren und sinuatrialen Blocks dufert.

3 Ein diuretischer Effekt kann 45-60 Minuten nach Verabreichung festgestellt werden.

4 Bei Wallachen und Hengsten kann ein teilweiser Penisvorfall auftreten.

36 Aufgrund eines langeren Absenkens des Kopfes wihrend der Sedierung kann es zu mukdsen
Nasenausfluss und zu Odemen im Kopf- und Gesichtsbereich kommen.

7 Wirkstoffe dieser Klasse konnen die Darmmotilitit herabsetzen.

Berichten zufolge sind schwach ausgepriagte Nebenwirkungen ohne Behandlung wieder abgeklungen.
Nebenwirkungen sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 Wien,

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/



8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intravendsen (i.v.) Anwendung. Zur langsamen intravendsen Injektion von
Detomidinhydrochlorid in einer Dosis von 10-80 pg/kg, abhingig vom Grad und der Dauer der
erforderlichen Sedierung und Analgesie. Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglichst bestimmt werden.

Einmalige Anwendung (Pferde)

Dosis Wirkung Wirkdauer | Andere Wirkungen
(h)
ml/100 kg | ng/kg
0,1-0,2 10-20 Sedierung 0,5-1
0,2-0,4 20-40 Sedierung und Analgesie | 0,5-1 Leichtes Schwanken
0,4-0,8 40-80 Tiefere Sedierung und 0,52 Schwanken, Schwitzen,
stirkere Analgesie Piloerektion, Muskelzittern

Die Wirkung tritt 2-5 Minuten nach intravendser Injektion auf. Die volle Wirkung entfaltet sich
10-15 Minuten nach intravendser Injektion. Bei Bedarf kann Detomidinhydrochlorid bis zu einer
Gesamtdosis von 80 pg/kg verabreicht werden.

Die folgende Dosierungsanleitung zeigt verschiedene Kombinationsmoglichkeiten von
Detomidinhydrochlorid. Die gleichzeitige Anwendung mit anderen Tierarzneimitteln sollte jedoch
immer auf einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt basieren und unter
Beriicksichtigung der Fachinformation der jeweiligen Tierarzneimittel erfolgen.

Kombinationen mit Detomidin zur Vertiefung der Sedierung oder Analgesie beim stehenden
Pferd

Detomidinhydrochlorid 10-30 pg/kg i.v. in Kombination mit entweder

¢ Butorphanol 0,025-0,05 mg/kg i.v. oder
e Levomethadon 0,05-0,1 mg/kg i.v. oder
e Acepromazin 0,02-0,05 mg/kg i.v.

Kombinationen mit Detomidin zur Einleitung der Allgemeinnarkose beim Pferd

Die folgenden Anisthetika konnen nach Verabreichung von Detomidinhydrochlorid als Pramedikation
(10-20 pg/kg) zum Ablegen bei Vollnarkose verwendet werden:

e Ketamin 2,2 mg/kg i.v. oder
e Thiopental 3-6 mg/kg oder
e Guaifenesin i.v. (bis zur Wirkung) gefolgt von Ketamin 2,2 mg/kg i.v.

Das Tierarzneimittel sollte vor Ketamin verabreicht werden und fiir das Eintreten der Sedierung sollte
geniigend Zeit (5 Minuten) eingeplant werden. Ketamin und das Tierarzneimittel diirfen daher niemals
gleichzeitig in derselben Spritze verabreicht werden.

Kombinationen mit Detomidin und Inhalationsanisthetika beim Pferd

Detomidinhydrochlorid kann als sedierende Pramedikation (10-30 ug/kg) vor der Einleitung und
Aufrechterhaltung der Inhalationsnarkose angewendet werden. Inhalationsnarkotika werden nach
Wirkung verabreicht. Die notwendige Menge an Inhalationsanésthetika wird durch die Praimedikation
mit Detomidin deutlich reduziert.




Kombination mit Detomidin zur Aufrechterhaltung der Injektionsnarkose (totale intravenose
Anéisthesie, TIVA) beim Pferd

Detomidin kann zusammen mit Ketamin und Guaifenesin zur Aufrechterhaltung der totalen
intravendsen Anésthesie (TIVA) verwendet werden.

Die am besten dokumentierte Losung enthélt Guaifenesin 50-100 mg/ml, Detomidinhydrochlorid
20 pg/ml und Ketamin 2 mg/ml. 1 g Ketamin und 10 mg Detomidinhydrochlorid werden zu 500 ml
5-10 % igem Guaifenesin gegeben. Die Anédsthesie wird durch eine Infusion von 1 ml/kg/h
aufrechterhalten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 2 Tage.

Milch: 12 Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25°C lagern.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Trocken lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach
,»Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Z.Nr.: 8-00731



1) Flasche aus klarem Typ I Glas mit 10 ml Losung, mit rotem Brombutyl- Gummistopfen oder
grauem Chlorobutyl-Gummistopfen, gesichert mit einer Aluminiumboérdelkappe, zur
Mehrfachanwendung.

2) Flasche aus klarem Cycloolefin-Copolymer mit 15 ml Lésung, mit rotem Brombutyl-
Gummistopfen oder grauem Chlorobutyl-Gummistopfen, gesichert mit einer

Aluminiumbérdelkappe, zur Mehrfachanwendung.

Die Durchstechflaschen werden mit durchstechbaren Gummistopfen verschlossen, die mit Bordelkappen
aus Aluminium gesichert sind.

PackungsgroBen:
Umkarton mit einer Mehrdosen-Durchstechflasche aus Glas zu 10 ml.

Umbkarton mit einer Mehrdosen-Durchstechflasche aus Plastik zu 15 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
03.2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Vetcare Limited, PO Box 99, 24101 Salo, Finnland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Ballinskelligs Veterinary Products, Co Kerry, Irland

und

Laboratorios SYVA s.a.u., Avda Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Spanien

Lokale Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
VetViva Richter GmbH

Durisolstralle 14

4600 Wels, Austria

Tel: +43 664 8455326

adverse.events@vetviva.com

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Rezept- und apothekenpflichtig



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adverse.events@vetviva.com
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