FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Dormaquin vet 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Midazélam 5,0 mg

Hjalparefni:
Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Teer, litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Hestur (ekki til matvaelaframleidslu).

4. Abendingar fyrir notkun

Sambhlida innleiding svaefingar med ketamini til pess ad tryggja innleidingu og barkapradingu an
vandkvada og djupa voovaslokun medan a svefingu stendur.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum med sleema éndunarbilun.

Notid ekki sem stakt lyf handa hestum.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ef um er ad raeda vanstarfsemi nyrna eda lifrar, eda 6ndunarbeaelingu, getur aukin ahatta fylgt notkun
lyfsins. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Midazolam veldur voovaslakandi ahrifum; pegar pad er notad sem stakt lyf er hugsanlegt ad hross
sleevist en verdi einnig 6roleg eda jafnvel ast pegar pau missa samhafingu hreyfinga/verda 6stooug.

Voéknunartimi (recovery time) getur lengst (dyrid liggur lengur og lengri timi lidur par til unnt er ad
fjarlegja barkarennu) vid notkun dyralyfsins.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi endurtekinna stakra skammta (sem nemur 0,06 mg/kg) sem getnir
eru 4 innan vid 4 daga fresti. Byggt a lyfjahvorfum virka efnisins skal geeta varadar vid endurtekna gjof
skammta af midazo6lami 4 innan vid solarhring hja hrossum, einkum hja nyfeddum fololdum (p.e.
fol6ldum sem eru yngri en 3 vikna gémul), of pungum hrossum og hrossum med skerta lifrarstarfsemi
e0a kvilla tengda minnkudu gegnflaedi um lifferi, vegna heattu 4 uppsdfnun lyfja.

Geeta skal varudar pegar dyralyfid er gefid hrossum med albiminskort i blodi pvi slik dyr kunna ad vera
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namari fyrir peim skammti sem gefinn er.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Midazoélam hefur baelandi ahrif & midtaugakerfid og getur valdio slevingu og innleidingu svefns.
Geeta skal pess ad sprauta ekki sjalfa/n sig med dyralyfinu. Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins, en EKKI SKAL AKA vegna pess ad vart getur ordid vid sleevandi ahrif og skerta
vodvastarfsemi.

Midazoélam og umbrotsefni pess geta reynst 6faddu barni skadleg og seytast i litlu magni i
brjostamjolk og hafa par med lyfjafraeedileg ahrif & barn & brjosti. bess vegna skal geeta mikillar varadar
vid medhondlun lyfsins 4 medgongu og vid brjostagjotf og ef utsetning 4 sér stad skal tafarlaust leita til
laeknis.

Midazo6lam og bensylalkohdl geta valdid ofnemisvidbrogdum. Peir sem hafa ofnaemi fyrir pessum
efnum attu ad fordast snertingu vid dyralyfid. Ef ofnemisviobrogd koma fram skal leita til laeknis.
Dyralyfid getur valdid ertingu i htid og/eda augum. Fordast skal snertingu vid hud og augu. Ef lyfid
kemst 1 snertingu vid hud skal pvo hana med sapu og vatni. Ef snerting vid augu a sér stad, skal skola
augun tafarlaust med miklu vatni. Ef ertingin er vidvarandi skal leita til laeknis.

bvo skal hendur eftir notkun.

Upplysingar til leeknisins: Eins og 4 vid um onnur bensddiasepin er algengt ad midazélam valdi
svefnhofga, slingri, pvoglumali, framvirku minnisleysi og augntini. Ofskémmtun midazoélams er
sjaldan lifshattuleg ef lyfid er notad eitt sér en getur valdid vidbragdaleysi, ondunarstodvun,
lagprystingi, beelingu 4 hjartastarfsemi og 6ndun og mjog sjaldan dai.

Fylgjast skal med lifsmerkjum dyrsins og hefja studningsadgerdir i samraemi vid kliniskt astand
dyrsins. Meohondla skal einkenni tengd 6ndun og blodi 4 einkennamidadan hatt.

Medganga og mjdlkurgjof:

Tilraunir 4 rannsoknarstofum 4 misum, rottum og kaninum hafa ekki gefid neinar visbendingar um
vanskapanir, eiturverkanir 4 fostur eda eiturverkanir & modur. Hja ménnum hefur notkun
bensddiasepina seint 4 sidasta pridjungi medgdngu eda pegar hridir standa yfir verid sett i samhengi
vid aukaverkanir hja fostrum/nyburum, p.m.t. veega slevingu, vodvaslekju, tregdu til ad sjuga,
ondunarst6dvun, blama og skerta efnaskiptasvorun gagnvart kuldaalagi. Midazolam kemur fram i litlu
magni i mjolk hja mjélkandi dyrum.

Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof hja hrossum.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Adur en midazélam er notad samhlida 68rum dyralyfjum skal skoda lyfjaupplysingar vidkomandi lyfja.
Midazo6lam magnar ahrif sumra réandi lyfja og svefnlyfja og kallar & minni skammta, m.a. af alfa-2-
blokkum (detomidini, xylasini), propofoli og sumum lyfjum til innéndunar.

Samhlidanotkun midazélams med andhistaminum (H;-vidtakablokkum, t.d. cimetidini), barbiturétum,
staddeyfilyfjum, verkjalyfjum sem innihalda 6pi6ida eda lyfjum sem baela midtaugakerfid getur aukiod
roéandi ahrif,

Vid samhlidanotkun med 6drum lyfjum (t.d. verkjalyfjum sem innihalda 6pi6ida, svefnlyfjum til
inndndunar) getur ordid vart vid aukna éndunarbalingu.

Erytrémycin og asol-sveppalyf (flukonazol, ketokonazol) hamla umbrotum midazélams og pad veldur
aukinni plasmapéttni midazolams og auknum roandi ahrifum.

Lyf sem virkja CYP450-midlud umbrot, svo sem rifampin, geta minnkad plasmapéttni midazolams og
dregid ur ahrifum pess.



Ofskémmtun:
Einkenni ofskdmmtunar eru fyrst og fremst mognun lyfjafraedilegra dhrifa midazolams: svefnhofgi og
voovaslakandi ahrif.

Ef ofskommtun midazdlams & sér 6vart stad getur ordid vart vid 6rda eda &sing asamt langvarandi
slappleika i voOvum pegar ahrif ketamins dvina vid samsetta svaefingu med midazolami og ketamini.

{ kjolfar skammts sem nam 0,18 mg af midazélami & hvert kg likamspyngdar (3-fold ofskommtun)
samhlida ketamini (2,2 mg/kg i blazd) eftir lyfjaforgjof med detomidini (20 mikrog/kg i blaed) vard
vart vi0 eftirfarandi ahrif sem rekja matti til midazolams: 1éleg voknun (fleiri tilraunir til ad standa
upp, aukio slingur), orlitil lekkun blodkornaskila, 6ndunarbaling sem lysti sér 1 orlitilli minnkun
ondunarhrada, legra pO; gildi, efnaskiptabloodlyting og orlitil heekkun pH-gildis i slagaedum, auk
lengri voknunartima. Skammtur sem nam 0,3 mg af midazolami 4 kg likamspyngdar (5-fold
ofskommtun) pegar notast var vid somu samsetningu olli erfidleikum vid voknun, p.e. hrossio reyndi
a0 standa upp pratt fyrir mikinn slappleika i voovum.

Nota ma bensodiasepinblokkann flumasenil til pess ad snta vid ahrifum ofskdmmtunar af voldum
midazoélams en kliniskt reynsla hja hrossum er p6 takmorkud.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf en ketamin 100 mg/ml stungulyf, lausn, pvi
rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hestur (ekki til matvalaframleidslu)

Algengar Slingur®, skortur 4 samhefingu hreyfinga®

(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
medfero):

Sjaldgeefar Ondunarbzling®, pvaglat®

(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medfero):

*pegar dyrid vaknar eftir sveefingu
®vid innleidslu svafingar

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i blaeed.

begar hrossid hefur fengio nagilegt magn af réandi lyfi er svaefing innleidd med inndalingu i blaed
sem hér segir:

Midazoélam i skammti sem nemur 0,06 mg a hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir 1,2 ml af lausn &
hver 100 kg, asamt ketamini 1 skammti sem nemur 2,2 mg a hvert kg likamspyngdar.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.



9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Blanda ma saman midazélami og ketamini og gefa i sému sprautu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hrossum sem nytt eru til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasio i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnamer:
1S/2/19/003/01

Pakkningar:
Litlaus hettuglos ur gleri af gerd I med 5 ml, 10 ml, 20 ml og 50 ml sem lokad er med

bromobutylhtidudum gummitappa og alloki og koma fyrir 1 pappadskju.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar



Markadslevfishafi:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland




