VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Narcostop 5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Atipamezol hydrokloérid 5,0mg
(jafngildir 4,27 mg af atipamezol)

Hjélparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metylparahydroxybenzat (E 218) 1,0 mg

Natriumklorio

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus, seefd vatnslausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Atipamezol hydrdklorid er etlad til ad snda vid sleevandi ahrifum og verkun & hjarta og &dar hja
hundum og kéttum, eftir notkun & alfa-2-6rvum, eins og medetomidin eda dexmedetomidin.

3.3 Frébendingar

Notid ekki fyrir:

- Dyr til undaneldis.

- Dyr med lifrar-, nyrna- eda hjartasjukdoéma.
Sja einnig kafla 3.7.

3.4 Sérstok varnadarord

Ganga skal ar skugga um ad dyrid hafi endurheimt edlileg kyngingarvidbrdgd adur en pvi er gefinn
matur eda drykkur.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Eftir ad dyralyfid hefur verid gefid, skal leyfa dyrinu ad hvilast a rolegum stad.
A medan dyrid er ad jafna sig skal ekki skilja vid pad eftirlitslaust.
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Vegna mismunandi skammtaradlegginga skal fara varlega ef dyralyfio er notad handa 6drum dyrum
en peim sem lyfid er sampykkt fyrir (off-label use).

Ef 6nnur réandi lyf en medetomidin hafa verid gefin parf ad hafa i huga ad ahrif peirra  lyfja geta
haldist eftir ad &hrif (dex)medetomidins hafa verid upphafin.

Atipamezol upphefur ekki ahrif ketamins, sem eitt sér getur valdid flogum hja hundum og krémpum
hjé& kéttum. EkKki gefa atipamezol fyrr en 30-40 minatum eftir samhlida gjof ketamins.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Vegna hinnar 6flugu lyfjafraedilegrar verkunar atipamezols, skal fordast ad dyralyfid berist & had, i
augu eoa a slimhud. Ef dyralyfid berst & pessi svaedi fyrir slysni, skal skola sveedid tafarlaust med
hreinu vatni. Ef erting er vidvarandi skal leita rada leeknis. Fjarleegja skal mengud fot sem eru i beinni
snertingu vid hud.

Geeta skal pess ad fordast inntoku fyrir slysni eda sprauta sig fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof
sprautar sig eda tekur dyralyfid dvart inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog sjaldgeefar Ofvirkni, hljédmyndun?, évideigandi pvag- og saurlat
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Hradtaktur
medferd): Aukin slefa, uppkost
Vodvaskjalfti
Aukin 6ndunartioni
Koma érsjaldan fyrir Lagprystingur®
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Slavinge, dyrid er lengur ad jafna sig®
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofkeelinge
aOvanaleg.

® Timabundin ahrif sem greinast a fyrstu 10 minGtunum eftir ad atipamezol hydroklorid er gefid.
¢ Endurtekin.
dEKkKi haegt ad stytta timann sem tekur dyrid ad jafna sig med atipamezoli.

¢ Adeins hja kéttum, pegar peim er gefinn litill skammtur til ad upphefja ad hluta til verkun medetomidins eda
dexmedetomidins. barf ad fyrirbyggja, jafnvel p6tt sleving sé ekki lengur til stadar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sj& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgéngu og vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki er melt med notkun dyralyfsins a medgongu og vid mjélkurgjof.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Ekki er meelt med ad gefa atipamezol & sama tima og 6nnur dyralyf, sem hafa verkun &
midtaugakerfid, svo sem diazepam, acepromazin eda opict.

3.9

ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i voova.

Atipamezol hydroklorio er gefid 15-60 minatum eftir ad medetomidin eda dexmedetomidin er gefid.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Hundar: Skammtur [i pug] atipamezol hydroklorids til notkunar i vodva er fimm sinnum steerri en sa
skammtur sem var gefinn af medetomidin hydrdkloridi eda tiu sinnum steerri en s& skammtur sem var
gefinn af dexmedetomidin hydroklorioi. bar sem styrkur virka efnisins (atipamezol hydroklorids) er
fimm sinnum heerri en i peim dyralyfjum sem innihalda 1 mg medetomidin hydréklérid a hvern
millilitra og tiu sinnum haerri en i peim dyralyfjum sem innihalda 0,5 mg dexmedetomidin
hydroklorid, parf sama magn dyralyfsins i millilitrum.

Dami um skammtadtreikninga fyrir hunda:

Medetomidin 1 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn

Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn fyrir hunda

0,04 ml/kg likamspyngdar (Ip),
p.e. 40 pg/kg Ip

0,04 ml/kg Ip,
p.e. 200 pg/kg Ip

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn

Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn fyrir hunda

0,04 ml/kg likamspyngdar (Ip),
p.e. 20 pg/kg Ip

0,04 ml/kg Ip,
p.e. 200 pg/kg Ip

Kettir: Skammtur [i pg] atipamezol hydroklérids til notkunar i védva er 2,5 sinnum steerri en s&

skammtur sem var gefinn af medetomidin hydrokloridi eda fimm sinnum steerri en sa skammtur sem
var gefinn af dexmedetomidin hydrokléridi. Par sem styrkur virka efnisins (atipamezol hydrokl6rios)
er fimm sinnum haerri en i peim dyralyfjum sem innihalda 1 mg medetomidin hydrdékl6rid & hvern
millilitra og tiu sinnum haerri en i peim dyralyfjum sem innihalda 0,5 mg dexmedetomidin
hydroklorid, parf helming pess magns dyralyfsins i millilitrum midad vid pad magn i millilitrum sem
gefid hafoi verid af medetomidini eda dexmedetomidini.

Dami um skammtadtreikninga fyrir ketti:

Medetomidin 1 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn

Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn fyrir ketti

0,08 ml/kg likamspyngdar (Ip),
p.e. 80 pg/kg Ip

0,04 ml/kg Ip,
p.e. 200 pg/kg Ip

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn

Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn fyrir ketti

0,08 ml/kg likamspyngdar (Ip),
p.e. 40 pg/kg Ip

0,04 ml/ kg Ip,
pb.e. 200 pg/kg Ip

Timinn sem tekur dyrid ad na sér styttist i u.p.b. 5 min. Dyrin verda rélfer u.p.b. 10 min. eftir inngjof
dyralyfsins.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid )

Of stér skammtur af atipamezol hydrdkloridi getur leitt til timabundins hradtakts og 6edlilegra
vidbragda (ofvirkni, vodvaskjalfti). Ef naudsyn krefur er haegt ad upphefja pessi einkenni med pvi ad
gefa skammt af (dex)medetomidin hydrokléridi en pé laegri en notadur er i kliniskum tilgangi.




Ef atipamezol hydroklorid er fyrir slysni gefid dyri sem hefur ekki verid medhondlad med
(dex)medetomidin hydroklérioi getur pad ordid ofvirkt og fengid vodvaskijalfta.

Pessi einkenni geta varid i um pad bil 15 minatur. Of mikla arvekni katta er best ad medhdndla med
pvi ad lagmarka utanadkomandi érvun.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QV03AB90

4.2  Lyfhrif

Atipamezol er 6flugur og sértaekur o,-vidtakablokki, sem érvar losun taugabodefnisins noradrenalins i
baedi midtaugakerfinu og Uttaugakerfinu. betta veldur 6rvun midtaugakerfisins vegna sympatiska
ahrifa. Onnur lyfhrif, til deemis ahrif & hjarta- og &dakerfid, eru veeg, en timabundin laeekkun
bl6aprystings getur komid fram & fyrstu 10 minGtunum eftir ad atipamezol hydroklério hefur verid
gefid.

Sem a-vidtakablokki getur atipamezol komid i veg fyrir (eda hamlad) ahrifum o,-vidtakadrva, t.d.
medetomidins og dexmedetomidins. Pannig getur atipamezol upphafid slevandi &hrif
(dex)medetomidin hydroklérios hja hundum og kéttum, sem fa aftur edlilega medvitund og getur leitt
til timabundinnar aukningar & hjartslattartioni.

4.3 Lyfjahvorf

Atimapezol hydroklérid frasogast hratt eftir inndaelingu i vodva. Hdmarkspéttni i midtaugakerfinu
naest eftir 10-15 minatur. Dreifingarrdmmalid (V) er u.p.b. 1 — 2,5 I/kg.

Helmingunartimi atipamezol hydroklorids er u.p.b. 1 klukkustund. Umbrot atipamezol hydroklorids
eru hrod og alger. Umbrotsefnin skiljast einkum i pvagi og i litlu magni i saur.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 3 &r.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.
5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
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5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Gleert hettuglas Ur gleri (gerd 1) med bromobutyl gdmmitappa (gerd 1) og inniheldur 10 ml
stungulyfslausn.

Pappaaskja med einu 10 ml hettuglasi.

Pappaaskja med fimm 10 ml hettuglésum.

Pappaaskja med tiu 10 ml hettuglésum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/12/017/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. desember 2012.

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

30. oktober 2024

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Narcostop 5 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Atipamezol hydroklorid 5,0 mg
(jafngildir 4,27 mg af atipamezol)

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

M d

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp (MM/AAAA)
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir .............

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri umbadum til varnar gegn ljési.



10. VARNADARORDIN ,,LESIDP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/12/017/01

| 15, LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas

| 1. HEITIDYRALYFS

Narcosto

{d

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Atipamezol hydroklérid 5 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp (MM/AAAA)

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir .............
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Narcostop 5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Atipamezol hydrokorio 5,0mg
(jafngildir 4,27 mg af atipamezol)

Hjéalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg

Teer, litlaus, sefd vatnslausn.

g Markdyrategundir

Hundar og kettir.

tal’

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar og kettir:
Atipamezol hydrdklorid er etlad til ad snda vid sleevandi ahrifum og verkun & hjarta og &dar hja
hundum og kéttum, eftir notkun & alfa-2-6rvum, eins og medetomidin og dexmedetomidin.

5. Frabendingar

Notid ekki fyrir:
- Dyr til undaneldis.
- Dyr med lifrar-, nyrna- eda hjartasjukdéma.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadarord:

Ganga skal ar skugga um ad dyrid hafi endurheimt edlileg kyngingarvidbrdgd adur en pvi er gefinn
matur eda drykkur.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Eftir ad dyralyfid hefur verid gefid, skal leyfa dyrinu ad hvilast & rolegum stad.

A medan dyrid er ad jafna sig skal ekki skilja vid pad eftirlitslaust.

Vegna mismunandi skammtaradlegginga skal fara varlega ef dyralyfid er notad handa 6drum dyrum
en peim sem lyfid er sampykkt fyrir (off-label use).

Ef 6nnur réandi lyf en medetomidin hafa verid gefin parf ad hafa i huga ad ahrif peirra  lyfja geta
haldist eftir ad ahrif (dex)medetomidins hafa verid upphafin.
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Atipamezol upphefur ekki ahrif ketamins, sem eitt sér getur valdid flogum hja hundum og krémpum
hj& kéttum. EkKki gefa atipamezol fyrr en 30-40 minatum eftir samhlida gjof ketamins.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Vegna hinnar 6flugu lyfjafraedilegrar verkunar atipamezols, skal fordast ad dyralyfid berist & h(d, i
augu eda a slimhud. Ef dyralyfid berst & pessi sveaedi fyrir slysni, skal skola svaedid tafarlaust med
hreinu vatni. Ef erting er vidvarandi skal leita rada leeknis. Fjarleegja skal mengud fot sem eru i beinni
snertingu vid haad.

Geeta skal pess ad fordast inntdku fyrir slysni eda sprauta sig fyrir slysni. Ef s sem annast lyfjagjof
sprautar sig eda tekur dyralyfid 6vart inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgéngu og vid mjolkurgjof.
EkKi er meelt med notkun dyralyfsins a medgdngu og vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
EkKi er meelt med ad gefa atipamezol & sama tima og 6nnur dyralyf, sem hafa verkun &
midtaugakerfid, svo sem diazepam, acepromazin eda 6piot.

Ofskémmtun:

Of stor skammtur af atipamezol hydrdklo6ridi getur leitt til timabundins hradtakts og 6edlilegra
vidbragda (ofvirkni, vodvaskjalfti). Ef naudsyn krefur er haegt ad upphefja pessi einkenni med pvi ad
gefa skammt af (dex)medetomidin hydrokloridi en pa leegri en notadur er i kliniskum tilgangi.

Ef atipamezol hydroklorid er fyrir slysni gefid dyri sem hefur ekki verid medhéndlad med
(dex)medetomidin hydroklérioi getur pad ordid ofvirkt og fengid vodvaskijalfta.

Pessi einkenni geta varid i um pad bil 15 minatur. Of mikla arvekni katta er best ad medhdndla med
pvi ad lagmarka utanadkomandi érvun.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog sjaldgeefar Ofvirkni, hljédmyndun?, évideigandi pvag- og saurlat
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Hradtaktur
medferd): Aukin slefa, uppkost
Voovaskjalfti
Aukin éndunartioni
Koma drsjaldan fyrir Lagprystingur®
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Sleevinge, dyrid er lengur ad jafna sig®
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofkalinge
2Ovanaleg.

® Timabundin ahrif sem greinast a fyrstu 10 minGtunum eftir ad atipamezol hydroklorid er gefid.
¢ Endurtekin.
dEKKi haegt ad stytta timann sem tekur dyrid ad jafna sig med atipamezoli.

¢ Adeins hja kdttum, pegar peim er gefinn litill skammtur til ad upphefja ad hluta til verkun medetomidins eda
dexmedetomidins. barf ad fyrirbyggja, jafnvel pétt slaeving sé ekki lengur til stadar.
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Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni 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 eda fulltria 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 vid lyfjagjof

Til notkunar i vOdva.

Atipamezol hydroklérid er gefid 15-60 minutum eftir ad medetomidin eda dexmedetomidine er gefid.

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Hundar: Skammtur [i pg] atipamezol hydroklérids til notkunar i vodva er fimm sinnum steerri en sa
skammtur sem var gefinn af medetomidin hydrokloridi eda tiu sinnum steerri en s& skammtur sem var
gefinn af dexmedetomidin hydrdkloridi. bar sem styrkur virka efnisins (atipamezol hydréklérids) er
fimm sinnum heerri en i peim dyralyfjum sem innihalda 1 mg medetomidin hydrdklérid & hvern
millilitra og tiu sinnum heerri en i peim lyfjum sem innihalda 0,5 mg dexmedetomidin hydréoklorid,

parf sama magn dyralyfsins i millilitrum.

Dami um skammtautreikninga fyrir hunda:

Medetomidin 1 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn

Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn fyrir hunda

0,04 ml/kg likamspyngdar (Ip),
pb.e. 40 pg/kg Ip

0,04 ml/kg Ip,
pb.e. 200 pg/kg Ip

af stungulyf, lausn

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml skammtur

Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn fyrir hunda

0,04 ml/kg likamspyngdar (Ip),
b.e. 20 pg/kg Ip

0,04 ml/kg Ip,
pb.e. 200 pg/kg Ip

Kettir: Skammtur [i pg] atipamezol hydrokloérids til notkunar i vodva er 2,5 sinnum steerri en sa
skammtur sem var gefinn af medetomidin hydrokléridi eda fimm sinnum steerri en sa skammtur sem
var gefinn af dexmedetomidin hydroklérioi. Par sem styrkur virka efnisins (atipamezol hydroklo6rids)
er fimm sinnum heerri en i peim dyralyfjum sem innihalda 1 mg medetomidin hydroklorid & hvern
millilitra og tiu sinnum heerri en i peim lyfjum sem innihalda 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, parf
helming pess magns dyralyfsins i millilitrum midad vid pad magn i millilitrum sem gefio hafdi verid

af medetomidini eda dexmedetomidini.

Dami um skammtadtreikninga fyrir ketti:

Medetomidin 1 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn

Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn fyrir ketti

0,08 ml/kg likamspyngdar (Ip),
p.e. 80 pg/kg Ip

0,04 ml/kg Ip,
p.e. 200 pg/kg Ip

af stungulyf, lausn

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml skammtur

Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn fyrir ketti

0,08 ml/kg likamspyngdar (Ip),
p.e. 40 pg/kg Ip

0,04 ml/ kg Ip,
p.e. 200 pg/kg Ip

Timinn sem tekur dyrid ad na sér styttist i u.p.b. 5 min. Dyrin verda rolfaer u.p.b. 10 min. eftir inngjof

dyralyfsins.




9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Bidtimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ma ekKi frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum og a éskjunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
1S/2/12/017/01

1 x 1 hettuglas ur gleri sem inniheldur 10 ml.

5 x 1 hettuglas ar gleri sem inniheldur 10 ml.

10 x 1 hettuglas ur gleri sem inniheldur 10 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Oktober 2024.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Hollandi

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

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Hollandi

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.
Simi: 544 2240/820 2240

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar
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