VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Sedadex 0,1 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti.

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml innheldur:

Virkt innihaldsefni:

Dexmedetomidinhydroklorio 0,1 mg
(samsvarandi dexmedetomidini 0,08 mg)
Hjalparefni:

Metylparahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adgerdir og rannsOknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast
hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar, hja hundum og kottum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja hundum samhlida notkun butorfanols vid skodun og
minni hattar adgeroir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kdttum adur en svaefing er innleidd og vidhaldid.

4.3 Frabendingar

Ekki ma gefa lyfid dyrum me0 hjarta- og adasjukdoma.

Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjikdoma né dyrum sem eru daudvona.
Gef10 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Gjof dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og kettlingum yngri en 12 vikna hefur ekki verio
rannsokud.



4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum
Medhondlud dyr skulu héfd 1 hlyju og stodugu hitastigi medan 4 adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Melt er med pvi ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klukkustundir fyrir gjof Sedadex. Gefa ma vatn.

Eftir meodfero a ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

Hornhimna getur ordid 6gagnsa a medan roandi ahrifin vara. Verja 4 augun med videigandi augnsmyrsli.
Geeta skal varadar vio notkun lyfsins handa gémlum dyrum.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi vid notkun dexmedetomidins hja karlkyns dyrum sem eru tlud til
undaneldis.

Gefa skal 6rolegum dyrum, dyrum i arasarham og eestum dyrum tekifzri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.

Viohafa skal ort og reglulegt eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast med
surefnismettun i slagadablooi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asattanlegu eftirliti. Banadur
til dndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni a0 dndunarbaling eda 6ndunarstédvun komi fyrir
pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kéttum. Einnig er radlegt ad
hafa sturefni nertekt, komi fram surefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjikum og veikludum hundum og kéttum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svaefingar, ad undangengnu mati 4 dheettu og avinningi.

Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum og kéttum dregur verulega tr magni pess
innleidslulyfs sem parf til innleidslu svefingar. begar lyf til innleidslu svaefingar er gefid i blaed skal slikt
gert 1 samreemi vid verkun (administer to effect). Einnig dregur ur porf fyrir svefingalyf sem gefid er meo
inndndun til vidhalds svefingar.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Dexmedetomidin er réandi og sveefandi lyf. Gaeta skal pess ad sprauta ekki sjalfan sig meo lyfinu. Ef sa
sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal
tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins en EKKI MA AKA par sem
sleeving og breytingar 4 bl6oprystingi geta komio fyrir.

Ef pungadar konur medhdndla lyfid skal gaeta pess sérstaklega ad sjalfsinndeling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir i legi og laekkadur blodprystingur 1 fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst i likamann
fyrir slysni.

Fordast skal ad lyfio berist 4 hi0, 1 augu eda a slimhud; radlegt er ad nota 6gegndrepa hanska. Ef 1yfid
berst 4 hud eda slimhuo skal tafarlaust pvo vidkomandi hudsvadi med miklu vatni og fjarleegja mengud
fot sem eru i beinni snertingu vid hud. Ef lyfid berst i augu 4 ad skola pau med gnaegd af fersku vatni. Ef
einkenni koma fram 4 ad leita rada hja leekni.

beir sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med varud.

Réolegging til lekna: Sedadex er op-vidtakadrvi, einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk ahrif 4 bord
vi0 skammtahada slevingu, ondunarbaelingu, hagslatt, lagprysting, munnpurrk og blédsykurshakkun.



Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaroreglu. Ondunareinkenni og blodaflfradileg einkenni 4 ad
medhondla i samraemi vid einkennin. Sérteki ar-vidtakablokkinn atipamezol, sem er vidurkenndur til
notkunar handa dyrum, hefur eingéngu verid notad i rannsoknaskyni handa ménnum, gegn ahrifum
dexmedetomidins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukaverkanir hja hundum og kottum

i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um lungnabjig.
Hornhimna getur ordid 6gegnsa a4 medan roandi ahrifin vara (sja einnig kafla 4.5).

bar sem dexmedetomidin Srvar ax-vidtaka, veldur pad haegari hjartsletti og leekkudum likamshita sem
orsjaldan hefur verio tilkynnt um.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um haegondun.

Blodprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

Vegna prenginga i utleegum &dum og afmettunar i blaedum, vid edlilegt surefnismagn i slagaedum, getur
slimhud virst folari eda blaleitari.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um félva i slimhud.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um uppkost. Uppkost geta att sér stad 5-10 mintatum eftir inndalingu. Vera
ma ad sumir hundar og kettir kasti einnig upp 4 medan peir eru ad jafna sig & ahrifum lyfsins.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um vodvaskjéalfta 4 medan réandi ahrifin vara.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols handa hundum getur komid fram haegéndun,
hradondun, oreglulegt ondunarmynstur (20-30 sek. dndunarstodvun og svo nokkrir rir andardreettir),
surefnisskortur i blodi, vodvakippir eda skjalfti eda skjogur, asingur, mikil munnvatnsmyndun, dyrid
getur ktigast, uppkdst, pvaglat, horundsrodi, skyndileg voknun eda langvarandi roandi verkun. Greint
hefur verid fra hagslattarglopum og hradslattargldpum sem geta verid umtalsverdur heegslattur (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-,
ofanslegla- og sleglaaukaslog (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa hundum geta haegéndun, hradéndun og uppkdst
komid fyrir. Greint hefur verid fra haegslattarglopum og hradslattargldpum og var um ad reda hagslatt
(sinus bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest).  mjog sjaldgeefum tilvikum
geta sést ofanslegla- og sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature complexes),
hjartslattarhlé (sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

begar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins, med 10 minttna millibili, getur stundum komid fyrir
gattasleglarof eda aukaslog hja kdttum. Einnig hefur verid tilkynnt um haegdndun, slitrétta dndun,
vandndun og ondunarstodvun eftir slika notkun. I kliniskum rannséknum var strefnisskortur algengur,
einkum 4 fyrstu 15 minitum svafingar med dexmedetomidini og ketamini.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum getur dyrid kagast og uppkost,
slimhtdarfolvi og lagur likamshiti geta komid fyrir. Pegar 40 mikrégromm/kg voru gefin i vodva (og
sidan ketamin eda propofol) olli pad oft haegsletti (sinus bradycardia) og skutaslattarglopum (sinus
arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og 1 mjog sjaldgeefum tilvikum 6timabaerum afskautunum
ofan slegils (supraventricular premature depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy), hjartslattarhléum
(sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:



- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof hja dyrategundunum sem
lyfid er etlad. Ekki er meelt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun & midtaugakerfio, auki ahrif
dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd & skammtastaerd. Nota skal andkélinvirk lyf med
varid samtimis dexmedetomidini.

Gjof atipamezols 1 kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn dhrifum hins sidarnefnda og styttir pannig
timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & fetur innan 15
minutna.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins 1 vodva, 40 mikrog/kg likamsp., 4samt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad vardar
Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 klst. og heildar utsetning

(AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg asamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrog/kg getur valdio
hradsleetti.

Atipamezol vinnur ekki gegn ahrifum ketamins.
4.9 Skammtar og ikomuleid
Dyralyfid er atlad:

- Hundum: til notkunar i blaed eda vodva.
- Kottum: til notkunar i voova.

Dyralyfid er ekki @tlao til endurtekinnar inndelingar.

Blanda ma dexmedetomidini, butorfanoli og/eda ketamini i somu sprautu par sem pau eru lyfjafraedilega
samrymanleg.

Melt er med eftirfarandi skommtum:

Hundar:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvalladir 4 likamsyfirbordi:

begar lyfio er notad vid adgerdir og rannsdknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru
ekki ifarandi en parfnast hamlandi, roandi og verkjastillandi verkunar:

[ blazed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords

{ vodva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords



Vid samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins 1 védva 300 mikrog/m?* likamsyfirbords.

Skammtur dexmedetomidins til lyfjaforgjafar er 125 — 375 mikrog/m? likamsyfirbords, gefinn 20 minatum
4 undan innleidslu vegna adgerda sem parfnast svaefingar. Akvarda skal skammtinn i samreemi vid edli
adgerdar, lengd hennar og gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem hefst
eigi sidar en 15 minatum eftir lyfjagjof. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar nast innan 30 minttna
fra lyfjagjof. Réandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minttur fra lyfjagjof og verkjastillandi ahrif vara i
ad minnsta kosti 90 minttur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 klst.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
svaefingalyfs gefnu med innéndun sem parf til ad vidhalda sveafingu. I kliniskri rannsokn minnkadi porf
fyrir propofol um 30% og porf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Ol1 svafingalyf sem notud eru til
innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i samrzemi vid verkun (administer to effect). I kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi ahrif 1 0,5 — 4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er
hins vegar hao fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samrami vid kliniskt mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir 4 likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi t6flum. Melt er med notkun
sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvaema skommtun pegar 1itid rtimmal er gefio.

Vid adgeroir an inngrips sem valda veegum eda i medallagi miklum verkjum, skodanir sem krefjast
kyrrstodu, slevingar og verkjastillingar og vio lyfjaforgjof

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Pyngd 125 mikrég/m’ 375 mikrog/m? 500 mikrog/m**
(kg) (mikrog/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85

*adeins 1 voova

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar meé butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrég/m? i vodva
byngd
(kg) (mikrog/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75




Fyrir pyngri dyr 4 ad nota Sedadex 0,5 mg/ml og skammtatdflur fyrir pann styrkleika.

Kettir:

Skammtur handa kottum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem samsvarar

0,4 ml af Sedadex/kg likamspyngd, pegar lyfio er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i
medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar.
begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru sému skammtar notadir. Lyfjaforgjof
med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni svaefingalyfs gefnu
med innéndun sem parf til ad vidhalda svefingu. [ kliniskri rannsokn minnkadi porfin fyrir propofol um
50%. Oll svaefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svaefingar skulu gefin i samraemi vid verkun
(administer to effect).

Innleida ma svaefingu 10 minttum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins

5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blazd pannig ad eskileg ahrif naist. Skommtun
handa kottum kemur fram 1 eftirfarandi toflu.

I;Z?t%(: Dexmedetomidin 40 mikrog/kg i voova
(kg) (mikrég/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Fyrir pyngri dyr 4 ad nota Sedadex 0,5 mg/ml og skammtatdflur fyrir pann styrkleika.

Hundar og kettir:

Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nést innan 15 minuatna fré lyfjagjof og vara i allt ad 60 minutur
eftir lyfjagjof. Roandi ahrifum ma snua vid med atipamezoli (sja kafla 4.10). Atipamezol & ekki ad gefa
fyrr en 30 minutum eftir gjof ketamins.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameofero, moteitur), ef porf krefur

Hundar:

Vi0 ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er videigandi skammtur af
atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrég/kg likamspyngdar eda mikrog/m?
likamsyfirbords). Skammtarimmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml 4 ad vera einn fimmti (1/5) af
skammtarimmali Sedadex 0,1 mg/ml sem hundinum var gefio, an tillits til ikomuleidar Sedadex.

Kettir:

Vid ofskommtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshattuleg, er videigandi motefni,
atipamezol, gefid med inndalingu i voova i eftirfarandi skommtum: Fimmfaldur upphafsskammtur
dexmedetomidins 1 mikrog/kg likamspyngdar. Skammtarammal atipamezols 1 styrkleikanum 5 mg/ml 4 ad
vera einn tiundi (1/10) af skammtarammali Sedadex 0,1 mg/ml sem kettinum var gefio.

Eftir samtimis ofskdmmtun med dexmedetomidini (prefaldur radlagdur skammtur) og ketamini 15 mg/kg,
ma gefa atipamezol i ra0logdum skommtum til ad snta vid ahrifum dexmedetomidins.

4.11 Biotimi fyrir afuroanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Svefnlyf og réandi lyf.



ATCvet flokkur: QNO5SCM18.
5.1 Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i Sedadex er dexmedetomidin, sem hefur réandi og verkjastillandi ahrif 4 ketti og
hunda. Lengd og dypt ahrifanna eru skammtahdd. Vid hamarksahrif er dyrid afslappad, liggur og bregst
ekki vid ytra areiti.

Dexmedetomidin er 6flugur og sértaekur a,-vidtakadrvi sem hamlar losun noradrenalins tr
noradrenvirkum taugafrumum. Taugabo0d semjutauga (sympathetic neurotransmission) eru hindrud og
medvitund minnkar. Eftir a0 dexmedetomidin hefur verid gefid getur hagt a hjartsletti og timabundid
gattasleglarof getur ordid. Blodprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad venjulegu gildi eda
nidur fyrir pad. Stoku sinnum getur dregid Ur 6ndunarhrada. Dexmedetomidin 6rvar einnig ymis onnur
ahrif sem veroda fyrir milligéngu a,-vidtaka, par 4 medal harris, baling 4 hreyfingu og seytingu i
meltingarvegi, pvagrasing og blédsykurshakkun.

Likamshiti getur laekkad litid eitt.
5.2 Lyfjahvorf

Dexmedetomidin er fitusekid efni og frasogast pvi vel eftir inndelingu i védva. Dexmedetomidin dreifist
einnig hratt um likamann og fer audveldlega yfir blod-heila proskuldinn. Samkvaemt rannsoknum & rottum
er hamarkspéttni { midtaugakerfinu margfalt meiri en samsvarandi péttni lyfsins i plasma. { blodrasinni er
dexmedetomidin ad steerstum hluta (> 90%) bundid plasmaproteinum.

Hundar: Eftir gjof 50 mikrog/kg skammits 1 vOdva, naest um pad bil 12 ng/ml hamarkspéttni i plasma eftir
0,6 klst. Adgengi dexmedetomidins er 60% og dreifingarrammal (Vq) er 0,9 I/kg. Helmingunartimi
brotthvarfs (ti, er 40-50 minutur.

Helstu umbrotaleidir hja hundum eru hydroxyltenging, glikironsyrusamtenging og N-metyltenging i lifur.
Ekkert pekktra umbrotsefna hefur lyfjafraedilega virkni. Umbrotsefnin skiljast adallega ut 1 pvagi og
minna magni i saur. Uthreinsun dexmedetomidins er mikil og brotthvarf pess er had blodfledi um lifur.
Pannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vid ofskdmmtun eda vid samtimis notkun med
60rum lyfjum sem hafa ahrif 4 blodras 1 lifur.

Kettir: Hamarkspéttni (Cmax) er 17 ng/ml eftir gjof 40 mikrog/kg likamspyngdar skammts i voova.
Hamarkspéttni i plasma naest um pad bil 0,24 klst. eftir inndeelingu i vodva. Dreifingarrimmal (Vg) er
2,2 I/kg og helmingunartimi brotthvarfs (t2) er ein klukkustund.

Umbrot hja kéttum verda med hydroxyltengingu i lifur. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i pvagi (51% af
skammtinum) og i minna magni i saur. Eins og hja hundum er uthreinsun dexmedetomidins mikil og
brotthvarf pess er had blodflaedi um lifur. Pannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vid
ofskdmmtun eda vid samtimis notkun med 6drum lyfjum sem hafa ahrif 4 blooras i lifur.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metylparahydroxybenzoat (E 218)
Propylparahydroxybenzoat

Natriumklorio

Natriumhydroxio (E 524) (til pH stillingar)



Saltsyra (E507) (til pH stillingar)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

Dexmedetomidin er samrymanlegt vid butorfandl og ketamin i somu sprautu i ad minnsta kosti tver
klukkstundir.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 56 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbida

Litlaus 10 ml hettuglds ur gleri (tegund I) med hududum bromobutyl ghmmitappa og alhettu i pappadskju.
Pakkningasterd: 1 hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/198/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/08/2016

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD/MM/AAAA}.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS



ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.

10


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1.  HEITI DYRALYFS

Sedadex 0,5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti.

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml innheldur:

Virkt innihaldsefni:

Dexmedetomidinhydroklorid 0,5 mg
(samsvarandi dexmedetomidini 0,42 mg)
Hjalparefni:

Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast
hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar, hja hundum og kéttum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja hundum samhlida notkun butorfanols vid skodun og
minni hattar adgeroir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kdttum adur en svaefing er innleidd og vidhaldid.

4.3 Frabendingar

Ekki ma gefa lyfid dyrum me0 hjarta- og adasjukdoma.

Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjikdoma né dyrum sem eru daudvona.
Gef10 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Gjof dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og kettlingum yngri en 12 vikna hefur ekki verid
rannsokud.
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4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum
Medhondlud dyr skulu hofd 1 hlyju og stodugu hitastigi medan 4 adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Melt er med pvi ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klukkustundir fyrir gjof Sedadex. Gefa ma vatn.
Eftir medfero a ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

Hornhimna getur ordid 6gagnsa 4 medan réandi ahrifin vara. Verja 4 augun med videigandi augnsmyrsli.
Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gdmlum dyrum.

Ekki hefur verid synt fram & dryggi vid notkun dexmedetomidins hja karlkyns dyrum sem eru &tlud til
undaneldis.

Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i drasarham og astum dyrum teekifzeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.

Vidhafa skal ort og reglulegt eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast med
surefnismettun i slagaedablodi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asettanlegu eftirliti. Bunadur
til ondunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad 6ndunarbaling eda 6ndunarstéovun komi fyrir
pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu svefingar hja kéttum. Einnig er radlegt ad
hafa surefni naertaekt, komi fram surefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kéttum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svefingar, ad undangengnu mati 4 dhattu og avinningi.

Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum og kéttum dregur verulega Gr magni pess
innleidslulyfs sem parf til innleidslu svaefingar. Pegar lyf til innleidslu svefingar er gefid i blazd skal slikt
gert 1 samraemi vid verkun (administer to effect). Einnig dregur ur porf fyrir svefingalyf sem gefid er med
inndndun til vidhalds svaefingar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Dexmedetomidin er réandi og svefandi lyf. Geeta skal pess ad sjalfsinndeeling eigi sér ekki stad. Ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur dyralyfio inn fyrir slysni skal tafarlaust
leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI MA AKA par sem slaeving
og breytingar 4 blodprystingi geta komid fyrir.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal geeta pess sérstaklega ad sjalfsinndaling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir i legi og laekkadur blodprystingur i fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst 1 likamann
fyrir slysni.

Fordast skal a0 lyfio berist 4 hi0, i augu eda a slimhud; radlegt er ad nota 6gegndrepa hanska. Ef 1yfid
berst 4 hud eda slimhud skal tafarlaust pvo vidkomandi hudsvadi med miklu vatni og fjarleegja mengud
fot sem eru 1 beinni snertingu vid hud. Ef lyfio berst i augu 4 ad skola pau med gnagd af fersku vatni. Ef
einkenni koma fram 4 ad leita rada hja lackni.

beir sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfido med varud.
Raolegging til lekna: Sedadex er a,-vidtakadrvi, einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk ahrif & bord

vid skammtahada slaevingu, ondunarbzlingu, haegslatt, lagbrysting, munnpurrk og bl6dsykurshakkun.
Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaréreglu. Ondunareinkenni og bldédaflfreedileg einkenni & ad
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medhondla i samrami vid einkennin. Sértaeki ar-vidtakablokkinn atipamezol, sem er vidurkenndur til
notkunar handa dyrum, hefur eingdngu verid notad i rannséknaskyni handa ménnum, gegn ahrifum
dexmedetomidins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukaverkanir hja hundum og kottum

f mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um lungnabjig.
Hornhimna getur ordid 6gegnsa 4 medan roéandi ahrifin vara (sja einnig kafla 4.5).

bar sem dexmedetomidin Orvar a,-vidtaka, veldur pad hagari hjartsletti og lekkudum likamshita sem
orsjaldan hefur verid tilkynnt um.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um hagéndun.

Blodprystingurinn haekkar 1 fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

Vegna prenginga i utleegum a&dum og afmettunar i bladum, vid edlilegt stirefnismagn i slageedum, getur
slimhud virst folari eda blaleitari.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um folva i slimhud.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um uppkost. Uppkost geta att sér stad 5-10 minttum eftir inndzlingu. Vera
ma ad sumir hundar og kettir kasti einnig upp 4 medan peir eru ad jatna sig 4 ahrifum lyfsins.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um vodvaskjalfta 4 medan réandi 4hrifin vara.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols handa hundum getur komid fram haegondun,
hradondun, oreglulegt ondunarmynstur (20-30 sek. 6ndunarstéovun og svo nokkrir érir andardraettir),
surefnisskortur 1 blodi, voovakippir eda skjalfti eda skjogur, esingur, mikil munnvatnsmyndun, dyrid
getur kugast, uppkost, pvaglat, hdrundsrodi, skyndileg voknun eda langvarandi réandi verkun. Greint
hefur verid frd hagslattarglopum og hradslattarglopumsem geta verid umtalsverdur hagslattur (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-,
ofanslegla- og sleglaaukaslog (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa hundum geta hegéndun, hradéndun og uppkdst
komid fyrir. Greint hefur verid fra haegslattarglopum og hradslattarglopum og var um ad raeda haegslatt
(sinus bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest). I mjog sjaldgaefum tilvikum
geta sést ofanslegla- og sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature complexes),
hjartslattarhlé (sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

begar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins, med 10 mintitna millibili, getur stundum komid fyrir
gattasleglarof eda aukaslog hja kottum. Einnig hefur verid tilkynnt um haegondun, slitrotta 6ndun,
vanondun og 6ndunarstodvun eftir slika notkun. I kliniskum rannséknum var strefnisskortur algengur,
einkum 4 fyrstu 15 minttum svaefingar med dexmedetomidini og ketamini.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum getur dyrid kugast og uppkost,
slimhtdarfolvi og lagur likamshiti geta komid fyrir. Pegar 40 mikrogromm/kg voru gefin 1 vddva (og
sidan ketamin eda propofol) olli pad oft haegsletti (sinus bradycardia) og skutaslattarglopum (sinus
arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og i mjog sjaldgaefum tilvikum o6timabaerum afskautunum
ofan slegils (supraventricular premature depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy), hjartslattarhléum
(sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:
- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
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- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjoélkurgjof hja dyrategundunum sem
lyfid er atlad. Ekki er maelt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun 4 midtaugakerfio, auki ahrif
dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd 4 skammtastaerd. Nota skal andkolinvirk lyf med
vartd samtimis dexmedetomidini.

Gjof atipamezols 1 kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn ahrifum hins sidarnefnda og styttir pannig
timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir 4 fetur innan 15
minutna.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins 1 vodva, 40 mikrog/kg likamsp., asamt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad vardar
Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 klst. og heildar utsetning

(AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg asamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrog/kg getur valdid
hradsleetti.

Atipamezol vinnur ekki gegn ahrifum ketamins.
4.9 Skammtar og ikomuleid
Lyfio er &tlao:

- Hundum: til notkunar 1 blaed eda vodva.
- Kottum: til notkunar i vodva.

Lyfi0 er ekki tlad til endurtekinnar inndelingar.

Blanda ma dexmedetomidini, butorfanoli og/eda ketamini i sému sprautu par sem pau eru lyfjafraedilega
samrymanleg.

Melt er med eftirfarandi skOmmtum:

Hundar:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvalladir a likamsyfirbordi:

begar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru
ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar:

i blaaed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords.

[ vodva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords.
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Vi0 samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar roandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins 1 vodva 300 mikrég/m? likamsyfirbords.

Skammtur dexmedetomidins til lyfjaforgjafar er 125 — 375 mikrég/m?* likamsyfirbords, gefinn 20 minatum
4 undan innleidslu vegna adgerda sem parfnast svaefingar. Akvarda skal skammtinn i samrami vid edli
adgerdar, lengd hennar og gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem hefst
eigi sioar en eftir 15 mintutur. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar nest innan 30 minutna fra
lyfjagjof. Roandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minttur fra lyfjagjof og verkjastillandi ahrif vara i ad
minnsta kosti 90 minuatur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 klst.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
svafingalyfs gefiu med innéndun sem parf til ad vidhalda svafingu. I kliniskri rannsékn minnkadi porf
fyrir propofol um 30% og porf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svefingalyf sem notud eru til
innleidslu og vidhalds svefingar skulu gefin i samraemi vid verkun (administer to effect). I kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi ahrif i 0,5 — 4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er
hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir 4 likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi t6flum. Mlt er med notkun
sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvema skommtun pegar litid rammal er gefid.

Vid adgeroir an inngrips sem valda veegum eda i medallagi miklum verkjum, skodanir sem krefjast
kyrrstodu, slevingar og verkjastillingar og vio lyfjaforgjof

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Pyngd 125 mikrég/m? 375 mikrog/m? 500 mikrég/m2*
(kg) (mikrog/kg) (ml) (mikrog/kg) (ml) (mikrog/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

*adeins 1 vodva
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Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar meo butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin
Pyngd 300 mikrog/m? i voova
(kg) (mikrog/kg) (ml)
2,1-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

Skammtur handa kéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem samsvarar 0,08
ml af Sedadex/kg likamspyngd, pegar lyfid er notad vio adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i
medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, roandi og verkjastillandi verkunar.
begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru sému skammtar notadir. Lyfjaforgjof
med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni svafingalyfs gefnu
med inndndun sem parf til ad vidhalda sveafingu. I kliniskri rannsékn minnkadi pérfin fyrir propofol um
50%. Oll sveefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svefingar skulu gefin i samremi vid verkun
(administer to effect).

Innleida ma svafingu 10 minutum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins

5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blazd pannig ad askileg ahrif naist.

Skommtun handa kéttum kemur fram 1 eftirfarandi toflu.

ﬁ;’gﬁ‘: Dexmedetomidin 40 mikrég/kg i voova
(kg) (mikrog/kg) (ml)
12 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,1-4 40 0.3
4,1-6 40 0.4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0:6
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8,1-10 40 | 0,7

Hundar og kettir:

Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minutna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minutur
eftir lyfjagjof. Roéandi ahrifum ma snua vid med atipamezoli (sja kafla 4.10). Atipamezol a ekki ad gefa
fyrr en 30 minatum eftir gjof ketamins.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

Hundar:

Vid ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er videigandi skammtur af
atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrég/kg likamspyngdar eda mikrog/m?
likamsyfirbords). Skammtarammal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml 4 ad vera jafnstort
skammtarummali Sedadex 0,5 mg/ml sem hundinum var gefid, an tillits til ikomuleidar Sedadex.

Kettir:

Vi0 ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er videigandi motefni,
atipamezol, gefid med inndelingu 1 vodva i eftirfarandi skommtum: Fimmfaldur upphafsskammtur
dexmedetomidins i mikrog/kg likamspyngdar. Skammtarammal atipamezols 1 styrkleikanum 5 mg/ml 4 ad
vera helmingur af skammtarrimmali Sedadex 0,5 mg/ml sem kotturinn fékk.

Eftir samtimis ofskommtun med dexmedetomidini (prefaldur radlagdur skammtur) og ketamini 15 mg/kg,
ma gefa atipamezol i radlogdum skommtum til ad sntia vid ahrifum dexmedetomidins.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.

S. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Svefnlyf og réandi lyf
ATCyvet flokkur: QNO5SCM18.

5.1 Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i Sedadex er dexmedetomidin, sem hefur réandi og verkjastillandi ahrif 4 ketti og
hunda. Lengd og dypt ahrifanna eru skammtahad. Vio hamarksahrif er dyrid afslappad, liggur og bregst
ekki vid ytra areiti.

Dexmedetomidin er 6flugur og sértaekur o,-vidtakadrvi sem hamlar losun noradrenalins ur
noradrenvirkum taugafrumum. Taugabod semjutauga (sympathetic neurotransmission) eru hindrud og
medvitund minnkar. Eftir ad dexmedetomidin hefur verid gefid getur haegt a hjartsleetti og timabundio
gattasleglarof getur ordid. Blodprystingurinn hackkar i fyrstu en fellur svo aftur ad venjulegu gildi eda
nidur fyrir pad. Stoku sinnum getur dregid Ur ondunarhrada. Dexmedetomidin 6rvar einnig ymis dnnur
ahrif sem verda fyrir milligobngu a,-vidtaka, par & medal harris, baling 4 hreyfingu og seytingu i
meltingarvegi, pvagrasing og bl6dsykurshaekkun.

Likamshiti getur leekkad litio eitt.
5.2 Lyfjahvorf
Dexmedetomidin er fitusakid efni og frasogast pvi vel eftir inndalingu i vodva. Dexmedetomidin dreifist
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einnig hratt um likamann og fer audveldlega yfir blod-heila proskuldinn. Samkvaemt rannsoknum & rottum
er hamarkspéttni i midtaugakerfinu margfalt meiri en samsvarandi péttni lyfsins i plasma. I bl6drasinni er
dexmedetomidin ad steerstum hluta (> 90%) bundid plasmaproteinum.

Hundar: Eftir gjof 50 mikrog/kg skammts i vodva, naest um pad bil 12 ng/ml hdmarkspéttni i plasma eftir
0,6 klst. Adgengi dexmedetomidins er 60% og dreifingarrammal (Vq) er 0,9 I/kg. Helmingunartimi
brotthvarfs (ti2) er 40-50 minutur.

Helstu umbrotaleidir hja hundum eru hydroxyltenging, glikuronsyrusamtenging og N-metyltenging i lifur.
Ekkert pekktra umbrotsefna hefur lyfjafreedilega virkni. Umbrotsefnin skiljast adallega 0t i pvagi og i
minna magni i saur. Uthreinsun dexmedetomidins er mikil og brotthvarf pess er had blodfledi um lifur.
bannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vid ofskdmmtun eda vid samtimis notkun med
00rum lyfjum sem hafa ahrif & blooras i lifur.

Kettir: Hamarkspéttni (Cmax) er 17 ng/ml eftir gjof 40 mikrog/kg likamspyngdar skammts 1 vodva.
Héamarkspéttni i plasma naest um pad bil 0,24 klst. eftir inndeelingu i véova. Dreifingarrammal (Vq) er
2,2 I/kg og helmingunartimi brotthvarfs (ti2) er ein klukkustund.

Umbrot hja kéttum verda med hydroxyltengingu i lifur. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i pvagi (51% af
skammtinum) og i minna magni i saur. Eins og hja hundum er uthreinsun dexmedetomidins mikil og
brotthvarf pess er had blodfledi um lifur. Pannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vid
ofskommtun eda vid samtimis notkun med 60rum lyfjum sem hafa 4hrif 4 blodras 1 lifur.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Metylparahydroxybenzoat (E 218)

Propylparahydroxybenzoat

Natriumklorid

Natriumhydroxid (E 524) (til pH stillingar)

Saltsyra (E507) (til pH stillingar)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

Dexmedetomidin er samrymanlegt vid butorfandl og ketamin 1 sdmu sprautu i ad minnsta kosti tver
klukkstundir.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 56 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaus 10 ml hettuglds ur gleri (tegund I) med hududum bromobutyl ghmmitappa og alhettu i pappadskju.

18



Pakkningasteerd: 1 hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/198/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/08/2016

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD/MM/AAAA}.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI II
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

PRODULAB PHARMA B.V.

Forellenweg 16,

Raamsdonksveer

49418]J

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Sedadex 0,1 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti
dexmedetomidinhydrokloriod

(ol

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 ml innheldur:
Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg
(samsvarandi dexmedetomidini 0,08 mg)

| 3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

10 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hundar: til notkunar i blaad eda vodva.
Kettir: til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU
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| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist:
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 56 dagar
Rofna pakkningu skal nota fyrir:

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM EDA
URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR VARDANDI
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFIS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/16/198/001

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM /
FJOLPAKKNING

Hettuglas tur gleri med 10 ml

1. HEITIDYRALYFS

Sedadex 0,1 mg/ml stungulyf
dexmedetomidinhydrokloriod

tal’]

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,1 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml

4. IKOMULEID(IR)

Hundar: i.m., i.v.
Kettir: i.m.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGAR

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:
Rofna pakkningu skal nota fyrir

8. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

| 1. HEITI DYRALYFS

Sedadex 0,5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti
dexmedetomidinhydroklorio

tal;

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 ml innheldur:

Dexmedetomidinhydroklorio 0,5 mg
(samsvarandi dexmedetomidini 0,42 mg)

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTARD

10 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

6. ABENDING(AR)

7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hundar: til notkunar i blaed eda vodva.
Kettir: til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 56 dagar
Rofna pakkningu skal nota fyrir:

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. S,ERSTAKAR VARI’J})ARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM EPA
URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR VARDANDI
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFIS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland
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16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/16/198/002

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUMINNRI UMBUDUM /
FJOLPAKKNING

Hettuglos ur gleri 10 ml

1. HEITIDYRALYFS

Sedadex 0,5 mg/ml stungulyf
dexmedetomidinhydrokloriod

tal’]

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml

4. IKOMULEID(IR)

Hundar: i.v., i.m.
Kettir: i.m.

5.  BIDTIMI FYRIRAFURDANYTINGAR

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist: {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota fyrir

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Sedadex 0,1 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Sedadex 0,1 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti
dexmedetomidinhydroklorio

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Einn ml innheldur:

Virkt innihaldsefni:

Dexmedetomidinhydroklorio 0,1 mg
(samsvarandi dexmedetomidini 0,08 mg)
Hjalparefni:

Metylparahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Teer, litlaus lausn fyrir stungulyf.

4. ABENDING(AR)

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast
hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar, hja hundum og kottum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja hundum samhlida notkun butorfanols vid skodun og
minni hattar adgerdir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kottum adur en svaefing er innleidd og viohaldid.

5. FRABENDINGAR
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Ekki ma gefa lyfid dyrum med hjarta- og edasjukdoma.
Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjikdoma né dyrum sem eru daudvona.
Ekki ma gefa lyfid dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir hja hundum og kottum

i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um lungnabjig.
Hornhimna getur ordid 6gegnsa 4 medan roéandi ahrifin vara (sja einnig kafla 4.5).

bar sem dexmedetomidin O6rvar a,-vidtaka, veldur pad haegari hjartsletti og lekkudum likamshita sem
orsjaldan hefur verid tilkynnt um.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um hagéndun.

Blodprystingurinn haekkar 1 fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

Vegna prenginga i utleegum a&dum og afmettunar i blazdum, vid edlilegt stirefnismagn i slageedum, getur
slimhud virst folari eda blaleitari.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um folva i slimhud.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um uppkést. Uppkost geta att sér stad 5-10 minttum eftir inndzlingu. Vera
ma ad sumir hundar og kettir kasti einnig upp 4 medan peir eru ad jafna sig 4 ahrifum lyfsins.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um vodvaskjalfta 4 medan réandi 4hrifin vara.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols handa hundum getur komid fram haegoéndun,
hradondun, oreglulegt ondunarmynstur (20-30 sek. 6ndunarstédvun og svo nokkrir érir andardraettir),
surefnisskortur 1 bl6di, vodvakippir eda skjalfti eda skjogur, esingur, mikil munnvatnsmyndun, dyrid
getur kugast, uppkost, pvaglat, hdrundsrodi, skyndileg voknun eda langvarandi réandi verkun. Greint
hefur verid frd hagslattarglopum og hradslattarglopum sem geta verid umtalsverdur hagslattur (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-,
ofanslegla- og sleglaaukaslog (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa hundum geta hegéndun, hradéndun og uppkdst
komid fyrir. Greint hefur verid fra haegslattarglopum og hradslattarglopum og var um ad raeda hegslatt
(sinus bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest). [ mjog sjaldgaefum tilvikum
geta sést ofanslegla- og sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature complexes),
hjartslattarhlé (sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

begar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins, med 10 minttna millibili, getur stundum komid fyrir
gattasleglarof eda aukaslog hja kottum. Einnig hefur verid tilkynnt um haegondun, slitrotta 6ndun,
vanondun og 6ndunarstodvun eftir slika notkun. I kliniskum rannséknum var strefnisskortur algengur,
einkum 4 fyrstu 15 minatum svaefingar med dexmedetomidini og ketamini.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum getur dyrid kagast og uppkost,
slimhudarfolvi og lagur likamshiti geta komid fyrir. Pegar 40 mikrog/kg voru gefin 1 védva (og sidan
ketamin eda propofol) olli pad oft haegsletti (sinus bradycardia) og skttaslattarglopum (sinus arrhythmia),
stundum 1. stigs gattasleglarofi og i mjog sjaldgeefum tilvikum o6timabaerum afskautunum ofan slegils
(supraventricular premature depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy), hjartslattarhléum (sinus
pause), 2. stigs gattasleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud ahrif.
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Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Dyralyfid er @tlad:

- Hundum: til notkunar i blaed eda vodva.
- Kottum: til notkunar i voova.

Dyralyfid er ekki etlad til endurtekinnar inndaelingar.

Blanda ma dexmedetomini, butorfanoli og/eda ketamini i somu sprautu par sem pau eru lyfjafredilega
samrymanleg.

Melt er med eftirfarandi skommtum:

Hundar:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvalladir & likamsyfirborodi:

begar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru
ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar:

i blazed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords.

f vodva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords.

Vid samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins 1 vodva 300 mikroég/m?* likamsyfirbords.

Skammtur dexmedetomidins til lyfjaforgjafar er 125 — 375 mikrog/m? likamsyfirbords, gefinn 20 minitum
4 undan innleidslu vegna adgerda sem parfnast svaefingar. Akvarda skal skammtinn i samraemi vid edli
adgerdar, lengd hennar og gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem hefst
eigi sidar en eftir 15 minatum eftir lyfjagjof. Hamark roandi og verkjastillandi verkunar nest innan

30 minutna fra lyfjagjof. Roéandi ahrif vara { a0 minnsta kosti 120 minutur fra lyfjagjof og verkjastillandi
&hrif vara i ad minnsta kosti 90 minttur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 klst.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni

svaefingalyfs gefnu med innéndun sem barf til ad vihalda svaefingu. { kliniskri rannsokn minnkadi pérf
fyrir propofol um 30% og porf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svefingalyf sem notud eru til
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innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i samraemi vid verkun (administer to effect). I kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi ahrif 1 0,5 — 4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er
hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir 4 likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi toflum. Mzlt er med notkun
sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvama skommtun pegar litid rtaimmal er gefid.

Vid adgerdir an inngrips sem valda vaegum eda i medallagi miklum verkjum, skodanir sem krefjast
kyrrstoou, sleevingar og verkjastillingar og vio lyfjaforgjof

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Pyngd 125 mikrog/m? 375 mikrég/m? 500 mikrég/m?*
(kg) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85

*adeins 1 voova

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar med butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrég/m? i vodva
Pyngd
(kg) (mikrog/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

Fyrir pyngri dyr 4 ad nota Sedadex 0,5 mg/ml og skammtatdflur fyrir pann styrkleika.

Kettir:

Skammtur handa kéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem samsvarar

0,4 ml af Sedadex/kg likamspyngd, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i
medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru sému skammtar notadir. Lyfjaforgjof
med dexmedetomidini dregur verulega Gir magni innleidslulyfsins sem parf og magni svefingalyfs gefnu
med innéndun sem parf til ad vidhalda svefingu. [ kliniskri rannsokn minnkadi porfin fyrir propofol um
50%. Oll sveefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i samrami vid verkun
(administer to effect).

Innleida ma svaefingu 10 minutum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins

5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blaed pannig ad @skileg ahrif naist. Skdommtun
handa kottum kemur fram 1 eftirfarandi t6flu.
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f:g;ﬁg Dexmedetomidin 40 mikrég/kg i voova

(kg) (mikrog/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Fyrir pyngri dyr 4 ad nota Sedadex 0,5 mg/ml og skammtatoflur fyrir pann styrkleika.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minutna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minutur
eftir lyfjagjof. Roéandi ahrifum ma snua vid med atipamezoli (sja kafla 12 Ofskommtun). Atipamezol a
ekki a0 gefa fyrr en 30 minutum eftir gjof ketamins

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 56 dagar.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Gjof dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og kettlingum yngri en 12 vikna hefur ekki verid
rannsokud.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Meodhondlud dyr skulu h6fo 1 hlyju og stodugu hitastigi medan 4 adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Melt er med pvi ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klukkustundir fyrir gjof Sedadex. Gefa ma vatn.

Eftir medfero 4 ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er faert um ad kyngja.

Hornhimna getur ordid 6gagnsa a4 medan roandi ahrifin vara. Verja & augun med videigandi augnsmyrsli.
Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gdmlum dyrum.

Ekki hefur verid synt fram a4 dryggi vid notkun dexmedetomidins hja karlkyns dyrum sem eru &tlud til
undaneldis.

Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i drasarham og astum dyrum teekifzeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.

Viodhafa skal ort og reglulegt eftirlit med ondun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast med
surefnismettun i slagaedablodi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asettanlegu eftirliti. Bunadur
til 6ndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni a0 6ndunarbeling eda 6ndunarstoovun komi fyrir
pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kéttum. Einnig er radlegt ad
hafa sturefni nertaekt, komi fram surefnisskortur eda grunur um slikt.
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Sjukum og veikludum hundum og kottum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini 4 undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svafingar, ad undangengnu mati 4 dhattu og avinningi.

Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum og kdttum dregur verulega Gr magni pess
innleidslulyfs sem parf til innleidslu svefingar. begar lyf til innleidslu svaefingar er gefid i blaed skal slikt
gert i samraemi vio verkun (administer to effect). Einnig dregur ar porf fyrir svaefingalyf sem gefio er med
inndndun til vidhalds sveafingar.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dexmedetomidin er réandi og sveefandi lyf. Gaeta skal pess ad sprauta ekki sjalfan sig meo lyfinu. Ef sa
sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins en EKKI MA AKA par sem
sleeving og breytingar 4 bl6oprystingi geta komio fyrir.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal gaeta pess sérstaklega ad sjalfsinndeling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir 1 legi og laekkadur blodprystingur 1 fostri geta komid fram eftir ad lyfiod berst i likamann
fyrir slysni.

Fordast skal ad lyfio berist 4 hi0, 1 augu eda a slimhud; radlegt er ad nota 6gegndrepa hanska. Ef 1yfid
berst & huo eda slimhud skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsvaedi med miklu vatni og fjarlegja mengud
fot sem eru i beinni snertingu vid hud. Ef 1yfid berst i augu 4 ad skola pau med gnagd af fersku vatni. Ef
einkenni koma fram 4 ad leita rada hja leekni.

beir sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med varud.

Réolegging til lekna: Sedatex er a2-vidtakadrvi, einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk ahrif & bord
vi0 skammtahada slevingu, ondunarbaelingu, hagslatt, laghrysting, munnpurrk og blédsykurshakkun.
Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaroreglu. Ondunareinkenni og blodaflfradileg einkenni 4 ad
meodhondla i samrami vid einkennin. Sértaeki a2-vidtakablokkinn atipamezol, sem er vidurkenndur til
notkunar handa dyrum, hefur eingéngu verid notadur i rannsoknaskyni handa ménnum, gegn ahrifum
dexmedetomidins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dexmedetomidins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja
dyrategundunum sem lyfid er &tlad. bvi er ekki mealt med notkun dyralyfsins 4 medgoéngu og vid
mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa roandi verkun 4 miotaugakerfio, auki ahrif
dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd 4 skammtastaerd. Nota skal andkolinvirk lyf med
vartd samtimis dexmedetomidini.

Gjof atipamezols i kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn ahrifum hins sidarnefnda og styttir pannig
timann par til dyrio hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & fetur innan

15 minatna.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrogromm/kg likamsp., asamt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad vardar
Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 klst. og heildar utsetning
(AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg asamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrogromm/kg getur valdid
hradsletti.

Atipamezol vinnur ekki gegn ahrifum ketamins.
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Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Hundar:

Vi0 ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshattuleg, er videigandi skammtur af
atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrogromm/kg likamspyngdar eda
mikrogromm/m? likamsyfirbords). Skammtarammal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml 4 ad vera einn
fimmti (1/5) af skammtardimmali Sedadex 0,1 mg/ml sem hundinum var gefid, an tillits til ikomuleidar
Sedadex.

Kettir:

Vid ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er videigandi motefni,
atipamezol, gefid med inndelingu 1 vodva i eftirfarandi skommtum: fimmfaldur upphafsskammtur
dexmedetomidins 1 mikrogrommum/kg likamspyngdar. Skammtarimmal atipamezols i styrkleikanum

5 mg/ml & ad vera einn tiundi (1/10) af skammtaraimmali Sedadex 0,1 mg/ml sem hundinum var gefid.
Eftir samtimis ofskdmmtun med dexmedetomidini (prefaldur radlagdur skammtur) og ketamini 15 mg/kg,
ma gefa atipamezol 1 radl6gdum skommtum til ad snua vid dhrifum dexmedetomidins.

Osamrymanleiki:

Enginn pekktur.

Dexmedetomidin er samrymanlegt vid butorfanol og ketamin i somu sprautu i ad minnsta kosti tvaer
klukkstundir.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.curopa.ew/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
Litlaus 10 ml hettuglds ur gleri (tegund I) med hududum bromobutyl ghmmitappa og alhettu i pappadskju.

Pakkningasterd: 1 hettuglas.
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FYLGISEDILL:
Sedadex 0,5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Sedadex 0,5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti
dexmedetomidinhydroklorio

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Einn ml innheldur:

Virkt innihaldsefni:

Dexmedetomidinhydroklorid 0,5 mg
(samsvarandi dexmedetomidini 0,42 mg)
Hjalparefni:

Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Teer, litlaus lausn fyrir stungulyf.

4. ABENDING(AR)

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast
hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar, hja hundum og kottum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja hundum samhlida notkun butorfanols vid skodun og
minni hattar adgeroir.
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Lyfjaforgjof handa hundum og kttum 40ur en svaefing er innleidd og vidhaldid.

5. FRABENDINGAR
Ekki ma gefa lyfid dyrum med hjarta- og edasjukdéma.

Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjikdoma né dyrum sem eru daudvona.
Ekki ma gefa lyfid dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir hja hundum og koéttum

 mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um lungnabjiig.
Hornhimna getur ordid égegnsa a medan roandi ahrifin vara (sja einnig kafla 4.5).

bar sem dexmedetomidin Srvar ax-vidtaka, veldur pad haegari hjartsletti og leekkudum likamshita sem
orsjaldan hefur verid tilkynnt um.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um hagéndun.

Blodprystingurinn haekkar 1 fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

Vegna prenginga i Gtlegum &dum og afmettunar i blaeedum, vid edlilegt surefnismagn i slagaedum, getur
slimhud virst folari eda blaleitari.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um félva i slimhud.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um uppkost. Uppkost geta att sér stad 5-10 mintitum eftir inndaelingu. Vera
ma ad sumir hundar og kettir kasti einnig upp 4 medan peir eru ad jatna sig 4 ahrifum lyfsins.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um védvaskjéalfta 4 medan réandi ahrifin vara.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols handa hundum getur komid fram haegéndun,
hradondun, éreglulegt 6ndunarmynstur (20-30 sek. 6ndunarstéovun og svo nokkrir érir andardraettir),
surefnisskortur i bl6di, vodvakippir eda skjalfti eda skjogur, aesingur, mikil munnvatnsmyndun, dyrid
getur ktigast, uppkdst, pvaglat, horundsrodi, skyndileg voknun eda langvarandi roandi verkun. Greint
hefur verid fra hagslattarglopum og hradslattarglopum sem geta verid umtalsverdur hagslattur (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-,
ofanslegla- og sleglaaukaslog (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa hundum geta haegéndun, hradondun og uppkdst
komid fyrir. Greint hefur verid fra haegslattarglopum og hradslattargldpum og var um ad reda hagslatt
(sinus bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest). [ mjog sjaldgaefum tilvikum
geta sést ofanslegla- og sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature complexes),
hjartslattarhlé (sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

begar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins, med 10 minitna millibili, getur stundum komid fyrir
gattasleglarof eda aukaslog hja kottum. Einnig hefur verid tilkynnt um haegdéndun, slitrotta dndun,
vanondun og 6ndunarstodvun eftir slika notkun. { kliniskum rannséknum var surefnisskortur algengur,
einkum a fyrstu 15 minatum svefingar med dexmedetomidini og ketamini.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kéttum getur dyrid kugast og uppkost,
slimhudarfolvi og lagur likamshiti geta komid fyrir. Pegar 40 mikrég/kg voru gefin i védva (og sidan
ketamin eda propofol) olli pad oft haegslatti (sinus bradycardia) og skutaslattarglopum (sinus arrhythmia),
stundum 1. stigs gattasleglarofi og i mjog sjaldgeefum tilvikum otimabaerum afskautunum ofan slegils
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(supraventricular premature depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy), hjartslattarhléum (sinus
pause), 2. stigs gattasleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

i DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Dyralyfid er tlad:

- Hundum: til notkunar 1 blaed eda vodva.
- Kottum: til notkunar i vodva.

Dyralyfid er ekki atlad til endurtekinnar inndeelingar.

Blanda ma dexmedetomini, butorfanoli og/eda ketamini i sému sprautu par sem pau eru lyfjafradilega
samrymanleg.

Melt er med eftirfarandi skOmmtum:

Hundar:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvalladir a likamsyfirboroi:

begar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru
ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar:

i blazd: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords.

[ vodva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords.

Vi0 samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins 1 vodva 300 mikrog/m?* likamsyfirbords.

Skammtur dexmedetomidins til lyfjaforgjafar er 125 — 375 mikrég/m?* likamsyfirbords, gefinn 20 mintitum
4 undan innleidslu vegna adgerda sem parfnast svefingar. Akvarda skal skammtinn i samraemi vid edli
adgerdar, lengd hennar og gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem hefst

eigi sidar en eftir 15 minutum eftir lyfjagjof. Hamark roandi og verkjastillandi verkunar neest innan
30 minutna fra lyfjagjof. Réandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minttur fra lyfjagjof og verkjastillandi
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ahrif vara i ad minnsta kosti 90 minutur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 klst.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
svafingalyfs gefiu med innéndun sem parf til ad vidhalda svafingu. I kliniskri rannsokn minnkadi porf
fyrir propofol um 30% og porf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svefingalyf sem notud eru til
innleidslu og vidhalds svefingar skulu gefin i samrami vid verkun (administer to effect). { kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi ahrif i 0,5 — 4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er
hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd 1 samraemi vid kliniskt mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir 4 likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi t6flum. Melt er med notkun
sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvema skommtun pegar litid rammal er gefid.

Vio adgeroir an inngrips sem valda veegum eda i medallagi miklum verkjum, skodanir sem krefjast
kyrrstoou, sleevingar og verkjastillingar og vio lyfjaforgjof

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Pyngd 125 mikrég/m? 375 mikrog/m? 500 mikrég/m2*
(kg) (mikrog/kg) (ml) (mikrog/kg) (ml) (mikrog/kg) (ml)
2,1-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60,1-65 32 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

*adeins 1 vodva

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar med butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrégréomm/m? i vodva
Pyngd
(kg) (mikrog/kg) (ml)
2,1-3 24 0,12
3,1-4 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
5,1-10 16,7 0,25
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10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7.8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 74 1
70,1-80 73 1,1

>80 7 1,2

Kettir:

Skammtur handa koéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem samsvarar 0,08
ml af Sedadex/kg likamspyngd, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i
medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, roandi og verkjastillandi verkunar.
begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru sému skammtar notadir. Lyfjaforgjof
med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni svefingalyfs gefnu
med innéndun sem parf til ad vidhalda svafingu. [ kliniskri rannsékn minnkadi porfin fyrir propofol um
50%. Oll sveefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svaefingar skulu gefin i samrami vid verkun
(administer to effect).

Innleida ma svafingu 10 minutum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins

5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol 1 blaed pannig ad @skileg ahrif naist. Skdmmtun
handa kottum kemur fram 1 eftirfarandi toflu.

Pyngd

kattar Dexmedetomidin 40 mikrogromm/kg i voova
(kg) (mikrog/kg) (ml)

1-2 40 0,1

2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minutna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minutur

eftir lyfjagjof. Roéandi ahrifum ma snua vid med atipamezoli (sja kafla 12 Ofskémmtun). Atipamezol a
ekki a0 gefa fyrr en 30 minutum eftir gjof ketamins.
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10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 56 dagar.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

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

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Gjof dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og kettlingum yngri en 12 vikna hefur ekki verid
rannsokud.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Meodhondlud dyr skulu hofo 1 hlyju og stodugu hitastigi medan & adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Melt er med pvi ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klukkustundir fyrir gjof Sedadex. Gefa ma vatn.

Eftir medfero a ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

Hornhimna getur ordid 6gagnsa 4 medan roandi ahrifin vara. Verja & augun med videigandi augnsmyrsli.
Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gdmlum dyrum.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi vi0 notkun dexmedetomidins hja karlkyns dyrum sem eru etlud til
undaneldis.

Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i drasarham og astum dyrum teekifzeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.

Viodhafa skal ort og reglulegt eftirlit med ondun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast med
surefnismettun i slagadablodi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asettanlegu eftirliti. Biinadur
til 6ndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad 6ndunarbeling eda 6ndunarstoovun komi fyrir
pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kéttum. Einnig er radlegt ad
hafa sturefni nertaekt, komi fram surefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kéttum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svafingar, ad undangengnu mati 4 dhattu og avinningi.

Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum og kdéttum dregur verulega r magni pess
innleidslulyfs sem parf til innleidslu svefingar. Pegar lyf til innleidslu svaefingar er gefiod i blaaed skal slikt
gert 1 samraemi vid verkun (administer to effect). Einnig dregur ur porf fyrir svefingalyf sem gefid er med
inndndun til vidhalds svafingar.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Dexmedetomidin er réandi og svefandi lyf. Geta skal pess a0 sprauta ekki sjalfan sig med lyfinu. Ef sa
sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal
tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI MA AKA par sem
sleving og breytingar 4 blodprystingi geta komid fyrir.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal gaeta pess sérstaklega ad sjalfsinndaling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir i legi og leekkadur blodprystingur i fostri geta komid fram eftir ad 1yfid berst i likamann
fyrir slysni.
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Fordast skal ad lyfio berist 4 hi0, 1 augu eda a slimhud; radlegt er ad nota 6gegndreepa hanska. Ef 1yfid
berst 4 hud eda slimhud skal tafarlaust pvo vidkomandi hudsvadi med miklu vatni og fjarleegja mengud
fot sem eru i beinni snertingu vid hud. Ef lyfid berst i augu 4 ad skola pau med gnagd af fersku vatni. Ef
einkenni koma fram 4 ad leita rada hja leekni.

beir sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med varud.

Raolegging til leekna: Sedatex er a2-vidtakaodrvi, einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk ahrif & bord
vid skammtahada slaevingu, ondunarbzlingu, haegslatt, lagbrysting, munnpurrk og bl6dsykurshakkun.
Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaroreglu. Ondunareinkenni og blodaflfradileg einkenni 4 ad
medhondla i samrami vid einkennin. Sértaeki a2-vidtakablokkinn atipamezol, sem er vidurkenndur til
notkunar handa dyrum, hefur eingdngu verid notadur i rannsdknaskyni handa ménnum, gegn ahrifum
dexmedetomidins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dexmedetomidins 4 medgongu og vido mjolkurgjof hja
dyrategundunum sem lyfid er &tlad. bvi er ekki malt med notkun dyralyfsins 4 medgdéngu og vid
mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa roandi verkun 4 miotaugakerfio, auki ahrif
dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd a4 skammtastaerd. Nota skal andkolinvirk lyf med
varid samtimis dexmedetomidini.

Gjof atipamezols i kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn ahrifum hins sidarnefnda og styttir pannig
timann par til dyrio hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & fetur innan

15 minatna.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrogromm/kg likamsp., asamt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kdttum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad vardar
Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 klst. og heildar utsetning
(AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg asamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrogromm/kg getur valdid
hradsletti.

Atipamezol vinnur ekki gegn ahrifum ketamins.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Hundar:

Vid ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er videigandi skammtur af
atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrégromm/kg likamspyngdar eda
mikrégromm/m? likamsyfirbords). Skammtarimmal atipamezols 1 styrkleikanum 5 mg/ml 4 ad vera
jafnstort skammtarimmali Sedadex 0,5 mg/ml sem hundinum var gefid, an tillits til ikomuleidar Sedadex.

Kettir:

Vid ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er videigandi motefni,
atipamezol, gefid med inndelingu i vodva i eftirfarandi skommtum: fimmfaldur upphafsskammtur
dexmedetomidins i mikrogrommum/kg likamspyngdar. Skammtarimmal atipamezols i styrkleikanum
5 mg/ml 4 ad vera helmingur af skammtarimmali Sedadex 0,5 mg/ml sem kettinum var gefio.

Eftir samtimis ofskommtun med dexmedetomidini (prefaldur radlagdur skammtur) og ketamini 15 mg/kg,
ma gefa atipamezol i ra0l6gdum skommtum til ad snta vid ahrifum dexmedetomidins.

Osamrymanleiki:
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Enginn pekktur.
Dexmedetomidin er samrymanlegt vid butorfanél og ketamin i somu sprautu i ad minnsta kosti tvaer
klukkstundir.

13. SERSTAKAR VARﬁpARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.cu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
Litlaus 10 ml hettuglds ur gleri (tegund I) med hududum bromobutyl ghmmitappa og alhettu i pappadskju.

Pakkningasterd: 1 hettuglas.
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