FYLGISEDILL:

Nerfasin vet. 100 mg/ml, stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hesta

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

Markadsleyfishafi
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Nerfasin vet. 100 mg/ml, stungulyf, lausn, fyrir nautgripi og hesta
Xylazin (sem hydroklorid)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
I hverjum ml:

Virkt innihaldsefni:

Xylazin (sem hydroklorio): 100,0 mg

(jafngildir 116,55 mg Xylazin hydroklorids)

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Teer, litlaus lausn.

4.  ABENDING(AR)

Slaeving.
Lyfjaforgjof samhlida sveefingarlyfi.

5, FRABENDINGAR

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

. Gefid ekki dyrum sem hafa teppu i meltingarvegi vegna pess ad vodvaslakandi eiginleikar
lyfsins virdast auka & ahrif teppunnar og vegna hattu & uppkdstum.

. Gefid ekki dyrum med alvarleg skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, skerta dndunarstarfsemi,

hjartasjukdéma, lagprysting og/eda dyrum i losti.
. Gefid ekki sykursjukum dyrum.
. Gefid ekki dyrum med sdgu um flog.
. Gefid ekki nautgripum léttari en 200 kg.



6.

Gefid ekki yngri en 2 vikna gémlum foléldum.
Notid ekki & sidasta stigi medgdngu (vegna hettu & 6timabeerri faedingu), nema vid fedingu
(sj& kafla 12).

AUKAVERKANIR

Almennt gildir ad aukaverkanir sem eru deemigerdar fyrir a2-adrenvirka érva geta komid fram, svo
sem hagtaktur, timabundnar takttruflanir og lagprystingur. Likamshitasyring kann ad verda fyrir
ahrifum og likamshiti kann pvi ad leekka eda haekka eftir umhverfishita. Skert éndun og/eda
ondunarstopp geeti einnig komid fram.

Nautgripir

Hja nautgripum getur xylazin leitt til 6timabaers burdar og pad dregur einnig Ur hreidrun eggs.
Nautgripir, sem hafa fengid stéra skammta af xylazini, hafa stundum skitu i 24 klukkustundir
eftir lyfjagjofina.

Adrar aukaverkanir eru hrotur, mikil slefa, spennuleysi i vomb, spennuleysi tungu, bakflaedi,
upppemba, blisturhlj6d i nésum, lagur likamshiti, heegtaktur, aukin pvaglat og framfall redurs
sem gengur til baka.

Hestar

Hestar svitna oft pegar slaeving gengur til baka.

Greint hefur verid fra verulegum haegtakti og haegari éndun, einkum hja hestum.

Eftir notkun lyfsins handa hestum kemur yfirleitt fram timabundin bl6dprystingshaekkun og par
a eftir leekkun blodprystings.

Greint hefur verid fra tidari pvaglatum.

Voodvaskjalfti og hreyfingar i kjolfar skyndilegs hljod- eda likamsareitis geta hugsanlega komid
fram. Greint hefur verid fra 6flugum vidbrogoum hesta pegar xylazin er gefid, en pau eru pé
sjaldgeef.

Slingur og framfall redurs sem gengur til baka geta komid fram.

I mj6g sjaldgaefum tilvikum getur xylazin leitt til veaegs ristilkrampa vegna pess ad
parmahreyfingar minnka timabundid. Sem forvorn skal ekki gefa hestinum fodur eftir sleevingu
fyrr en hin hefur gengid til baka ad fullu.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

7.

DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (> 200 kg) og hestar.

8.

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Nautgripir: i védva.
Hestar: i blazed.
Akvarda skal likamspyngd eins ndkveemlega og unnt er adur en skammturinn er akvedinn.
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Nautgripir:

Skammtar:
Skammtasteerdir handa nautgripum
Skammtastaerd xylazin Nerfasin vet. Nerfasin vet.
(mg/kg) 100 mg/ml 100 mg/ml
(ml1/100 ko) (ml1/500 ko)
I 0,05 0,05 0,25
1 0,1 0,1 0,5
i 0,2 0,2 1
\Y 0,3 0,3 15

Skammtur 1: Slaeving med smavagilegri minnkun vodvaspennu. Oskert geta til ad standa.
Skammtur 2: Slaeving, merkjanleg minnkun vodvaspennu og nokkur verkjadeyfing.

Dyrid stendur yfirleitt en geeti lagst nidur.

Skammtur 3: Mikil slaeving, meiri minnkun védvaspennu og ponokkur verkjadeyfing.
Dyrid leggst nidur.

Skammtur 4: Mjog mikil sleeving, mikil minnkun vodvaspennu og pénokkur verkjadeyfing.
Dyrid leggst nidur.

Hestar
Skammtar: stakur skammtur af 0,6-1 mg xylazini fyrir hvert kg likamspyngdar.
0,6-1 ml af lyfinu fyrir hver 100 kg likamspyngdar).

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Inndaeling i blaaed hja hestum skal vera hag.
Skré skal fjolda gata & ytri pakkningar.

Ekki skal stinga gat & tappann oftar en 20 sinnum.
Fjoldi stunga a tappann skal skra & ytri umbuadir.

10. BIPTIMI FYRIR AFURBPANYTINGU

Nautgripir:

Kjot og innmatur: Einn dagur

Mjolk: NIl Klukkustundir
Hestar:

Kjot og innmatur: Einn dagur

Mijolk: Nall klukkustundir

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bdrn hvorki sja né na til.

Ma ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjdsa.

Ekki mé& nota hana eftir fyrningardagsetninguna sem stendur & eftir Fyrnist & glasinu.

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

pegar askjan hefur verid opnud i fyrsta sinn, og notad er pad notkunargeymslupol sem tilgreint er i
pessum fylgisedli, tti ad reikna Ut p& dagsetningu sem & ad vera buid ad farga afgangslyfi sem eftir
er i 6skjunni. Skrifa skal férgunardagsetninguna a bilid sem er a merkimidanum.



12.

SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund

Hestar:

Xylazin hamlar edlilegum parmahreyfingum. bess vegna skal adeins gefa lyfid peim hestum
med magakveisu sem ekki svara medferd med verkjastillandi lyfjum. Fordast skal ad gefa
hestum med vanstarfsemi i botnristli xylazin.

Eftir medferd hesta med xylazini eru dyrin treg til ad ganga og pvi skal gefa lyfid & peim stad
par sem medferdin/rannsoknin fer fram, pegar pad er haegt.

Geeta skal varudar pegar lyfid er gefid hestum sem heett er vid hofsperru.

Hestar med sjukdoém eda vanstarfsemi i éndunarvegum geetu fengid lifsheettulega maedi.

Hafa skal skammtinn eins litinn og haegt er.

Notkun med annarri lyfjaforgjof eda med sveefingarlyfjum skal adeins fara fram ad
undangengnu mati 4 avinningi og ahattu. Vid matid skal taka tillit til pess hvada lyf eru notud,
skammta og edlis adgerdarinnar. Radlagdir skammtar fara almennt eftir pvi sveefingarlyfi sem er
notad.

Nautgripir:

Jorturdyr eru afar neem fyrir dhrifum xylazins. Nautgripir standa yfirleitt pegar litlir skammtar
eru gefnir, en sum dyr leggjast nidur. Vid hasta radlagda skammt leggjast flest dyr nidur og
sum dyr geetu lagst a hlid.
VVodvahreyfingar i keppi og vomb minnka eftir inndaelingu xylazins. Slikt getur valdid pembu.
Rédlagt er ad gefa hvorki fodur né vatn i nokkrar klukkustundir fyrir inndelingu xylazins.

Hja nautgripum helst geta til ad ropa, hdsta og kyngja en geeti minnkad medan & sleevingu
stendur og pvi skal fylgjast ndid med nautgripunum & medan peir koma 0r slaevingu.

Lata skal dyrin liggja & bringunni (sternal recumbency).

Lifshattulegar aukaverkanir geta komid fram hja nautgripum pegar gefnir eru med inndaelingu i
voova skammtar sem eru yfir 0,5 mg/kg likamspyngdar (6ndunar- og blédrasarbilun).
Skémmtun parf pess vegna ad vera mjég nakvem.

petta dyralyf & einungis ad nota fyrir nautgripi sem eru 200 kg eda meira.
Vegna mikillar péttni getur litid fravik fra pvi magni sem & ad deela inn valdio alvarlegum
aukaverkunum. Hja nautgripum sem eru léttari en 200 kg sem parfnast medferdar skal nota
xylazin med laegri styrkleika (t.d. 20 mg/ml).

Notkun med annarri lyfjaforgjof eda med sveefingarlyfjum skal adeins fara fram ad
undangengnu mati a avinningi og ahattu. Vid matid skal taka tillit til pess hvada lyf eru notud,
skammta og edlis adgerdarinnar. Radlagdir skammtar fara almennt eftir pvi sveefingarlyfi sem er
notad.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Haldid dyrum rélegum, pvi pau geetu brugdist vid ytra areiti.

Fordist inndeelingu i slagaed.

Pemba gaeti komid fram hja dyrum sem liggja & hlidinni. Koma ma i veg fyrir papetta med pvi ad lata
dyrin liggja a bringunni (sternal recumbency).

Til ad koma i veg fyrir asvelgingu munnvatns eda fodurs skal leekka h6fud og hals dyrsins ad bringu.
Latid dyr fasta adur en lyfid er notad.

GOmul og slitin dyr eru vidkveemari fyrir xylazini og taugaveiklud eda mjog ast dyr geetu purft
steerri skammt.

Ef dyrin eru vokvaskert skal geeta varadar vid notkun xylazins..

Gefid ekki steerri skammt en pann sem er radlagour.

Eftir lyfjagjof skal leyfa dyrum ad hvila i nadi par til full verkun kemur fram.

Radlagt er ad kala dyr pegar umhverfishiti er haerri en 25°C og ad halda hita & dyrum pegar
umhverfishiti er lagur.

Vi0 sarsaukafullar adgerdir skal alltaf nota xylazin med staddeyfilyf eda svafingarlyfi.

Xylazin veldur ad vissu marki skertri samhafingu vodva og pvi skal geeta varidar vid notkun
xylazins i adgeroum sem fela i sér nedri hluta Utlima og vid standandi geldingu hesta.
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. Fylgjast skal naid med dyrum sem eru medhondlud par til verkunin hefur horfid ad 6llu leyti
(p.e. starfsemi hjarta og éndunarfeera, einnig eftir adgerd) og halda skal dyrinu adskildu fra
6drum dyrum til ad koma i veg fyrir atok.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

. Geeta skal varudar pegar lyfid er medhondlad til ad fordast sjalfsstungu. Ef s& sem annast

lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni eda sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal

tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil dyralyfsins, en EKKI KEYRA, vegna pess
ao lyfio getur valdid slaevingu og haft ahrif & bl6dprysting.

Fordist ad lyfid berist & hud, i augu eda & slimhuad.

Ef lyfid berst & hid skal strax skola hana med miklu vatni.

Fjarleegid mengud fét sem eru i snertingu vid huo.

Ef lyfid kemst af slysni i snertingu vid augu skal skola pau med miklu hreinu vatni.

Ef einkenni koma fram skal leita til laeknis.

. Ef pungud kona medhodndlar lyfid skal geeta sérstakrar varidar til ad koma i veg fyrir
inndaelingu fyrir slysni vegna pess ad legsamdreettir og leekkadur blddprystingur i fostri geetu
komid fram ef lyfid kemst i bl6dras konunnar fyrir slysni.
fyrir slysni.

Upplysingar til laeknisins:

Xylazin er a2-adrenvirkur drvi. Einkenni eftir frasog geta verid klinisk ahrif & bordi vio skammtahéada
sleevingu, hagtakt, 1agprysting, munnpurrk og bl6dsykurshaekkun. Einnig hefur verid greint fra
sleglatakttruflunum. Ahrif & 6ndunarfaeri og bl6dras skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Medganga
préatt fyrir ad rannsoknir & rottum hafi ekki synt fram & vanskapandi eda fostureitrandi ahrif skal adeins

nota dyralyfid & fyrstu tveimur pridjungum medgéngu ad undangengu avinnings-/ahattumati
dyralaknis.

Dyralyfid ma ekki nota sidar & medgéngunni (sérstaklega hja nautgripum og kéttum) nema vio
faedingu, vegna pess ad xylazin veldur legsamdrattum og getur leitt til 6timabaerrar faedingar.
Dyralyfid ma ekki gefa nautgripum sem fa igreedd egg vegna pess ad aukin spenna i legi getur
minnkad likur & hreidrun eggsins.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur lyf sem baela midtaugakerfid (barbitarot, sterk verkjalyf, svaefingarlyf, réandi lyf 0.s.frv.) geta
leitt til aukinnar baelingar a midtaugakerfinu ef pau eru notud med xylazini. Minnka geeti purft skammt
pessara lyfja. bvi skal gaeta vartdar vid notkun xylazins samhlida sefandi eda réandi lyfjum.

Ekki ma nota xylazin samhlida adrenvirkum lyfjum eins og adrenalini pvi pad getur leitt til
sleglatakttruflana.

Greint hefur verid fra pvi ad samtimis notkun efldra (potentiated) sulfénamida med alfa-2-6rvum,
gefid i blaaed, valdi hjartslattartruflunum sem geta verid banvenar. bratt fyrir ad ekki hafi verid greint
fra slikum verkunum med pessu lyfi er radlagt ad gefa ekki i blaaed lyf sem innihalda
trimetoprim/salfonamio peim hestum hafa verdi sleevoir med xylazini.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur)

Vid ofskdmmtun fyrir slysni geta hjartslattartruflanir, lagprystingur og mikil baeling midtaugakerfis og
ondunar komid fram. Einnig hefur verid greint fra flogum eftir ofskommtun. Gefa ma a2-adrenvirka
blokka til ad vinna & moéti xylazini.

Rédlagt er ad nota vélrenan dndunarbinad med eda an déndunardrvandi lyfjum (t.d. doxapram) til ad
medhondla dndunarbeelandi ahrif xylazins.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.




13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Mai 2018.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Hettuglds sem innihalda 10 ml, 25 ml eda 50 ml.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Einungis dyraleknir ma gefa dyralyfid.



