[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Narcostart 1 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hundar og kettir.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Medetomidin hydroklorid 1,0 mg
(jafngildir 0,85 mg medetomidin)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
Natriumklorio

Saltsyra (pH-stilling)

Natriumhydroxio (pH-stilling)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus, sef0 vatnslausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar og kettir:
Til ad réa vio skodun. Lyfjaforgjof fyrir svaefingu.

Kettir:
Asamt ketamini til svaefingar vid minnihéattar skammvinnar adgerdir.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum med:

- alvarlega hjarta- og &0asjukdoma eda dndunarsjukdéma eda skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

- truflanir 4 starfsemi i meltingarvegi (magasnuningur (torsio ventriculi), ismokkun garna
(incarcerations), prengingar i vélinda (oesophageal obstructions)).

- medganga.

- sykursyki.

- lostseinkenni, mjog horud, veikburda.

Lyfid ma ekki nota samhlida adrenvirkum aminum.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



Gefi0 ekki dyrum sem pjast af augnsjukdémum par sem aukin augnprystingur geeti verid skadlegur.
3.4  Sérstok varnadarord

Ekki er vist ad svaefandi ahrif medetomidins vari allan pann tima sem roandi ahrif lyfsins vara. bess
vegna skal meta porf & aukinni sveefingu pegar um er ad raeda sarsaukafullar adgerdir.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Alltaf skal fara fram klinisk skodun a dyri adur en pvi er gefid roandi lyf og/eda lyf til sveefingar.
Fordast atti notkun steerri skammta af medetomidini hja stérum hundategundum. Adgat skal hofo
pegar medetomidin er notad samhlida 6drum réandi lyfjum eda svefnlyfjum par sem pad eykur ahrif
peirra. Videigandi breyting skal gerd 4 skammtastaerd svefnlyfsins og skammtar adlagadir svérun
hvers sjiklings vegna mikils breytileika 4 porf hja mismunandi sjuklingum. Adur en nokkur samhlida
notkun dyralyfja er hafin skal kynna sér frabendingar og sérstok varnadarord dyralyfjanna sem nota
skal.

Melt er med ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klst. a&dur en lyfio er gefio.

Setja skal dyrid i rélegt og kyrrlatt umhverfi til ad verkun lyfsins komi fyllilega i 1js. Petta tekur um
pad bil 10 til 15 minatur. Ekki skal hefja neina medhdndlun eda gefa 6nnur lyf adur en fullri verkun
lyfsins er no.

Dyr skulu hofo 1 hlyju umhverfi, par sem hitastig er stoougt, medan pau eru medhdndlud og par til pau
hafa jafnad sig.

Augu dyrsins skulu varin med videigandi augnsmyrsli. Gefa skal éroélegum dyrum, dyrum i arasarham
og estum dyrum taekifzeri til ad roa sig nidur adur en medferd hefst.

Sjukum og veikludum hundum og kéttum skal adeins gefin medetomidin lyfjaforgjof vio innleidslu og
vidhald almennrar svefingar, ad undangengnu mati 4 ahattu og avinningi lyfjagjafarinnar.

Geta skal varadar vid notkun medetomidins hja dyrum med hjarta- og a&dasjukdéoma, gdmlum dyrum
eda dyrum sem eru ekki hraust. Meta skal lifrar- og nyrnastarfsemi fyrir notkun.

bar sem ketamin eitt sér getur orsakad krampa, tti ekki ad gefa alfa-2 blokka fyrr en 30—40 minttum
eftir gjof ketamins.

Medetomidin getur valdid balingu 4 6ndunarstarfsemi, haegt er ad veita handvirka 6ndunaradstod og
surefnisgjof vid pessar adstaedur.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

- Ef dyralyfid er 6vart tekid inn eda ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir
slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis umbudir eda fylgisedil dyralyfsins en EKKI
MA AKA par sem sleving og breyting 4 blodprystingi getur komid fram.

- Fordast skal a0 lyfid berist 4 hud, 1 augu eda 4 slimhud.

- Eflyfid berst 4 hud skal tafarlaust skola vidkomandi hudsvadi med miklu vatni.

- Fjarlegja skal mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hud.

- Ef dyralyfio berst i augu fyrir slysni 4 ad skola pau med miklu af fersku vatni. Ef einkenni koma
fram skal leita rada laeknis.

- Efpungadar konur medhdndla dyralyfid skal gaeta sérstakrar varudar svo ad lyfinu sé ekki deelt inn
fyrir slysni par sem samdreettir i legi og lakkadur blooprystingur fosturs geta komid fram eftir ad
lyfid berst i likamann.

Upplysingar til leknisins:Medetomidin er alfa-2 adrenalinvidotakaorvi. Einkenni eftir frasog geta lyst
sér sem klinisk ahrif &4 bord vid skammtahada sleevingu, 6ndunarbaelingu, hagslatt, lagprysting,
munnpurrk og blédsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattaréreglu fra sleglum.
Ondunareinkenni og blodaflfradileg einkenni 4 ad medhdndla i samreemi vid einkennin.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir



Kettir og hundar:

Mjog sjaldgaefar Lungnabjugur®

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Heegslattur (bradycardia), 1. stigs gattasleglarof, 2. stigs
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 gattasleglarof, aukaslagbil (extrasystole),

medferd, p.m.t. einstdk tilvik): blodprystingshekkun®, blodprystingslekkun®, minnkud

afkost hjarta, baeling a hjartastarfsemi®
Baling 4 6ndunarstarfsemi®

Daudsfall’, blami, ofkaeling

Uppkost®

Aukid nemi fyrir havada, voovaskjalfti
Aukin pvaglat

Blédsykurshakkun’

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad detla | Prengingar & kransedum
tidni 0t fra fyrirliggjandi gdgnum) Sarsauki 4 stungustad

*Sérstaklega 1 kottum.

®Bl63prystingshakkun 4 sér stad skommu eftir inngjof, en hann leekkar aftur ad fyrra gildi eda litillega
nidur fyrir pad.

¢ porf getur verid a handvirkri 6ndunaradstod og strefnisgjof. Atropin getur aukid hjartslatt.

4 Af voldum kerfisbilunar i hjarta- og @dakerfi med verulegri vokvasofnun i lungum, lifur, eda nyrum.
¢ Sumir hundar og flestir kettir munu kasta upp innan 5 til 10 mintatna eftir inndeelingu. Uppkost geta
einnig komid fram hja kéttum a4 medan peir eru a0 jafna sig eftir lyfjagjofina.

" Afturkraef blédsykurshaekkun vegna belingar 4 instlinframleidslu.

Ofangreindar aukaverkanir eru algengari hja hundum sem vega minna en 10 kg.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki er maelt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun 4 midtaugakerfid, auki
ahrif virku efnanna og skal pvi videigandi adlogun gerd a4 skammtastaerd.

Medetomidin eykur ahrif deyfilyfja/svefnlyfja. Sja einnig kafla 3.5.

Upphefja ma verkun medetomidins med gjof atipamesols eda yohimbins.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Dyralyfid er atlao:

Hundar: Til notkunar i vodva eda blaad.
Kettir: Til notkunar i voova.



Melt er med notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvema skommtun pegar litid
rammal er gefid.

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

Hundar:

Fyrir roandi verkun skal gefa dyralyfid i skammtasteerdum af 750 pg medetomidin hydroklorid i blazed
e0a 1.000 pg medetomidin hydroklorio i voova a hvern m2 likamsyfirbords. Notid nedangreinda toflu

til ad finna rétta skammtastaerd byggda & likamspunga:

Hamarksverkun naest eftir 15-20 mintutur. Klinisk einkenni eru skammtahad, og vara i 30-180 minttur.

Skammtar i ml og samsvarandi skammtur medetomidins hydroklorios i pg/kg likamspunga:

Likamspungi I blazed Samsvarar I voova Samsvarar
(kg) (ml) (ng/kg likamspunga) |(ml) (ng/kg likamspunga)
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 243 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Skammtasteerdir til lyfjaforgjafar af dyralyfinu eru 10-40 pg medetomidin hydroklorid a hver kg
likamspunga, sem samsvarar til 0,1-0,4 ml dyralyfsins 4 hver 10 kg likamspunga. Nakvama
skammtasteerd skal akvarda ut fra 6llum peim lyfjum sem gefin eru og skammtastaerd peirra. Eoli
adgerdar, lengd adgerdar, gedslag dyrsins og pungi dyrsins hafa lika ahrif a4 pa skammtasteerd sem gefa
skal. Lyfjaforgjof med medetomidini dregur verulega Gr skammtaporf innleidslulyfsins og minnkar
magn pess svaefingalyfs sem parf til ad vidhalda svefingu. Oll svaefingalyf sem notud eru til innleidslu
og vidhalds svaefingar skulu gefin i samreemi vid verkun (administer to effect).

Adur en medetomidin er notad samhlida 6drum dyralyfjum skal kynna sér frabendingar og sérstok
varnadarord dyralyfjanna sem nota skal. Sja einnig kafla 3.5.

Kettir:

Fyrir medalmikil réandi dhrif og hamlandi verkun skal gefa 50-150 pg medetomidin hydroklorio &
hvert kg likamspunga af dyralyfinu (sem samsvarar til 0,05-0,15 ml af dyralyfinu & hvert kg
likamspunga).



Til sveefingar skal gefa 80 ug medetomidin hydroklorio & hvert kg likamspunga af dyralyfinu (sem
samsvarar 0,08 ml af dyralyfinu 4 hvert kg likamspunga) og 2,5 til 7,5 mg ketamin/kg likamspunga.
Notkun 4 pessum skammti leidir til svaefingar dyrsins innan 3-4 minatna og ahrifin vara i 20-50
minutur. Fyrir lengri adgerdir skal endurtaka lyfjagjof med helmingi upphafsskammtar (t.d. 40 pg
medetomidin hydroklorid (sem samsvarar 0,04 ml dyralyfsins/kg likamspunga) og 2,5 til 3,75 mg
ketamin/kg likamspunga) eda eingéngu 3,0 mg ketamin/kg likamspunga. Vi0 langvarandi adgerdir er
einnig hagt ad lengja svaefingu med notkun inndndunarsvefingalyfjanna isoflurans eda halothans,
asamt surefni eda strefni/nituroxidi. Sja kafla 3.5.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Ofskémmtun mun valda pvi ad dyrid er lengur ad jafna sig eftir roandi medferd eda svafingu. | stoku
tilfellum getur komid fram baling 4 6ndun og hjartastarfsemi. I peim tilvikum sem baling verdur &
ondun og hjartastarfsemi er radlagt ad gefa alfa-2 blokka, t.d. atipamesol eda yohimbin, med peim
skilyrdum a0 aflétting ahrifanna sé ekki heettuleg fyrir dyrid (atipamesdl upphefur ekki ahrif ketamins,
sem eitt sér getur valdio flogi hja hundum og krompum hja kéttum). Notid jafn mikid magn i
millilitrum af atipamezolhydrokloridi 5 mg/ml 1 védva hja hundum og gefid var af medetomidin
hydroklorid 1 mg/ml, fyrir ketti skal nota helming pess magns. Hja hundum parf skammtur
atipemasolshydroklorids ad vera 5 sinnum staerri en skammtur medetomidins hydroklorids og fyrir
ketti 2,5 sinnum steerri. Alfa-2 blokka tti ekki ad gefa fyrr en 30-40 min. eftir inngj6f ketamins.

Ef porf er 4 er haegt ad meodhondla hagslatt an pess ad upphefja réandi ahrif lyfsins, med gjof atropins.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1ir haettu a4
onzemismyndun

Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QNO05CMOI1

4.2  Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i dyralyfinu er medetomidin (R,S)-4-[1-(2,3-dimetylfenyl)-etyl)]-
imidazolhydroklorid (INN: Medetomidin), sem hefur réandi, sveefandi og vodvaslakandi ahrif.
Medetomidin er sértakur (selective, specific) og dflugur a2-vidtakadrvi. Orvun o2-vidtaka leidir til
minnkunar i losun noradrenalins i midlaega taugakerfinu, sem sidan studlar ad deyfingu, svaefingu og
hagslatti. Medetomidin veldur adasamdratti i ttedum vegna orvunar 4 a2-adrenalinvidtaka aftan
taugamota sem leidir til timabundins haprystings. Blodprystingur laekkar aftur innan 1-2 klukkustunda
i venjulegt gildi eda nidur fyrir pad. Skammvinn minnkun i 6ndunarhrada getur komid fram. Lengd og
dypt sveefingar/deyfingar er had skammtastaerd. Notkun medetomidins leidir til djupstedrar deyfingar
og hreyfingarleysis dsamt minnkudu nemi fyrir utanadkomandi areiti (t.d. hlj6di). Medetomidin hefur
samverkandi ahrif med ketamini og opidtum, s.s. fentanyli, sem leidir til betri svaefingar. Magn
innondunarsvafingalyfs sem nota parf, s.s. halotan, minnkar verulega med samhlida notkun
medetomidins. Auk deyfingar-, svefingar- og vodvaslakandi ahrifa medetomidins veldur pad einnig
leekkun likamshita, ljésopsstaeringu, minnkadri munnvatnsframleidslu og minnkudum
parmahreyfingum.

4.3 Lyfjahvorf



Eftir inndaelingu i voova frasogast medetomidin hratt og nanast ad fullu fra stungustad. Lyfjahvorf eru
mjog svipud og eftir inndeelingu i 9. Hamarkspéttni i plasma naest eftir 15 til 20 minutur.
Helmingunartimi brotthvarfs er talinn vera 1,2 klst. { hundum og 1,5 klst. i kéttum. Helstu
umbrotsleidir eru oxun i lifur, og litill hluti metylerast i nyrum. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i

pvagi.
5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur gleri (tegund I) med klorbutyl ghmmitappa og alhettu.
1 x 1 hettuglas 0r gleri med 10 ml.

5 x 1 hettuglas tr gleri med 10 ml.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/12/016/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. desember 2012.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



4. juli 2024.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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




VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Askja

1.  HEITI DYRALYFS

Narcostart 1 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Medetomidin hydroklorio 1,0 mg
(jafngildir 0,85 mg medetomidin)

‘ 3. PAKKNINGASTZRD

10 ml
5x 10 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

tal’]

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Hundar: Til notkunar i vodva eda blaad.
Kettir: Til notkunar i voova.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/12/016/01

| 15. LOTUNUMER

Lot {nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas

| 1. HEITI DYRALYFS

Narcostart

tal’

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Medetomidin hydroklérid 1 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}Rofna pakkningu skal nota fyrir ............................
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B. FYLGISEDILL
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1.

FYLGISEDILL

Heiti dyralyfs

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

2.

Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Medetomidin hydroklorio 1,0 mg
(jafngildir 0,85 mg/ml medetomidin)
Hjalparefni:

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

Teer, litlaus, sef0 vatnslausn.

3.

Markdyrategundir

Hundar og kettir.

tal’

4.

Abendingar fyrir notkun

Hundar og kettir:

Til a0 roa vid skodun. Lyfjaforgjof fyrir svefingu.

Kettir:

Asamt ketamini til svafingar vid minnihattar skammvinnar adgerdir.

S.

Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum med:

alvarlega hjarta- og &dasjukdoma eda dndunarsjuikdoma eda skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.
truflanir & starfsemi i meltingarvegi (magasntiningur (torsio ventriculi), ismokkun garna
(incarcerations), prengingar i vélinda (oesophageal obstructions)).

medganga.

sykursyki.

lostseinkenni, mjog horud, veikburda.

Lyfid ma ekki nota samhlida adrenvirkum aminum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefi0 ekki dyrum sem pjast af augnsjukdomum par sem aukin augnprystingur gaeti verio skadlegur.

6.

Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
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Ekki er vist ad sveefandi ahrif medetomidins vari allan pann tima sem roandi ahrif lyfsins vara. bess
vegna skal meta porf 4 aukinni svefingu pegar um er ad reda sarsaukafullar adgerdir.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Alltaf skal fara fram klinisk skodun a dyri adur en pvi er gefid roandi lyf og/eda lyf til sveefingar.
Fordast atti notkun staerri skammta af medetomidini hja storum hundategundum. Adgat skal hofo
pegar medetomidin er notad samhlida 6drum réandi lyfjum eda svefnlyfjum par sem pad eykur ahrif
peirra. Videigandi breyting skal gerd &4 skammtasteerd svefnlyfsins og skammtar adlagadir svorun
hvers sjiklings vegna mikils breytileika 4 porf hja mismunandi sjuklingum. Adur en nokkur samhlida
notkun dyralyfja er hafin skal kynna sér frabendingar og sérstok varnadarord dyralyfjanna sem nota
skal.

Melt er med ad dyrum sé haldio fastandi i 12 klst. adur en lyfid er gefio.

Setja skal dyrio i rolegt og kyrrlatt umhverfi til ad verkun lyfsins komi fyllilega i 1j6s. Petta tekur um
pad bil 10 til 15 minatur. Ekki skal hefja neina medhdndlun eda gefa 6nnur lyf adur en fullri verkun
lyfsins er nod.

Dyr skulu hof0 1 hlyju umhverfi, par sem hitastig er stoougt, medan pau eru medhdndlud og par til pau
hafa jafnad sig.

Augu dyrsins skulu varin med videigandi augnsmyrsli. Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i arasarham
og estum dyrum taekifzeri til ad roa sig nidur adur en medferd hefst.

Sjukum og veikludum hundum og kéttum skal adeins gefin medetomidin lyfjaforgjof vio innleidslu og
vidhald almennrar svefingar, ad undangengnu mati 4 ahattu og avinningi lyfjagjafarinnar.

Geta skal varadar vid notkun medetomidins hja dyrum med hjarta- og &dasjukdéoma, gomlum dyrum
eda dyrum sem eru ekki hraust. Meta skal lifrar- og nyrnastarfsemi fyrir notkun.

bar sem ketamin eitt sér getur orsakad krampa, atti ekki ad gefa alfa-2 blokka fyrr en 3040 minutum
eftir gjof ketamins.

Medetomidin getur valdid balingu 4 6ndunarstarfsemi, haegt er ad veita handvirka 6ndunaradstod og
surefnisgjof vid pessar adstaedur.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

- Ef dyralyfid er 6vart tekid inn eda ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir
slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis umbudir eda fylgisedil dyralyfsins en EKKI
MA AKA par sem slzving og breyting 4 blodprystingi getur komid fram.

- Fordast skal ad 1yfid berist 4 hud, i augu eda 4 slimht0.

- Eflyfid berst 4 hd skal tafarlaust skola vidkomandi hudsvadi med miklu vatni.

- Fjarlegja skal mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hud.

- Ef dyralyfio berst i augu fyrir slysni 4 ad skola pau med miklu af fersku vatni. Ef einkenni koma
fram skal leita rada laeknis.

- Ef pungadar konur medhdndla dyralyfid skal gaeta sérstakrar varudar svo ad lyfinu sé ekki delt inn
fyrir slysni par sem samdrettir i legi og leekkadur blodprystingur fosturs geta komid fram eftir ad
lyfid berst i likamann.

Upplysingar til leknisins:Medetomidin er alfa-2 adrenalinvidotakaorvi. Einkenni eftir frasog geta lyst
sér sem klinisk ahrif &4 bord vid skammtahada sleevingu, 6ndunarbaelingu, hagslatt, lagprysting,
munnpurrk og blédsykurshaekkun. Einnig hefur verio tilkynnt um hjartslattaréreglu fra sleglum.
Ondunareinkenni og blodaflfradileg einkenni 4 ad medhondla i samreemi vid einkennin.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Ekki er maelt med
notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa roandi verkun 4 midtaugakerfid, auki
ahrif virku efnanna og skal pvi videigandi adlogun gerd a skammtasteerd.

Medetomidin eykur ahrif deyfilyfja/svefnlyfja. Upphefja ma verkun medetomidins med gjof
atipamesols eda yohimbins.

Ofskommtun:
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Ofskommtun mun valda pvi ad dyrid er lengur ad jafna sig eftir réandi medferd eda svaefingu. I stoku
tilfellum getur komid fram bzling 4 6ndun og hjartastarfsemi. I peim tilvikum sem bzling verdur 4
ondun og hjartastarfsemi er radlagt ad gefa alfa-2 blokka, t.d. atipamesol eda yohimbin, med peim
skilyrdum ad aflétting ahrifanna sé ekki hettuleg fyrir dyrid (atipamesol upphefur ekki ahrif ketamins,
sem eitt sér getur valdio flogi hja hundum og krémpum hja kéttum). Notid jafn mikio magn i
millilitrum af atipamezolhydrokloridi 5 mg/ml i véova hja hundum og gefid var af medetomidin
hydroklorid 1 mg/ml, fyrir ketti skal nota helming pess magns. Hja hundum parf skammtur
atipemasolshydroklorids ad vera 5 sinnum steerri en skammtur medetomidins hydroklorids og fyrir
ketti 2,5 sinnum steerri. Alfa-2 blokka atti ekki ad gefa fyrr en 30-40 min. eftir inngjof ketamins.

Ef porf er a4 er haegt ad medhondla haegslatt an pess ad upphefja réandi ahrif lyfsins, med gjof atropins.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingongu dyraleknar mega gefa dyralyfid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Kettir og hundar:
Mjog sjaldgaefar Lungnabjugur® (vokvahald)
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medfero):
Koma 6rsjaldan fyrir Hegslattur (bradycardia) (hegur hjartslattur), 1. stigs
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 gattasleglarof, 2. stigs gattasleglarof, aukaslagbil
medferd, p.m.t. einstdk tilvik): (extrasystole) (vidbotar hjartslattur), blodprystingshaekkun®

(har blodprystingur), blodprystingslakkun® (lagur
blooprystingur), minnkud afkdst hjarta, beling &
hjartastarfsemi®

Bealing 4 6ndunarstarfsemi®

Daudsfall’, blami (blleit aflitun 4 hid/slimhid), ofkaeling
(lagur likamshiti)

Uppkost®

Aukid nemi fyrir havada, vodvaskjalfti (skjalfta)

Aukin pvaglat (aukinn pvaglatur)

Blédsykurshakkun' (hatt blodsykursgildi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla | bPrengingar 4 kranseedum
tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum) Sarsauki 4 stungustad

*Sérstaklega i kottum.

®Bl6dprystingshakkun 4 sér stad skommu eftir inngjof, en hann leekkar aftur ad fyrra gildi eda litillega
nidur fyrir pad.

¢ borf getur verid a handvirkri dndunaradstod og surefnisgjof. Atrdpin getur aukid hjartslatt.

4 Af voldum kerfisbilunar i hjarta- og &dakerfi med verulegri vokvaséfnun i lungum, lifur, eda nyrum.
¢ Sumir hundar og flestir kettir munu kasta upp innan 5 til 10 minutna eftir inndelingu. Uppkost geta
einnig komid fram hja kéttum a4 medan peir eru a0 jafna sig eftir lyfjagjofina.

" Afturkraef blédsykurshaekkun vegna belingar 4 instlinframleidslu.

Ofangreindar aukaverkanir eru algengari hja hundum sem vega minna en 10 kg.

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

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof
Dyralyfid er atlad:

Hundar: Til notkunar i vodva eda blaad.
Kettir: Til notkunar i voova.

Melt er med notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvema skommtun pegar litio
rammal er gefid.

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

Hundar:

Fyrir réandi verkun skal gefa dyralyfid i skammtasteroum af 750 pg medetomidin hydroklorid i blaed
e0a 1.000 pg medetomidin hydroklorid i vodva 4 hvern m2 likamsyfirbords.

Notid nedangreinda toflu til ad finna rétta skammtasterd byggda & likamspunga:

Héamarksverkun naest eftir 15-20 minttur. Klinisk einkenni eru skammtahad, og vara i 30-180 minttur.

Skammtar dyralyfsins i ml og samsvarandi skammtur medetomidins hydroklorids 1 pg/kg
likamspunga:

Likamspungi |I blazd Samsvarar [ vodva Samsvarar
(kg) (ml) (ng/kg likamspunga) |(ml) (ng/kg likamspunga)
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 314 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8
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Skammtasteerdir til lyfjaforgjafar af dyralyfinu eru 10-40 pg medetomidin hydroklorid & hver kg
likamspunga, sem samsvarar til 0,1-0,4 ml dyralyfsins 4 hver 10 kg likamspunga. Nakvama
skammtasteerd skal akvarda ut fra 6llum peim lyfjum sem gefin eru og skammtastaerd peirra. Eoli
adgerdar, lengd adgerdar, gedslag dyrsins og pungi dyrsins hafa lika ahrif a4 pa skammtasteerd sem gefa
skal. Lyfjaforgjof med medetomidini dregur verulega Gr skammtaporf innleidslulyfsins og minnkar
magn pess svafingalyfs sem parf til ad vidhalda svefingu. Oll svaefingalyf sem notud eru til innleidslu
og vidhalds sveafingar skulu gefin { samraemi vid verkun (administer to effect). Adur en medetomidin
er notad samhlida 6drum dyralyfjum skal kynna sér frabendingar og sérstok varnadarord dyralyfjanna
sem nota skal. Sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadaroro®.

Kettir:

Fyrir medalmikil réandi ahrif og hamlandi verkun skal gefa 50-150 pg medetomidin hydroklorio a
hvert kg likamspunga af dyralyfinu (sem samsvarar til 0,05-0,15 ml af dyralyfinu & hvert kg
likamspunga).

Til sveefingar skal gefa 80 pg medetomidin hydroklorio 4 hvert kg likamspunga af dyralyfinu (sem
samsvarar 0,08 ml af dyralyfinu 4 hvert kg likamspunga) og 2,5 til 7,5 mg ketamin/kg likamspunga.
Notkun 4 pessum skammti leidir til svaefingar dyrsins innan 3-4 minatna og ahrifin vara i 20-50
minutur. Fyrir lengri adgerdir skal endurtaka lyfjagjof med helmingi upphafsskammtar (t.d. 40 ug
medetomidin hydroklorid (sem samsvarar 0,04 ml dyralyfsins/kg likamspunga) og 2,5 til 3,75 mg
ketamin/kg likamspunga) eda eingdngu 3,0 mg ketamin/kg likamspunga. Vid langvarandi adgerdir er
einnig haegt ad lengja svaefingu med notkun inndndunarsvefingalyfjanna isoflurans eda halothans,
dsamt surefni eda surefni/nituroxidi.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekki frjosa.

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

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

begar glasid er opnad i fyrsta sinn skal finna at hvada dag skal farga dyralyfinu sem eftir verdur i pvi,
samkvaemt fyrirmalum um geymslupol sem gefin eru i fylgisedlinum. Férgunardagsetninguna skal
skrifa a tiltekinn stad 4 umbtdunum.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.
Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins
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Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

Markadsleyfisnimer:
1S/2/12/016/01

Pakkning:

1 x 1 hettuglas ar gleri med 10 ml.

5 x 1 hettuglas ur gleri med 10 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Hollandi

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandi

Eda

Eurovet Animal Health BV.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Hollandi

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

17. Adrar upplysingar
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