SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Domosedan vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:

Detomidinhydrékl6rio 10 mg
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1 mg
3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar og nautgripir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad rdéa hross og nautgripi til ad audvelda skordun i tengslum vid adgerdir sem ekki eru ifarandi
(non-invasive) (t.d. isetningu magasléngu, réntgenrannséknir, tannréspun) og minni hattar adgerdir
(t.d. Klippingu og jarningar). Forlyfjagjof hja hrossum og nautgripum fyrir innleidslu almennrar
sveefingar.

4.3  Frébendingar

Alvarlega veik dyr med hjartabilun eda skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Samtimis notkun stlfénamida/trimetoprims i blaaeo.

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

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Eftir ad lyfio er gefid skal leyfa dyrinu ad hvilast a kyrrlatum stad. Leyfa & réandi verkun ad na
hamarki adur en farid er ad eiga vid dyrid (pad tekur um pad bil 10 minGtur).

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Ekki & ad medhondla dyr sem eru i losti, eru med hjartakvilla, undirliggjandi géttasleglarof (AV
blockage) eda guls-og gattasleglarof (SA blockage), langt gengna lungnakvilla eda hita nema ad
undangengnu ahattumati dyralaeknis.

Vernda & dyrid gegn mjog hdu eda lagu hitastigi.

Eftir ad lyfid er gefid skal leyfa dyrinu ad hvilast & kyrrlatum stad. Leyfa & réandi verkun ad na

hamarki &dur en farid er ad eiga vid dyrid (pad tekur um pad bil 10 min). pegar lyfid fer ad verka geta
dyrin ordid 6stddug og hestar drupa hofoi. Nautgripir, einkum ung dyr, geetu lagst nidur eftir ad peim
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eru gefnir stérir skammtar af detomidini. Ef hestum er gefid lyfid er einnig mikilveegt ad gera
radstafanir til ad koma i veg fyrir ad dyrid skadi sig. Til ad koma i veg fyrir upppembu eda asvelgingu
fodurs eda munnvatns, eiga nautgripir ad liggja i brjostlegu vid og eftir medhondlun og leitast skal vid
ad halda hofdi og hélsi eins lagt og haegt er.

Radlagt er ad gefa ekki foour i a.m.k. 12 klukkustundir fyrir medhondlun. Ekki & ad gefa dyrum féour
eda vatn fyrr en slevandi verkun lyfsins er gengin til baka.

Vid sarsaukafull inngrip & ekki ad gefa detomidin nema med verkjalyfjum eda stadbundinni
verkjastillingu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Detomidin er alfa-2 adrenvirkur 6rvi sem getur valdid slevingu, svefnhofga, leekkun blédprystings og
minnkun hjartslattartioni hja ménnum. Sumir hestar geta brugdist vid ytra areiti pé peir virdist mjoég
dofnir. Vidhafa & venjubundnar vardidarradstafanir til verndar peim sem medhdndla dyrid.

Ef notandi sprautar lyfinu i sig eda tekur pad inn fyrir slysni a ad leita leknis tafarlaust og hafa
fylgisedil lyfsins medferdis, en notandinn 4 EKKI AB AKA SJALFUR, par sem hann getur ordid fyrir
slevingu og breytingum & blédprystingi.

Fordast skal ad lyfid komist i snertingu vid had, augu eda slimh(d. Komist Iyfid i snertingu vid hud
skal tafarlaust pvo pad vandlega af med vatni.

Fjarleegid fot sem liggja ad had og hafa komist i snertingu vid lyfid.
Skolid augu vandlega med vatni ef lyfio berst i pau fyrir slysni. Leitid til leknis ef einkenni koma
fram.

Ef pungadar konur medhondla lyfid 4 ad gera sérstakar vartdarradstafanir, par sem Utsetning fyrir pvi
getur valdid samdreetti i legi og leekkudum blédprystingi hja fostrinu.

Radleggingar fyrir leekna: Detomidin er alfa-2 adrenvirkur 6rvi. Medal einkenna sem komid geta fram
eftir frasog pess geta verid klinisk ahrif, p.m.t. skammtahad slaeving, 6ndunarbeling og dé, haegslattur
og lagprystingur, munnpurrkur og of har bléosykur. Einnig hefur verid tilkynnt um
sleglaslattartruflanir. Veita & medferd samkvaemt einkennum fra dndunarfaeerum og bl6dras.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Allir alfa-2 adrenvirkir érvar, p.m.t. detomidin, geta valdid hegari hjartsleetti, breytingum a leidni i
hjartavodva (sem birtist sem gattasleglarof eda guls-og gattasleglarof), breytingum & 6ndunartioni,
skorti & samhafingu og svitamyndun. Pvagraesandi ahrif geta komid fram 45 til 60 minatum eftir
medferd.

Heetta getur verid & einstokum tilvikum ofnamis, p.m.t. pversagnarkennd vidbrogd (sesing). Vegna
vidvarandi lagrar hofudstddu vid slevingu getur vokvi runnid frd slimhad og i einstokum tilfellum
getur komid fram bjagur & hofdi og i andliti.

Hja stodhestum og geldingum getur skaufinn sigid timabundid Gt ad hluta til. | mjég sjaldgaefum
tilvikum geta komid fram veeg kveisueinkenni hj& hestum eftir gjof alfa-2 adrenvirkra 6rva, par sem
Iyf ar pessum flokki vinna gegn parmahreyfingum. Detomidin getur valdid veegri upppembu hja
nautgripum.

Vagar aukaverkanir ganga yfirleitt til baka an medferdar. Alvarlegar aukaverkanir & ad medhondla
samkveemt einkennum.

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp



Medganga:
Ekki & ad gefa fylfullum hryssum eda kim & sidasta pridjungi medgéngu detomidin. Dyralyfid ma

eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Mjoélkurgjof:
Detomidin skilst at i mjolk i mjog litlu magni.

Frjosemi:
Oryggi lyfsins hefur ekki verid rannsakad hja undaneldishestum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Detomidin eykur ahrif annarra réandi lyfja og sveefingalyfja. EKki & ad gefa svaefoum eda slevdum
dyrum sulfénamid/trimetoprim-lyf i &d, par sem pau geta valdid hjartslattartruflunum sem geta verid
lifshaettulegar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inndzelingar i @3 eda vodva. Deela & lyfinu haegt inn. Ahrifin koma hradar fram ef lyfid er gefid i
&®0.

Skémmtun Skommtun Stig sleevingar Upphaf verkunar (min) | Lengd verkunar (Klst)
(na/kg) (ml1/100 ko)

hestar nautgripir
10-20 0,1-0,2 Veg 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Midlungi mikil | 3-5 5-8 0,5-1

Ef porf er fyrir lengri slevingu og verkjastillingu er haegt ad nota skammta sem nema 40-80 pg/kg.
Anrifin endast i allt ad 3 klukkustundir.

Ef lyfid er notad asamt 66rum lyfjum til ad auka slaevingu eda sem forlyfjagjof fyrir fulla deyfingu ma
nota skammta sem nema 10-30 ug/kg.

Radlagt er ad bida i 15 minGtur eftir ad lyfid er gefid adur en fyrirhugud adgerd er hafin.

Akvarda & pyngd dyrsins sem & ad medhondla eins nakvaemlega og kostur er til ad fordast
ofskdmmtun.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ofskdmmtun lysir sér einkum med pvi ad dyrid er lengur ad vakna eftir slevingu, en einnig geta
komid fram hjartslattartruflanir, lagprystingur og mikil beling & midtaugakerfi og éndun. Ef dyrid er
lengi ad vakna skal tryggja ad pad sé i fridseelu og hlyju umhverfi & medan.

Upphefja ma verkun detomidins med alfa-2 adrenvirkum hemli, ( t.d. atipamezéli). Koma mé i veg
fyrir gattasleglarof med pvi ad gefa 0,02 mg/kg af atropini i &d; atropin eykur hjartslattartioni, en
getur valdid haprystingi og hjartslattartruflunum og ber pvi ad geeta vartdar vio notkun pess.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot: 24 klukkustundir.
Mijolk: 0 dagar.



5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Svefnlyf og sleevandi lyf (hypnotics and sedatives).
ATCuvet flokkur: QN 05 CM 90.

Detomidin er samtengdur op-vidtakadrvi til sleevingar hesta og nautgripa. Vid stora skammta sjast
nokkur verkjastillandi ahrif.

5.2  Lyfjahvorf

Detomidin frasogast hratt og algerlega eftir gjof i vodva og tmax er & bilinu 15 til 30 min. Dreifing
detomidin gerist einnig hratt. Dreifingarrammal er & bilinu 0,75 I/kg til 1,89 I/kg. Lyfid er 75-85%
préteinbundid. Detomidin er einkum umbrotid i lifur. Flest umbrotsefni skiljast Gt i pvagi. Ty, er
1-2 kist. Detomidin skilst ad litlu leyti ut i mjolk hja nautgripum. Ekki er haegt ad greina lyfid
23 Klukkustundum eftir gjof pess.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Metylparahydroxybenséat 1 mg

Natriumklérid 5,9 mg

Vatn fyrir stungulyf ad 1 ml

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Maé ekki geyma i kaeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas 5 ml.
Glas ur gleeru gleri af tegund 11, med raudum gimmitappa og alinnsigli.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland.

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 890003 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jantar 1991.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. jantar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. névember 2020.



