VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Medetomidin hydroklorid 0,5 mg (jafngildir 0,425 mg af medetomidini)
Vatinoxan hydroklorid 10 mg (jafngildir 9,2 mg af vatinoxani)
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,8 mg

Propylparahydroxybenzoat (E216) 0,2 mg
Mannitol (E421)
Sitrénusyrueinhydrat (E330)
Natriumhydroxid (E524)
Saltsyra, 6pynnt (E507)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, dalitio gul til gul eda brangul lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad hafa hemil & dyrinu og veita pvi réun og verkjastillingu medan 4 adgerdum stendur sem ekki eru
ifarandi, ekki eru sarsaukafullar eda sem vaegur sarsauki fylgir og i skodunum sem etlunin er ad vari
ekki lengur en 30 minutur.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki hja dyrum me0 hjarta- og a0asjukdoma, dndunarfaerasjuikdoma eda skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Notid ekki hja dyrum sem eru i losti eda verulega veiklud.

Notid ekki hja dyrum med blodsykurslaekkun eda sem eiga 4 haettu 4 ad fa blodsykurslackkun.
Notid ekki sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu (pre-anaesthetic).

Notid ekki hja kottum.

3.4 Sérstok varnaoaroro



Taugaveikladir eda astir hundar med mikid magn af innreenum katekoélaminum geta synt skerta
lyfjasvorun vid alfa-2 adrenvidtakaérvum eins og medetdmidini (6ahrifarik medferd). Hja érolegum
dyrum geeti upphaf réandi/verkjastillandi verkunar tafist eda dypt og timalengd verkunar minnkad eda
ordid engin. Pvi @tti ad gefa hundinum feeri 4 ad réast 4dur en medferd hefst og hvilast 1 16 og naedi
eftir lyfjagjof par til visbending er um ad réun hafi att sér stad.

3.5 Sérstakar varadarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

bar sem engar upplysingar liggja fyrir skal medferd hvolpa yngri en 4,5 méanada byggjast 4 avinnings-
/dhaettumati dyralaknis.

Réolagt er ad hundar fasti i samraemi vid gildandi radleggingar um bestu venjur (t.d. 4-6 klist. fyrir
heilbrigda hunda) a0ur en medferd med dyralyfinu hefst. Gefa ma vatn.

Hafa skal titt eftirlit med dyrum med tilliti til hjarta- og @dastarfsemi og likamshita medan & réun
stendur og 4 medan pau eru ad na sér.

Einhver ahrif & hjarta- og ®0dastarfsemi (t.d. heegslattur, hjartslattartruflanir svo sem annars stigs
gattasleglarof (AV-block) eda aukaslog slegils (ventricular escape complexes)) kunna ad koma fram
eftir meodferd.

A timabilinu 15-45 minatum eftir medferd er liklegt ad blodprystingur laekki um u.p.b. 30-50% fra pvi
sem hann var fyrir medferd. Hradtaktur med edlilegum blodprystingi getur komid fyrir fra pvi u.p.b.
klukkustund eftir meoferd og stadid yfir i allt ad sex klukkustundir. bvi @tti helst ad hafa titt eftirlit
med hjarta- og edastarfsemi par til hradtakturinn hefur gengid til baka.

Liklegt er ad likamshiti leekki um u.p.b. 1-2 °C eftir lyfjagjof.

begar likamshiti hefur laekkad getur hann verid vidvarandi lengur en réandi og verkjastillandi verkun.
Til ad koma i veg fyrir lagan likamshita skal halda hita & medhondludum dyrum og halda peim vid
stodugt hitastig medan a adgerd stendur og par til pau hafa nad sér alveg.

Medetomidin getur valdid 6ndunarstédvun og/eda strefnisskorti. Liklegt er ad pessi ahrif aukist ef
lyfid er notad asamt 6pididlyfjum. Hafa skal titt eftirlit med 6ndunarstarfsemi par til hundurinn hefur
nad fullum bata i 6llum tilvikum. Einnig er radlagt ad hafa strefni til taks upp a a0 surefnisskorts verdi
vart eda grunur leiki 4 honum.

Verkjastillingin sem dyralyfid veitir getur varad i styttri tima en réandi ahrifin. Adra verkjamedferd
skal veita eftir porfum.

Gera ma rad fyrir sjalfsprottnum vodvaskjalftum eda -kippum hja sumum hundum.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Utsetning fyrir slysni getur valdid sleevingu og breytingum & blodprystingi. Geeta parf varadar vid
lyfjagjof til ad koma i veg fyrir inndeelingu i sjalfan sig fyrir slysni eda snertingu vid hud, augu eda
slimht0. Ré&dlagt er ad hafa halda dyrinu i skefjum med fullneegjandi heetti par sem sum dyr geta synt
vidbrogo vid inndeelingunni (t.d. varnarvidbrogo).

bungadar konur eiga ad syna sérstaka adgat vid gjof dyralyfsins til ad sprauta ekki sjalfar sig vegna
pess ad legsamdrattur og leekkadur blodprystingur hja fostri geta ordid eftir alteeka utsetningu fyrir
slysni.

beir sem hafa ofnemi fyrir medetomidinhydrokloridi, vatinoxanhydrokloridi eda einhverju
hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med varad.



Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni eda pad er dvart tekid inn skal
tafarlaust leita til lacknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins, en vidkomandi SKAL
EKKI AKA.

Berist lyfid a4 htd eda i slimhd skal skola utsetta hud strax eftir utsetningu med miklu magni af vatni
og fjarleegja mengud ot sem eru i beinni snertingu vid hid. Berist pad i augu skal skola pau vandlega
med miklu magni af fersku vatni. Komi einkenni fram skal leita rada hja leekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur medetémidin, sem er alfa-2 adrenvidtakadrvi, asamt vatinoxani, sem er alfa-2
adrenvidtakablokki sem er sértaekur vid verkun utan midtaugakerfis (peripherally selective). A medal
einkenna eftir frasog geta veri0 klinisk ahrif, p.m.t. skammtahad roun, 6ndunarbaling, haegslattur,
lagprystingur, munnpurrkur og blodsykurshaekkun. Einnig hefur verid greint fra hjartslattartruflunum
fra sleglum. Medhondla skal einkenni fra dndunarfeerum og bloéofleediseinkenni eftir einkennum.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar Lagur likamshiti'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Heagslattur!
Hradtaktur!
Hjartslattartruflanir'-

Algengar Nidurgangur!

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Ristilbolga'

medferd): Vodvaskjalfti!
Sjaldgeefar Uppkost!

(1 il 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa Ogledi!

medferd): Osjalfrad haegdalosun'
Koma orsjaldan fyrir Blodhlaupin augu!

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Allar ofangreindar aukaverkanir voru skammvinnar/gengu til baka an medferdar.
2 Svo sem annars stigs gattasleglarof (AV-block) eda aukaslog slegils (ventricular escape complexes).
3Dyrinu var hlyjad utan fra pegar pess var porf.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir a rottum hafa ekki synt fram 4 fosturskemmdir. Ekki er maelt med notkun dyralyfsins a
medgongu eda vid mjolkurgjof.

Frjésemi:



Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem atladir eru til undaneldis.
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun vatinoxans hja dyrum sem atlud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Gert er rad fyrir ad notkun annarra lyfja sem bala midtaugakerfi og/eda edavikkandi lyfja auki ahrif
dyralyfsins, og minnka a4 skammta med til samraemis vid pad eftir avinnings-/ahattumat dyralaknis.

Vegna pess hve fljott er gert rad fyrir ad dyrid ndi sér eftir rounina af voldum dyralyfsins er ekki
abending fyrir hefobundinni notkun atipamezols 1 hvert skipti eftir gjof dyralyfsins. Gjof atipamezols 1
voova (30 minatum eftir gjof dyralyfsins) hefur verid rannsokud i rannsokn med takmoérkudum fjolda
dyra. Vegna pess ad hradtaktur kom fram hja 50% dyranna eftir gjof atipamezols er pvi radlagt ad
fylgjast nid med hjartsleetti 4 medan dyrid er ad na sér i peim tilvikum par sem notkun atipamezols er
talin kliniskt naudsynleg.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva.

Skammturinn byggist 4 likamsyfirbordi. Skammturinn felur 1 sér gjof & 1 mg af medetdmidini og
20 mg af vatinoxani 4 hvern fermetra likamsyfirbords (m?).

Reiknid ut skammtinn Gt fra 1 mg/m? af medetomidini eda notio skammtatofluna hér fyrir
nedan. Hafio i huga ad mg/kg skammturinn minnkar eftir pvi sem likamspyngd er meiri.

Réolagt er ad nota sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvema skommtun pegar 1itid
rammal er gefio.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Tafla 1. Skammtarammal & grundvelli likamspyngdar

Likamspyngd Skammtarimmal
hunds
kg ml
3,5t 4 0,4
4,1tl5 0,6
5,1til7 0,7
7,1l 10 0,8
10,1 til 13 1,0
13,1t 15 1,2
15,1 til 20 1,4
20,1 til 25 1,6
25,1t 30 1,8
30,1 til 33 2,0
33,1l 37 2,2
37,1til 45 2,4
45,1 til 50 2,6
50,1 til 55 2,8
55,1 til 60 3,0
60,1 til 65 3,2
65,1 til 70 3.4
70,1 til 80 3,6
>80 3,8




Endurgjof dyralyfsins medan 4 somu adgerd stendur hefur ekki verid metin og pvi a ekki a0 gefa
dyralyfio aftur medan a somu adgerd stendur.

Leyfilegur fj6ldi peirra skipta sem stungid er 4 tappann er ad hamarki 15.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

begar 3 og 5 sinnum radlagdur skammtur dyralyfsins var gefinn lengdist timalengd réandi verkunar
litillega auk pess sem medalprystingur i slageedum og endaparmshiti leekkudu meira. Ofskémmtun
getur aukid tioni skatahradtakts (sinus tachycardia) 4 medan dyrid er ad jafna sig.

Atipamezol er haegt ad gefa til ad snia vio ahrifum & midtaugakerfi og flestum ahrifum medetomidins
a hjarta- og ®0dakerfi, ad undanskildum lagprystingi. Hefja skal videigandi hjarta- og lungnastudning
ef porf krefur.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 6nzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFREDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QNOSCM99
4.2 Lyfhrif

Medetomidin er 6flugur og sérteekur alfa-2 adrenvidtakadrvi sem hindrar losun noradrenalins fra
noradrenvirkum taugafrumum og hefur réandi og verkjastillandi ahrif. Pessi ahrif eru skammtahd
hvao vardar dypt og timalengd. Medetomidin er rasemisk blanda sem inniheldur virku handhverfuna
dexmedetomidin og 6virku handhverfuna levomedetomidin. Innan midtaugakerfisins er sympatiskur
taugabodflutningur hamladur og medvitundarstig leekkar. Ondunartidni og likamshiti geta einnig
leekkad. Utan midtaugakerfis 6rvar medetomidin alfa-2 adrenvidtaka i sléttum vodvum i &dum, sem
framkallar 2dasamdratt og haprysting, sem leidir til haegari hjartslattar og minna hjartautfalls.
Dexmedetdémidin veldur einnig ymsum 60rum ahrifum fyrir tilstilli alfa-2 adrenvidtaka, p.m.t. reisingu
hara (piloerection), balingu hreyfi- og seytingarvirkni i meltingarvegi, pvagrasingu og
blodsykurshakkun.

Vatinoxan er alfa-2 adrenvidtakablokki med sértaeka verkun utan midtaugakerfis og berst illa inn i
pad. Vatinoxan er gefid sem virkur (RS) diasteredémer. Med pvi a0 takmarka ahrif pess vid
uttaugakerfid kemur vatinoxan i veg fyrir eda dregur ur ahrifum & hjarta- og ®dakerfid og 6drum
ahrifum dexmedetomidins utan midtaugakerfis pegar pad er gefid samtimis alfa-2
adrenvidtakaérvanum. Ahrif dexmedetomidins i midtaugakerfi haldast obreytt pott vatinoxan dragi tr
timalengd réandi verkunar og verkjastillingar sem dexmedetomidin framkallar, adallega med pvi ad
auka uthreinsun hins sidarnefnda med pvi ad beeta hjarta- og &dastarfsemi. Vatinoxan érvar losun
instlins og vinnur gegn blédsykurshaekkandi ahrifum medetomidins.

Oryggi og verkun dyralyfsins voru profud i fjdlsetra, kliniskri rannsokn par sem notadir voru

223 hundar i eigu einstaklinga. Hundar sem purftu ad fara i adgerd sem var ekki ifarandi, ekki
sarsaukafull eda sem vaegur sarsauki fylgdi eda purftu ad fara i skodun fengu annadhvort radlagdan
skammt dyralyfsins (rannsoknarhopur) eda dexmedetomidin (samanburdarhopur). Adgerdirnar voru:
rontgenrannsokn eda myndgreining, eyrnaskodun og -medferd, augnskodun og -medferd, medferd



endaparmssekkja, hidskodun og -adgerdir, baklunartengd skodun, tannskodun og vefjasynistaka,
finnalarsynistaka/yfirbordssynataka, teeming sermiguls eda graftarkylis, naglasnyrting , umhirda felds
og blodsynataka tir blazd. Eitt hundrad og tiu hundar fengu rannsoknarlyfid. I pessum hopi kom réun
sem dugoi til ad framkvaema adgerdina fram & 14 mintitum ad medaltali. Pott timalengd réunar sem
var naegileg fyrir adgerd hafi verid mjog mismunandi milli einstaklinga og fyrirhugadra adgerda vardi
réunin i a.m.k. 30 minatur 1 73% tilfella 1 ranns6knarhopnum og 1 94,5% tilvika tokst ad ljuka
adgerdinni. Medalhjartslattartioni rannsoknarhopsins hélst innan edlilegra marka (60—140 slog &
minuatu) allan timann eftir medferd, en 22% hundanna fengu hradslatt a einhverjum timapunkti/-
punktum eftir medferd (a bilinu 140-240 slog 4 minatu). { samanburdarhépnum sem var
medhondladur med dexmedetomidini var medaltimi fram ad upphafi rounar 18 minatur og réunin
vardi i a.m.k. 30 minutur hja 80% hunda. [ samanburdarhépnum tokst ad ljuka adgerdinni i 90,1%
tilvika.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof i vodva 4 lyfjasamsetningu af medetomidini (1 mg/m?) + vatinoxani (30 mg/m?) til
forrannsoknar (pilot formulation study) frasogudust bedi medetémidin og vatinoxan hratt og mikid fra
stungustad. Hamarkspéttni i plasma nadist eftir 12,6 + 4,7 (medaltal + stadalfravik) minatur fyrir
dexmedetomidin (virka handhverfu medetomidins) og eftir 17,5 = 7,4 minuatur fyrir vatinoxan.
Vatinoxan jok dreifingarrimmal og tthreinsun dexmedetémidins. Pannig tvofaldadist uthreinsun
dexmedetomidins pegar pad var gefid samhlida vatinoxani. Hid sama kom einnig fram vid gjof i
blazd.

Styrkur dexmedetémidins og vatinoxans i heila- og maenuvokva var maeldur eftir gjof
lokasamsetningar dyralyfsins 1 blazed. Hlutfall 6bundins lyfs i plasma & moti heila- og menuvokva var
u.p.b. 50:1 fyrir vatinoxan of 1:1 for dexmedetémidin.

Proteinbinding medetomidins 1 plasma er mikil (85-90%). Medetomidin oxast adallega i lifur, minna
magn metylerast i nyrum og utskilnadur er adallega med pvagi. Proteinbinding vatinoxans i plasma er
u.p.b. 70%. Lag gildi eru greinanleg i midtaugakerfinu. Vatinoxan umbrotnar i mjog takmdrkudum
meeli § hundinum. { 1jés hefur komid ad adeins 1itid magn (< 5%) af vatinoxan skammti skilst Gt med
pvagi. betta bendir til pess ad liklegast s¢ ad vatinoxan skiljist it med heegdum, pott engin gogn liggi
fyrir sem stadfesta pad.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gagnsett hettuglas ur gleri af gerd [ med hududum bromobutyl-gimmitappa med alinnsigli og
smelluloki.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 10 ml.



Pappaaskja med 5 6skjum med 1 hettuglasi med 10 ml.
Pappaaskja med 10 6skjum med 1 hettuglasi med 10 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetcare Oy

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/21/279/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15/12/2021

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

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

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:
0,5 mg medetomidin hydroklorid (jafngildir 0,425 mg af medetdmidini)
10 mg vatinoxan hydroklorid (jafngildir 9,2 mg af vatinoxani)

3. PAKKNINGASTAZRD

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢ U

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i voova.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetcare Oy

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/21/279/001-003

| 15. LOTUNUMER

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

ALETRUN

1.  HEITI DYRALYFS

Zenalpha

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda

2. Innihaldslysing

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Medetomidin hydroklorid 0,5 mg (jafngildir 0,425 mg af medetomidini)
Vatinoxan hydroklorid 10 mg (jafngildir 9,2 mg af vatinoxani)
Hjalparefni:

Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,8 mg
Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Teer, dalitid gul til gul eda brangul lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar.

¢

4. Abendingar fyrir notkun

Til a0 hafa hemil a dyrinu og veita pvi roun og verkjastillingu medan a adgerdum stendur sem ekki eru
ifarandi, ekki eru sarsaukafullar eda sem veegur sarsauki fylgir og 1 skodunum sem atlunin er ad vari
ekki lengur en 30 minttur.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki hja dyrum me0 hjarta- og a0asjukdoma, dndunarfaerasjikdoma eda skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Notid ekki hja dyrum sem eru i losti eda verulega veiklud.

Notid ekki hja dyrum med blodsykurslekkun eda sem eiga & heettu 4 ad fa blodsykurslekkun.
Notid ekki sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu (pre-anaesthetic).

Notid ekki hja kottum.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadaroro:

bar sem engar upplysingar liggja fyrir skal medferd hvolpa yngri en 4,5 manadar byggjast 4 avinnings-
/éhaettumati dyraleknis.

Radlagt er ad hundar fasti i samraemi vi0 gildandi radleggingar um bestu venjur (t.d. 46 klist. fyrir
heilbrigda hunda) a0ur en medferd med dyralyfinu hefst. Gefa ma vatn.
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Hafa skal titt eftirlit med dyrum med tilliti til hjarta- og eedastarfsemi og likamshita medan 4 réun
stendur og 4 medan pau eru ad na sér.

Einhver ahrif & hjarta- og ®0dastarfsemi (t.d. heegslattur, hjartslattartruflanir svo sem annars stigs
gattasleglarof (AV-block) eda aukaslog slegils (ventricular escape complexes)) kunna ad koma fram
eftir medferd.

A timabilinu 15-45 minatum eftir medferd er liklegt ad blodprystingur laekki um u.p.b. 30-50% fra pvi
sem hann var fyrir medferd. Hradtaktur med edlilegum blodprystingi getur komid fyrir fra pvi u.p.b.
einni klukkustund eftir medferd og stadid yfir i allt ad sex klukkustundir. bvi @tti helst ad hafa titt
eftirlit med hjarta- og @dastarfsemi par til hradtakturinn hefur gengid til baka.

Liklegt er a0 likamshiti leekki um u.p.b. 1-2 °C eftir lyfjagjof.

begar likamshiti hefur leekkad getur hann verid vidvarandi lengur en rdéandi og verkjastillandi verkun.
Til a0 koma i veg fyrir 1agan likamshita skal halda hita & medhéndludum dyrum og halda peim viod
stoougt hitastig medan a adgerd stendur og par til pau hafa nad sér alveg.

Medetomidin getur valdid dndunarstodvun og/eda surefnisskorti. Liklegt er ad pessi ahrif aukist ef
lyfid er notad asamt 6pidiolyfjum. Hafa skal titt eftirlit med dndunarstarfsemi par til hundurinn hefur
nad fullum bata 1 6llum tilvikum. Einnig er radlagt ad hafa strefni til taks upp a ad suretnisskorts verdi
vart eda grunur leiki 4 honum.

Verkjastillingin sem dyralyfid veitir getur varad i styttri tima en réandi ahrifin. Adra verkjamedferd
skal veita eftir porfum.

Gera ma ra0 fyrir sjalfsprottnum vodvaskjalftum eda kippum hja sumum hundum.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hjé markdyrategundunum:

Taugaveikladir eda astir hundar med mikid magn af innreenum katekolaminum geta synt skerta
lyfjasvorun vid alfa-2 adrenvidotakaérvum eins og medetémidini (6ahrifarik meodferd). Hja 6rolegum
dyrum geeti upphaf réandi/verkjastillandi verkunar tafist eda dypt og timalengd verkunar minnkad eda
ordid engin. Pvi &tti ad gefa hundinum feeri 4 ad rdast 40ur en medferd hefst og hvilast i 16 og naedi
eftir lyfjagjof par til visbending er um ad réun hafi att sér stad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Utsetning fyrir slysni getur valdid sleevingu og breytingum & blodprystingi. Geeta parf varadar vid
lyfjagjof til ad koma 1 veg fyrir inndeelingu 1 sjalfan sig fyrir slysni eda snertingu vio hd, augu eda
slimht0. Rédlagt er ad hafa halda dyrinu i skefjum med fullneegjandi heetti par sem sum dyr geta synt
viobrogd vid inndelingunni (t.d. varnarviobrogo).

bungadar konur eiga ad syna sérstaka adgat vid gjof dyralyfsins til ad sprauta ekki sjalfar sig vegna
pess ad legsamdrattur og leekkadur blodprystingur hja fostri geta ordid eftir altaeka utsetningu fyrir
slysni.

beir sem hafa ofneemi fyrir medetomidinhydrokloridi, vatinoxanhydrokloridi eda einhverju
hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med varad.

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni eda pad er ovart tekid inn skal
tafarlaust leita til laeknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins, en vidkomandi SKAL
EKKI AKA.

Berist 1yfid 4 hud eda i slimhud skal skola utsetta hud strax eftir utsetningu med miklu magni af vatni
og fjarleegja mengud ot sem eru i beinni snertingu vid hud. Berist pad i augu skal skola pau vandlega

med miklu magni af fersku vatni. Komi einkenni fram skal leita rada hja laekni.

Upplysingar til l&knisins: Dyralyfio inniheldur medetomidin, sem er alfa-2 adrenvidtakadrvi, asamt
vatinoxani, sem er alfa-2 adrenvidtakablokki sem er sértaekur vio verkun utan miotaugakerfis
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(peripherally selective). A medal einkenna eftir frasog geta verid klinisk ahrif, p.m.t. skammtahad
roéun, ondunarbaeling, haegslattur, lagprystingur, munnpurrkur og blodsykurshakkun. Einnig hefur
verid greint fra hjartslattartruflunum fra sleglum. Meohondla skal einkenni fra dndunarfeerum og
blodflaediseinkenni eftir einkennum.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Rannsoknir a rottum hafa ekki synt fram 4 fosturskemmdir. Ekki er maelt med notkun dyralyfsins a
medgdéngu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem atladir eru til undaneldis.
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun vatinoxans hja dyrum sem atlud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Gert er rad fyrir ad notkun annarra lyfja sem bala midtaugakerfi og/eda edavikkandi lyfja auki ahrif

dyralyfsins, og minnka & skammta til samraemis vid pad eftir avinnings-/ahettumat dyraleknis.

Vegna pess hve fljott er gert rad fyrir ad dyrid nai sér eftir rounina af voldum dyralyfsins er ekki
abending fyrir hefobundinni notkun atipamezols 1 hvert skipti eftir gjof dyralyfsins. Gjof atipamezols 1
voova (30 minatum eftir gjof dyralyfsins) hefur verid rannsokud i rannsokn med takmorkudum fjolda
dyra. Vegna pess a0 hradtaktur kom fram hja 50% dyranna eftir gjof atipamezols er pvi radlagt ad
fylgjast ndid med hjartsleetti 4 medan dyrid er ad na sér i peim tilvikum par sem notkun atipamezols er
talin kliniskt naudsynleg.

Ofskdmmtun:

begar 3 og 5 sinnum radlagdur skammtur dyralyfsins var gefinn lengdist timalengd réandi verkunar
litillega auk pess sem medalprystingur i slageedum og endaparmshiti lekkudu meira. Ofskdmmtun
getur aukid tioni skutahradtakts (sinus tachycardia) & medan dyrid er a0 jafna sig.

Atipamezol er haegt ad gefa til ad snua vid ahrifum a4 midtaugakerfi og flestum ahrifum medetomidins
a hjarta- og ae0akerfi, a0 undanskildum lagprystingi. Hefja skal videigandi hjarta- og lungnastudning
ef porf krefur.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar Lagur likamshiti'

(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Heegslattur (hagur hjartslattur)!

Hradtaktur (hradur hjartslattur)!
Hjartslattartruflanir (6reglulegur hjartslattur)'-

Algengar Nidurgangur!

(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Ristilbolga (bolga i ristlinum)!
medferd): Voodvaskijalfti!

Sjaldgafar Uppkost!

(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa Ogledi!

medferd): Osjalfrad haegdalosun'

Koma orsjaldan fyrir Rodi i augnhvitu (bl6dhlaupin augu)!

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Allar ofangreindar aukaverkanir voru skammvinnar/gengu til baka an medferdar.
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2 Svo sem annars stigs gattasleglarof (AV-block) eda aukasldg slegils (ventricular escape complexes).
3 Dyrinu var hlyjad utan fra pegar pess var porf.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans 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 adofero vio lyfjagjof

Til notkunar i voova.

Skammturinn byggist 4 likamsyfirbordi. Skammturinn felur 1 sér gjof & 1 mg af medetomidini og
20 mg af vatinoxani & hvern fermetra likamsyfirbords (m?).

Reiknid ut skammtinn ut fra 1 mg/m? af medetoémidini eda notid skammtatofluna hér fyrir
nedan. Hafid i huga ad mg/kg skammturinn minnkar eftir pvi sem likamspyngd er meiri.

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

Tafla 1. Skammtarummal a grundvelli likamspyngdar

Likamspyngd Skammtarimmal
hunds
kg ml
3,5t 4 0,4
4,1til5 0,6
5,1tl7 0,7
7,110 0,8
10,1 til 13 1,0
13,1til 15 1,2
15,1 til 20 1,4
20,1 til 25 1,6
25,1til 30 1,8
30,1 til 33 2,0
33,1 til 37 2,2
37,1 til 45 2,4
45,1 til 50 2,6
50,1 til 55 2,8
55,1 til 60 3,0
60,1 til 65 3,2
65,1 til 70 34
70,1 til 80 3,6
>80 3,8

Endurgjof dyralyfsins medan 4 somu adgerd stendur hefur ekki verid metin og pvi a ekki a0 gefa
dyralyfio aftur medan & soému adgerd stendur.

Leyfilegur fj6ldi peirra skipta sem stungid er 4 tappann er ad hamarki 15.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

19



Radlagt er ad nota sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvaema skommtun pegar 1itid
rammal er gefid.
10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og umbtdunum 4 eftir
,»Exp“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 3 manudir.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/21/279/001-003

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja me0 1 hettuglasi med 10 ml.

Pappaaskja med 5 6skjum med 1 hettuglasi med 10 ml.
Pappaaskja med 10 6skjum med 1 hettuglasi med 10 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

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

Markadsleyfishafi:

Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finnlandi

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umeé, Svipjod
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Nidurlénd

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals
Tel: +32 14 44 36 70

Peny6smmka bearapus

Asklep Pharma

711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324
Tem: +359 888 837 191

Ceska republika

Cymedica spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24, CZ 268 01 Hofovice
Tel.: +420 311 706 200

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9, DK-7171 Uldum
TIf: +45 76 90 11 00

Deutschland

Dechra Veterinary Products Deutschland
GmbH, Hauptstr. 6-8, DE-88326 Aulendorf
Tel. +49 7525 2050

Eesti
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue

E-post: pv@zoovet.ecu
Tel: + 372 6 709 006

E)Lada

Altavet El.

48 Venizelou Av., EL-163 44 Ilioupoli
TnA: + 302 109 752 347

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6°, ES-08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07
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Lietuva
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija

E-mail: pv@zoovet.eu
Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals,
Belgique/ Belgien

Tel.: +32 1444 36 70

Magyarorszag

Tolnagro Kft.

142-146 Rakoczi u., HU-7100 Szekszard
Tel.: +367 452 8528

Malta

Vetcare Oy

PO Box 99, FI-24101 Salo, Finlandja
E-mail: sadr@vetcare.fi

Tel: +358 201 443 360

Nederland

Dechra Veterinary Products B.V.
Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 348 563 434

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90, N-0255 Oslo
TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH Hintere
Achmiihlerstralie 1A, A-6850, Dornbirn
Tel. +43 5572 40242 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61, PL — 03 199 Warszawa
Tel: +48 22 431 28 90


mailto:pv@zoovet.eu
mailto:pv@zoovet.eu

France

Dechra Veterinary Products

60 Avenue Du Centre

FR-78180 Montigny-le-Bretonneux
Tel: +33 130 48 71 40

Hrvatska

Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2 Kalinovica,

10436 Rakov Potok
Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200

island

Vetcare Oy

PO Box 99, F1-24101 Salo, Finnlandi
E-mail: sadr@vetcare.fi

Simi: + 358 201 443 360

Italia

Dechra Veterinary Products Srl.
Via Agostino da Montefetro 2
IT-10134 Torino

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

['6pdiov Agopov 15, Biopmyovikn Teproym
Apadinmov, Adpvaka, T.K. 7100, Korpog
TnA: +357 24813333

Latvija
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Igaunija

E-mail: pv@zoovet.eu
Tel: + 372 6 709 006

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6, ES-08006 Barcelona
Espanha

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Maravet Srl.

Str. Maravet nr 1, Baia Mare
Tel.: +40 756 272 838

Slovenija

Genera SI d.o.o.

Parmova Ulica 53, SI-1000 Ljubljana
Tel.: +386 1 436 44 66

Slovenska republika
Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 308/24,
Hotovice, SK-268 01, Czech Republic
Tel.: +420 311 706 200

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99, FI-24101 Salo
E-mail/E-post: sadr@vetcare.fi
Puh/Tel: + 358 201 443 360

Sverige

Dechra Veterinary Products Ab
Rotebergsvigen 9, 192 78 Sollentuna
Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200
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