SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Dexdormostart Vet 0,5 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Dexmedetomidinhydroklorid 0,5 mg
(jafngildir 0,42 mg af dexmedetomidini)

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,6 mg

Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Natriumklorid

Saltsyra, pynnt (til pH-stillingar)

Natriumhydroxio (til pH-stillingar)

Vatn fyrir stungulyf

Stungulyf, lausn, sem er teer, litlaus og nanast laus vio agnir.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Aodgerdir 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 koéttum adur en svaefing er innleidd og vidhaldid.
3.3 Frabendingar
Ekki m4 gefa lyfid dyrum med hjarta- og @daraskanir.

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



3.4 Sérstok varnadaroro

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

3.5 Sérstakar vartidarreglur vido notkun
Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Meodhondlud dyr skulu h6fd 1 hlyju og stédugu hitastigi medan 4 adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Radlagt er ad dyrum sé haldio fastandi i 12 klst. adur en dyralyfio er gefid. Gefa ma vatn.

Eftir medfero 4 ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er faert um ad kyngja.
Hornhimna getur ordid égegnsa medan roéandi ahrifin vara. Augu dyrsins skulu varin med videigandi
augnsmyrsli.

Geeta skal varadar vid notkun lyfsins handa gémlum dyrum.
Gefa skal 6rolegum dyrum, dyrum i drasarham og astum dyrum taekifzri 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 asattanlegu eftirliti.
Bunadur til 6ndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad dndunarbeeling eda 6ndunarstodvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kottum.
Einnig er radlagt ad hafa strefni naertaekt, komi fram strefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kéttum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svaefingar, 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. Gaeta skal a0 pvi a0 gefa lyf sem gefin eru i blaao til
innleidslu sveefingar i samraemi vid verkun (administer to effect). Porf fyrir rokgjorn sveefingalyf til
vidhalds sveefingar minnkar einnig.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

betta dyralyf er roandi lyf og getur valdid ertingu 1 hud og/eda augum. Gata skal pess ad fordast
snertingu vid hd, augu og slimhid og ad sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Radlegt er ad
nota 6gegndrapa hanska.

Ef dyralyfio kemst 1 hid eda augu fyrir slysni skal skola med nagu fersku vatni. Fjarlegja skal
mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hid. Ef einkenni koma fram skal leita laeknis. Ef dyralyfid
er ovart tekid inn eda sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust
leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI MA AKA par sem
sleeving og breytingar 4 bl6oprystingi geta komid fyrir.

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

Folk med pekkt ofneemi fyrir virka innihaldsefninu og/eda parabenum skal syna adgat vid gjof
dyralyfsins.

Réolegging til lekna: Dyralyfid er a2-vidtakaorvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk ahrif,
4 bord vid skammtahada slevingu, 6ndunarbeaelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og
blédsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um takttruflanir fra sleglum. Ondunareinkenni og
blodaflfraeedileg einkenni skal medhdndla i samraemi vid einkenni. Sértaeki a2-vidtakablokkinn,
atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingdngu verid notadur i
rannsoknarskyni handa moénnum, gegn ahrifum dexmedetomidins.



Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum Hegslattur'

sem fa medferd): Fol eda blaleit slimhud?

Mjog sjaldgefar Lungnabjugur.

(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Tidni ekki pekkt Breyttur blodprystingur’.

(ckki haegt a detla tidni it fra flegonaun.

fyrirliggjandi gdgnum) agur i 4arns .
Uppkost®.
Vodvaskjalfti®.

Ogagnser augasteinn®.

begar dexmedetomidin og butorfanol eru notud samhlioa:

Algengar (1 til 10 dyr/ 100 dyrum | Takttruflanir’
sem fa meoferd):

Tidni ekki pekkt Haegondun, hradondun, éregluleg 6ndun®, strefnisskortur.
Voovakippir eda skjalfti eda skjogur.

(ekki hacgt ad dztla tioni ut frd Asingur, skyndileg voknun, langvarandi sleving.

fyrirliggjandi gognum) Mikil munnvatnsframleiosla.
A0 kugast, uppkost.
bvaglat.
Hu0rodi.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar:

Mibg sjaldgefar Takttruflanir’.

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

meodferd):

Tidni ekki pekkt Takttruflanir'.

(ekki hagt ad dztla tidni ut frd Hecgondun, hradondun.

frirlicoiandi o8 Uppkost.

yrirliggjandi gégnum)

"'Vegna pess ad dexmedetomidin érvar a2-vidtaka.

2Vegna prenginga i Gtlegum a&dum og afmettunar i blaedum, vid edlilegt strefnismagn i slageedum.
3 Blodprystingurinn heekkar i fyrstu en fellur svo aftur i edlilegt gildi eda nidur fyrir pad.

4 Getur 4tt sér stad 510 minatum eftir inndaelingu. Vera méa ad sumir hundar og kettir kasti upp 4
medan peir eru ad jafna sig 4 ahrifum lyfsins.

> Getur komid fram medan 4 sleevingu stendur.

% Getur komid fram ef augun eru opin medan 4 slavingu stendur. Verja 4 augun med videigandi
augnsmyrsli (sja einnig kafla 3.5).

7 Heegslattar- og hradslattarglop. Pau geta verid umtalsverdur hagslattur (sinus bradycardia), 1. og 2.
gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-, ofanslegla- og
sleglaaukasldg (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

820-30 sek. ondunarstédvun og svo nokkrir orir andardraettir.

? Ofanslegla- og sleglaaukasldg (supraventricular and ventricular premature complexes), hjartslattarhlé
(sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

10 Greint hefur verid fra hegslattarglopum og hradslattarglopum og var um ad rada heegslatt (sinus
bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest).



Kettir:

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd):

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum Haegs{éttzurl.
sem fa medferd): Uppkost®.

Fol eda blaleit slimhud®.
M;jog sjaldgeefar Lungnabjugur.

Tioni ekki pekkt

(ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

Breyttur blodprystingur?.
Haegdndun.

Lagur likamshiti'.
Vodvaskjalfti®.
Ogagnszr augasteinn®.

begar ketamin er gefio i kjolfar dexmedetomidins (med 10 minutna millibili):

M;jog algengar (>1 dyr / 10 dyrum
sem fa meodferd):

Gattasleglarof.

Algengar
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Surefnisskortur/minnkad surefnismagn i slagadablodi’.
Lagur likamshiti.

Sjaldgaefar

(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd)

Ondunarstodvun.

Tidni ekki pekkt Heegondun, oregluleg 6ndun, vanéndun.
(ekki haegt ad axtla tioni ut fra Xp i)kolst
fyrirliggjandi gognum) UKaslos.

Taugaveiklun.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Takttruflanir { hjarta® .

Algengar
(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Heegslattur (sinus bradycardia)®, skttaslattarglop (sinus
arrhythmia)®, ofanslegla- og gatta-sleglahntttakttruflanir
(supraventricular and nodal arrhythmia).

A0 kuigast.

Sjaldgaefar

(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
meodferod)

1. gradu gattasleglarof®.

Tioni ekki pekkt

(ekki haegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum)

Uppkost.
Fol slimhuo.

Lagur likamshiti.

"'Vegna pess ad dexmedetomidin érvar a2-vidtaka.

2 Getur att sér stad 5—-10 minatum eftir inndeelingu. Vera ma ad sumir hundar og kettir kasti upp
medan peir eru ad jafna sig & ahrifum lyfsins.

3 Vegna prenginga i utlegum a&dum og afmettunar i blaedum, vid edlilegt stirefnismagn 1 slageedum.
* Blodprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur i edlilegt gildi eda nidur fyrir pad.

3 Getur komid fram medan 4 sleevingu stendur.

% Getur komid fram ef augun eru opin medan 4 slavingu stendur. Verja 4 augun med videigandi

augnsmyrsli (sja einnig kafla 3.5).

"Einkum 4 fyrstu 15 minatum sveefingar.

8 Eftir gjof 1 vodva 4 40 mikrogromm/kg (fylgt eftir med ketamini eda propofoli).




? Ofansleglaaukasldg (supraventricular premature complexes), gattatvitaktur (atrial bigeminy),
hjartslattarhlé (sinus pauses), 2. gradu gattasleglarof, slattar-/taktglop.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjoélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi vio notkun dexmedetomidins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof hja
markdyrategundunum.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki er maelt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frjésemi:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vid notkun dexmedetomidins hja karldyrum sem atlud eru til
undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma rdd fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja sem hafa réandi verkun & midtaugakerfid auki ahrif
dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd a skammtastaerd. Nota skal andkoélinvirk 1yf
med varud samhlida 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 & fatur innan
15 minttna.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrog/kg likamspyngdar, dsamt ketamini,

5 mg/kg likamspyngdar, hja kdttum jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu
fram 4 Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 klst. og
heildarttsetning (AUC) jokst um 50%.

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Hundar: Til notkunar i blaed eda vodva
Kettir: Til notkunar i vodva

Lyfid er ekki tlad til endurtekinnar inndaelingar.
Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og unnt er til a0 tryggja réttan skammt.

Skommtun: Malt er med eftirfarandi skOmmtum:

Hundar:

Dexmedetomidin skammtar eru grundvalladir 4 likamsyfirbordi:
[ blazed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords

f vodva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords

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

Skammtur dexmedetomidins til lyfjaforgjafar er 125-375 mikrog/m? likamsyfirbords, gefinn

20 minGtum & undan innleidslu vegna adgerda sem parfnast svafingar.



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 réandi og verkjastillandi verkunar neest
innan 30 minutna fré lyfjagjof. Rdandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minttur fra lyfjagjof og
verkjastillandi ahrif vara i ad minnsta kosti 90 minatur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 klst.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
rokgjarns svaefingalyfs sem parf il ad vidhalda svaefingu. I kliniskri rannsokn minnkadi porf fyrir
propofol um 30% og pérf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svafingalyf sem notud eru til
innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i samrami 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 1 samraemi vid kliniskt
mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir 4 likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi t6flum. R4dlagt er ad nota
sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakveema skommtun pegar 1itid raimmal er gefid.

ﬁzztgl(si Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
125 mikrog/m? 375 mikrog/m? 500 mikrog/m?
(kg) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 52 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1.06 13,5 1,4
55-60 33 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 29 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar meo butorfanoli
Pyngd hunds Dexmedetomidin
300 mikrég/m?i vodva
(kg) (mikrég/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6




33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
Kettir:

Skammtur handa koéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngdar, sem samsvarar
0,08 ml af lyfinu/kg likamspyngdar, 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 kéttum eru sému skammtar notadir.
Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
rokgjarns svaefingalyfs sem parf til ad vidhalda svafingu.

f"kliniskri rannsokn minnkadi porfin fyrir propofol um 50%.
Oll sveefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svefingar skulu gefin i samreemi vid verkun

(administer to effect).

Innleida ma svaefingu 10 mindtum 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.

Skommtun handa kottum kemur fram 1 eftirfarandi toflu.

B&Eg Dexmedetomidin 40 mikrog/kg i vodva
(mikrég/kg) (ml)

(kg)

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

Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minuatna fra lyfjagjof og vara i allt a0 60 minutur
eftir lyfjagjof. Roandi ahrifum ma snua vid med atipamezoli. Atipamezol a ekki ad gefa fyrr en

30 minttum eftir gjof ketamins.

Ekki skal stinga gegnum tappana oftar en 30 sinnum.

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

Hundar: Vio ofskommtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrog/kg likamspyngdar eda
mikrog/m? likamsyfirbords). Skammtartmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera jafnstort
skammtarammali pessa dyralyfs sem hundinum var gefid, an tillits til ikomuleidar dexmedetomidins.

Kettir: Vio ofskdmmtun, eda ef dhrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshaettuleg, er videigandi
moétefni, atipamezol, gefid med inndalingu i vodva i eftirfarandi skommtum: Fimmfaldur
upphafsskammtur dexmedetomidins 1 mikrog/kg likamspyngdar.



Eftir samtimis prefalda ofskdmmtun med dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, ma gefa atipamezol
i radlogdum skommtum til ad snia vid ahrifum dexmedetomidins. Vid haa sermispéttni
dexmedetomidins aukast réandi ahrif ekki po ad verkjastilling aukist vid steekkandi skammta.
Skammtarummal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera helmingurinn af skammtardmmali
pessa dyralyfs sem kotturinn fékk.

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 ar hzettu
4 onzzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QNOSCM18
4.2  Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i dyralyfinu er dexmedetomidin, sem hefur réandi og verkjastillandi ahrif a ketti
og hunda. Lengd og dypt dhrifanna eru skammtahad. Vio hamarksahrif er dyrid afslappad, liggur og
bregst ekki vio ytra areiti.

Dexmedetomidin er 6flugur og sérteekur a2-vidtakadrvi sem hamlar losun noradrenalins r
noradrenvirkum taugafrumum. Taugabod semjutauga (sympathetic neurotransmission) eru hindrud og
medvitund minnkar. Eftir ad dexmedetomidin hefur verid gefid getur hagt 4 hjartsleetti 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. Dexmedetoémidin veldur einnig ymsum 60rum dhrifum
fyrir tilstilli a2-adrenviotaka, p.m.t. reisingu hara (piloerection), beelingu hreyfi- og seytingarvirkni i
meltingarvegi, pvagraesingu og blodsykurshakkun.

Likamshiti getur leekkao 1itid eitt.
4.3 Lyfjahvorf

Dexmedetomidin er fitusaekio efni og frasogast pvi vel eftir inndeelingu 1 vodva.

Dexmedetomidin dreifist einnig hratt um likamann og fer audveldlega yfir bl6d-heila proskuldinn.
Samkvamt rannsoknum & rottum er hamarkspéttni i midtaugakerfinu margfalt meiri en samsvarandi
plasmapéttni lyfsins. [ blodrasinni er dexmedetomidin ad stzrstum hluta (>90%) bundid
plasmaproteinum.

Hundar: Eftir gjof 50 mikrog/kg skammts i vodva naest u.p.b. 12 nandégramma/ml hamarkspéttni i
plasma eftir 0,6 klst. Adgengi dexmedetomidins er 60% og dreifingarrimmal (Vd) er 0,9 1/kg.
Helmingunartimi brotthvarfs (t'2) er 40-50 minttur.

Helstu umbrotaleidir hja hundum eru hydroxyltenging, glikronsyrusamtenging og N-metyltenging i
lifur. Ekkert pekktra umbrotsefna hefur lyfjafradilega virkni. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i pvagi
og i minna magni i saur. Uthreinsun dexmedetomidins er mikil og brotthvarf pess er had blodfladi um
lifur. Pannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vid ofskdmmtun eda vid samtimis
notkun med 60rum lyfjum sem hafa ahrif & blo6dras i lifur.

Kettir: Haimarkspéttni 1 plasma naest um pad bil 0,24 klst. eftir inndeelingu 1 vodva.



Hamarkspéttni (Cmax) er 17 nandgromm/ml eftir gjof 40 mikrog/kg likamspyngdar skammts i vodva.
Dreifingarrimmal (Vd) er 2,2 1/kg og helmingunartimi brotthvarfs (t'%) er ein klukkustund.

Umbrot hja kottum verda med hydroxyltengingu i lifur. Umbrotsefnin skiljast adallega t 1 pvagi (51%
af skammtinum) og i minna magni i saur. Eins og hja hundum er uthreinsun dexmedetomidins mikil
og brotthvarf pess er hdd bl6oflaedi um lifur. Pannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs
vid ofskommtun eda pegar dexmedetomidin er gefid samhlida 60rum lyfjum sem hafa ahrif & bl6dras i
lifur.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umb0dir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.
5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja med einu hettuglasi ur gleru gleri af gerd I med 10 ml eda 20 ml, med graum, flioradum,
htdudum bromobutyl-gimmitappa og alhettu.

Pakkningasterdir:

5 ml (i 10 ml hettuglasi)
10 ml

20 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki mé 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 vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Alfasan Nederland B.V.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/24/003/01



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 19. jantiar 2024.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

25. mars 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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