VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Dexdomitor 0,1 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi 0,08 mg dexmedetomidin.

Hjalparefni:

Widarcntog S ottt | ot o b
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg

Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Natriumkl6rio

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Adgerdir og rannsOknir sem valda litlum til 1 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 adgerdir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kéttum adur en sveefing er innleidd og vidhaldid.

3.3 Frabendingar

Ekki ma gefa lyfid dyrum med hjarta- og ®dasjukdoma.

Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjikdoma né dyrum sem eru daudvona.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu (virku efnunum) 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 variadarreglur vid notkun

Sérstakar vartudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Medhondlud dyr skulu hofo 1 hlyju og stodugu hitastigi medan 4 adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Melt er med pvi ad dyrum sé haldid fastandi 1 12 klukkustundir fyrir gjof Dexdomitor. Gefa ma vatn.
Eftir medferd a ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

Hornhimna getur ordid 6gegnse medan roandi ahrifin vara. Augu dyrsins skulu varin med videigandi
augnsmyrsli.

Geeta skal varadar vid notkun lyfsins handa gémlum dyrum.

Gefa skal 6rolegum dyrum, dyrum i arasarham og aestum dyrum teekifzeri til ad roa sig nidur adur en
meodferd 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 skilyrodi fyrir asaettanlegu eftirliti.
Bunadur til ondunarhjéalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad dndunarbeling eda 6ndunarstédvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu sveefingar hja kottum. Einnig
er radlegt ad hafa surefni nertaekt, komi fram strefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kéttum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar sveefingar, a0 undangengnu mati a ahaettu og avinningi.

Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum og kéttum dregur verulega Gr magni pess
innleidslulyfs sem parf til innleidslu svafingar. Gaeta skal a0 pvi a0 gefa lyf sem gefin eru i blaae til
innleidslu svaefingar i samraeemi vid verkun (administer to effect). Porf fyrir rokgjorn svaefingalyf til
vidhalds sveefingar minnkar einnig.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef dyralyfid er ovart tekid inn eda sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI MA AKA par
sem slaving og breytingar a blodprystingi geta komid fyrir.

Fordast skal a0 lyfid berist 4 hd, i augu eda 4 slimhud; radlegt er ad nota 6gegndraepa hanska. Ef lyfid
berst 4 hii0 eda slimhtd skal tafarlaust pvo vidkomandi hudsvadi med miklu vatni og fjarlegja
mengud fot sem eru i beinni snertingu vid htd. Ef 1yfid berst i augu 4 ad skola pau med gnaegd af
fersku vatni. Ef einkenni koma fram & ad leita rada hja lekni.

Ef pungadar konur medhondla 1yfid skal geeta pess sérstaklega ad sjalfsinndaling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir 1 legi og leekkadur blodprystingur 1 fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst i
likamann fyrir slysni.

Raolegging til lekna: Dexdomitor er an-vidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk
ahrif a bord vid skammtahada slevingu, dndunarbelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og
blodsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaréreglu. Ondunareinkenni og
blodaflfredileg einkenni a ad medhondla i samreemi vid einkennin. Sérteki on-vidtakablokkinn
atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingdngu verid notad i
rannsOknaskyni handa ménnum, gegn dhrifum dexmedetomidins.

beir sem hafa ofnaemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med
varud.



Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar Heaegslattur

(>1 dyr/10 dyrum Slimhadarblami?
sem fa medferd): Slimhtdarfolvi?
Algengar Hjartslattartruflanir!
(1 til 10 dyr/

100 dyrum sem fa

medferd):

Mjog sjaldgeefar Lungnabjugur

(1 til 10 dyr/

10.000 dyrum sem

fa medferd):

Tidni ekki pekkt Asingur!

(ekki hegt ad 4eetla

tioni Gt fra Leidslurof!
fyrirliggjandi Har blodprystingur?
gbgnum): Lagur blodprystingur?

Otimabeaer sleglasamdrattur’
Ofanslegla- og leidsluhnitshjartslattartruflanir (supraventricular and nodal
arrhythmia)'

Mikil munnvatnsmyndun'
Dyrid kagast!
Uppkost?

Ogegnsa hornhimna

Vodvaskjalfti
Lengd sleving!

Hegondun'

Minnkud strefnismettun (pulse oxygenation)!
Minnkud 6ndunartidni

Oregluleg 6ndun'

Hradondun'*

Horundsrodi!

Minnkadur likamshiti

Pvaglosun'

'Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols.
*Vegna prenginga i Gtlaegum edum og surefnismettunarfalls i blaedum, vid edlilegt sarefnismagn i

slageedum.

3Blodprystingur heekkar 1 fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

*Getur komid fram 5-10 minatum eftir inndeelingu. Sumir hundar gaetu lika kastad upp medan peir eru
a0 jafna sig a ahrifum lyfsins.




pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar.

Tilkynnt hefur verid um ba0i haegslatt og hradslatt vid samhlida notkun dexmedetomidins og

butorfanols handa hundum. Um getur verid ad reda umtalsverdan skiitahagslatt (sinus bradycardia), 1.

og 2. gradu gattasleglarof, gulshnutarstoovun eda -hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-,
ofanslegla- og sleglaaukaslog (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

Tilkynnt hefur verid um ba0i haegslatt og hradslatt, p.m.t. umtalsverdan sktitahaegslatt (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof og gllshnutarstddvun (sinus arrest) vid notkun
dexmedetomidins til lyfjaforgjafar.  mjog sjaldgeefum tilvikum geeti ordid vart vid ofanslegla- og
sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature complexes), galshnutarhlé (sinus pause)
eda 3. gradu gattasleglarof.

Kettir:

M;jog algengar Hjartslattartruflanir’

(>1 dyr/10 dyrum Heaegslattur

sem fa medferd): Leidslurof?
Uppkost?
Slimhudarfolvi*
Slimhadarbldmi*

Algengar Ofanslegla- og leidsluhntitshjartslattartruflanir (supraventricular and nodal

(1 til 10 dyr/ arrhythmia)'

100 dyrum sem fa

medferd): Dyrid kugast!
Minnkud strefnismettun (pulse oxygenation)?
Lagur likamshiti?

Sjaldgeefar Ondunarstopp>

(1 til 10 dyr/

1.000 dyrum sem fa

medferd):

M;jog sjaldgefar Lungnabjugur

(1 til 10 dyr/

10.000 dyrum sem

fa medferd):

Tidni ekki pekkt Aukaslog?

(ekki haegt ad deetla | Har blodprystingur®

tioni ut fra Lagur blodprystingur’

fyrirliggjandi

gdgnum): Ogegnsz hornhimna

Vodvaskjalfti

Hezegondun?

Minnkud 6ndunartidni
Vanondun®

Oregluleg 6ndun’

Oroleiki?

'Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar.
pegar ketamin er gefid 1 kjolfar dexmedetomidins.




3Getur komid fram 5-10 minatum eftir inndalingu. Sumir kettir gaetu lika kastad upp medan beir eru
a0 jafna sig 4 ahrifum lyfsins.

* Vegna prenginga i utlegum a&dum og strefnismettunarfalls i blaedum, vid edlilegt stirefnismagn i
slagaedum.

Blodprystingur heekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

begar 40 mikrég/kg voru gefin i vodva (og sidan ketamin eda propofol) olli pad oft skiitahaegsleetti
(sinus bradycardia) og skutaslattarglopum (sinus arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og i
mjog sjaldgefum tilvikum 6timabaerum afskautunum ofan slegils (supraventricular premature
depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy), gtilshnttarhléum (sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi
e0a aukaslogum/-takti (escape beats/rythms).

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof hja
markdyrategundunum. bvi er ekki er malt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frjosemi
Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi vid notkun dexmedetomidins hja karldyrum sem atlud eru til
undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun a midtaugakerfio, auki
ahrif dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd 4 skammtasteerd. Nota skal andkolinvirk
lyf med varad samtimis dexmedetomidini.

Gjof atipamezols 1 kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn ahrifum hins sidarnefnda og styttir
pannig timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & faetur innan
15 minttna.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrog/kg likamsp., asamt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad
vardar Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali 1 1,6 klst. og heildar

utsetning (AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg dsamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrog/kg getur valdid
hradsletti.

Visad er til kafla 3.6 Aukaverkanir, hvad vardar aukaverkanir lyfsins.

Visad er til kafla 3.10 Einkenni ofskémmtunar, hvad vardar upplysingar um ryggi lyfsins vid
ofskommtun hja peim dyrategundum sem lyfid er atlad.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Lyfid er @tlad:

- Hundum: Til notkunar i blaed eda vodva.
- Kottum: Til notkunar i vodva.

Lyfid er ekki atlad til endurtekinnar inndeelingar.



Blanda ma Dexdomitor, butorfanoli og/eda ketamini i somu sprautu par sem pau eru lyfjafredilega
samrymanleg.

Skommtun: Melt er med eftirfarandi skommtum:
HUNDAR:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvalladir & likamsyfirbordi:

[ blazed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords
[ 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 minatum 4 undan innleidslu vegna
adgerda sem parfnast svafingar. Akvarda skal skammtinn i samraemi vid edli adgerdar, lengd hennar
og geodslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem
hefst eigi sidar en 15 minGtum eftir lyfjagjof. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar naest innan
30 minttna fra lyfjagjof. Roandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minutur fra lyfjagjof og
verkjastillandi &hrif vara { ad minnsta kosti 90 minttur. 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 til ad vidhalda svaefingu. [ kliniskri rannsékn 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 samraemi vid verkun (administer to effect). I kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi ahrif 1 0,5-4 klst. eftir adgerd. bessi verkunarlengd er
hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt
mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir 4 likamspyngd, eru birtir 1 eftirfarandi t6flum. Mzlt er med
notkun sprautu med vioeigandi kvarda til a0 tryggja nakvaema skommtun pegar 1itid rammal er gefid.

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
pyngd 125 mikrég/m? 375 mikrog/m? 500 mikrog/m?
(kg) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75

15,1-20 4,9 0,85




Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar meo butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrég/m? i vodva
pyngd

(kg) (mikrég/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

Fyrir pyngri dyr 4 ad nota Dexdomitor 0,5 mg/ml og skammtatdflur fyrir pann styrkleika.

KETTIR:

Skammtur handa kottum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngdar, sem samsvarar
0,4 ml af Dexdomitor/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 verkja-
stillandi verkunar.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru sému skammtar notadir.
Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
rokgjarns svaefingalyfs sem parf til ad vidhalda svaefingu. I kliniskri rannsoékn minnkadi porfin fyrir
propofol um 50%. Ol1 svafingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i
samraeemi vid verkun (administer to effect).

Innleida ma svaefingu 10 minatum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins
5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol 1 blaed pannig ad @skileg ahrif naist.
Skommtun handa kdttum kemur fram 1 eftirfarandi toflu.

byngd Dexmedetomidin 40 mikrég/kg i vodva
kattar

(kg) (mikrég/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Fyrir pyngri dyr 4 ad nota Dexdomitor 0,5 mg/ml og skammtatdflur fyrir pann styrkleika.

Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minatna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 mintatur
eftir lyfjagjof. Roandi dhrifum ma snua vid med atipamezoli. Atipamezol 4 ekki ad gefa fyrr en
30 minutum eftir gjof ketamins.

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

Hundar: Vio ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrog/kg likamspyngdar eda
mikrog/m? likamsyfirbords). SkammtarGmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml 4 ad vera einn
fimmti (1/5) af skammtarummali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem hundinum var gefid, an tillits til
ikomuleidar Dexdomitor.

Kettir: Vid ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
motefni, atipamezol, gefid med inndelingu i vodva i eftirfarandi skdmmtum: Fimmfaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins 1 mikrog/kg likamspyngdar.

Eftir samtimis prefalda ofskommtun med dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, ma gefa atipamezol
i ra0logdum skdommtum til ad snia vid ahrifum dexmedetomidins. Vid hda sermispéttni dexme-
detomidins aukast roandi ahrif ekki po ad verkjastilling aukist vid staekkandi skammta.
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Skammtarimmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera einn tiundi (1/10) af
skammtarrimmali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem koétturinn fékk.

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 tir heettu a
onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QNOSCMI38.
4.2  Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i Dexdomitor er dexmedetomidin, sem hefur réandi og verkjastillandi ahrif &
hunda og ketti. Lengd og dypt ahrifanna eru skammtahad. Vid hdmarksahrif er dyrid afslappad, liggur
og bregst ekki vid ytra areiti.

Dexmedetomidin er 6flugur og sértaekur a,-vidtakadrvi sem hamlar losun noradrenalins ur noradren-
virkum taugafrumum. Taugabo0 semjutauga (sympathetic neurotransmission) eru hindrud og med-
vitund minnkar. Eftir a0 dexmedetomidin hefur verid gefid getur hagt 4 hjartsleetti og timabundid
gattasleglarof getur ordid. Blooprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad venjulegu gildi eda
nidur fyrir pad. Stoku sinnum getur dregid ur 6ndunarhrada. Dexmedetomidin 6rvar einnig ymis énnur
ahrif sem verda fyrir milligdngu a,-viotaka. bar 4 meoal harris, baling 4 hreyfingu og seytingu i
meltingarvegi, pvagrasing og blédsykurshakkun.

Likamshiti getur leekkad litio eitt.
4.3 Lyfjahvorf

Dexmedetomidin er fitusaekid efni og frasogast pvi vel eftir inndelingu i vodva. Dexmedetomidin

dreifist einnig hratt um likamann og fer audveldlega yfir blod-heila proskuldinn. Samkvemt rann-

soknum a rottum er hamarkspéttni 1 midtaugakerfinu margfalt meiri en samsvarandi péttni lyfsins 1
plasma. I blodrasinni er dexmedetomidin ad staerstum hluta (> 90%) bundid plasmaproteinum.

Hundar: Eftir gjof 50 mikrog/kg skammits i vodva, naest um pad bil 12 ng/ml hamarkspéttni i plasma
eftir 0,6 klst. Adgengi dexmedetomidins er 60% og dreifingarrammal (Vg) er 0,9 1/kg. Helmingunar-
timi brotthvarfs (t,) er 40-50 minutur.

Helstu umbrotaleidir hja hundum eru hydroxyltenging, glikironsyrusamtenging og N-metyltenging i
lifur. Ekkert pekktra umbrotsefna hefur lyfjafraedilega virkni. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i pvagi
og i minna magni i saur. Uthreinsun dexmedetomidins er mikil og brotthvarf pess er had blodflaedi um
lifur. Pannig ma buiast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vid ofskdmmtun eda vid samtimis
notkun med 6drum lyfjum sem hafa ahrif a bl6dras i lifur.

Kettir: Haimarkspéttni 1 plasma naest um pad bil 0,24 klst. eftir inndelingu 1 vodva. Hamarkspéttni
(Cmax) er 17 ng/ml eftir gjof 40 mikrog/kg likamspyngdar skammts i vodva. Dreifingarrammal (Vq) er
2,2 I/kg og helmingunartimi brotthvarfs (t.,) er ein klukkustund.

Umbrot hja kottum verda med hydroxyltengingu 1 lifur. Umbrotsefnin skiljast adallega ut 1 pvagi (51%
af skammtinum) og i minna magni i saur. Eins og hja hundum er uthreinsun dexmedetomidins mikil
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og brotthvarf pess er hdd blodfledi um lifur. Pannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs
vid ofskdmmtun eda vid samtimis notkun med 60rum lyfjum sem hafa dhrif 4 blodras 1 lifur.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

Dexdomitor er samrymanlegt vid butorfanol og ketamin i sému sprautu i ad minnsta kosti tvaer
klukkustundir.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir vio 25°C.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ma ekki frjosa.

5.4 Gero og samsetning innri umbuida

Hettuglas ur gleri af tegund I, sem inniheldur 15 ml af stungulyfi, lausn, lokad med brémobutyl
gummitappa og alhettu.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas
Pappaaskja sem inniheldur 10 hettuglos

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir 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 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

Orion Corporation

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/02/033/003-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 30/08/2002
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9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

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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1. HEITI DYRALYFS

Dexdomitor 0,5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi 0,42 mg dexmedetomidin.

Hjalparefni:

Widarcntog S ottt | o nldana o b g s
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg

Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Adgerdir 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 adgerdir.

Lyfjaforgjof handa hundum og koéttum adur en svaefing er innleidd og vidhaldid.

3.3 Frabendingar

Ekki ma gefa lyfid dyrum med hjarta- og dasjukdoma.

Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjikdoma né dyrum sem eru daudvona.
Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu (virku efnunum) 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.

Hornhimna getur ordid 6gegnsae medan roéandi ahrifin vara.
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3.5 Sérstakar variadarreglur vid notkun

Sérstakar vartudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Medhondlud dyr skulu hofd 1 hlyju og stodugu hitastigi medan 4 adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Melt er med pvi ad dyrum s¢ haldid fastandi 1 12 klukkustundir fyrir gjof Dexdomitor. Gefa ma vatn.
Eftir medferd 4 ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er faert um ad kyngja.

Hornhimna getur ordid 6gegnsae medan réandi 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 teekifzeri til ad roa sig nidur adur en
meodferd hefst.

Vidhafa skal ort og reglulegt eftirlit med dndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid a0 fylgjast
med surefnismettun i slagaedablodi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyroi fyrir asaettanlegu eftirliti.
Bunadur til ondunarhjéalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad éndunarbzling eda dndunarstédvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kéttum. Einnig
er radlegt ad hafa surefni neaertaekt, komi fram strefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og koéttum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar sveefingar, a0 undangengnu mati a ahaettu og avinningi.

Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum og kéttum dregur verulega Gr magni pess
innleidslulyfs sem parf til innleidslu svaefingar. Gaeta skal ad pvi ad gefa lyf sem gefin eru i blaae til
innleidslu svaefingar i samraeemi vid verkun (administer to effect). bPorf fyrir rokgjorn svaefingalyf til
vidhalds sveefingar minnkar einnig.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef dyralyfid er ovart tekid inn eda sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI MA AKA par
sem slaving og breytingar a blodprystingi geta komid fyrir.

Fordast skal a0 lyfid berist 4 hid, 1 augu eda 4 slimhu0; radlegt er ad nota 6gegndrapa hanska. Ef lyfid
berst 4 htd eda slimhud skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsvadi med miklu vatni og fjarlegja
mengud fot sem eru i beinni snertingu vid htd. Ef 1yfid berst i augu 4 ad skola pau med gnaegd af
fersku vatni. Ef einkenni koma fram & ad leita rada hja lekni.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal gaeta pess sérstaklega ad sjalfsinndeling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir 1 legi og leekkadur blodprystingur 1 fostri geta komid fram eftir ad 1yfid berst i
likamann fyrir slysni.

Raolegging til l&ekna: Dexdomitor er an-vidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk
ahrif a bord vid skammtahada slevingu, dndunarbalingu, haegslatt, lagpbrysting, munnpurrk og
blodsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaréreglu. Ondunareinkenni og
blodaflfredileg einkenni 4 ad medhondla i samreemi vid einkennin. Sérteki on-vidtakablokkinn
atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingdngu verid notad i
rannsoknaskyni handa ménnum, gegn adhrifum dexmedetomidins.

beir sem hafa ofnemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med
varud.
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Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

M;jog algengar Heegslattur

(>1 dyr/10 dyrum

sem fa medferd): Slimhudarblami?
Slimhudarfolvi?

Algengar Hjartslattartruflanir’

(1 til 10 dyr/

100 dyrum sem fa

medferd):

M;jog sjaldgefar Lungnabjugur

(1 til 10 dyr/

10.000 dyrum sem

fa medferd):

Tidni ekki pekkt Asingur!

(ekki haegt ad aztla

tidni ut fra Leidslurof!

fyrirliggjandi Har blodprystingur’

gdgnum): Lagur blodprystingur?

Otimabaer sleglasamdrattur’
Ofanslegla- og leidsluhnutshjartslattartruflanir (supraventricular and nodal
arrhythmia)'

Mikil munnvatnsmyndun'
Dyrid kugast!
Uppkost?

Ogegnsa hornhimna

Vodvaskjalfti
Lengd slaving'

Hezegondun'

Minnkud strefnismettun (pulse oxygenation)'
Minnkud 6ndunartidni

Oregluleg 6ndun’

Hradondun'~

Horundsrodi!

Minnkadur likamshiti

bvaglosun'

Vi3 samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols.

2Vegna prenginga i Gtlaegum &dum og surefnismettunarfalls i blaedum, vid edlilegt surefnismagn
slageedum.

3Blodprystingur heekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.
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*Getur komid fram 5-10 minatum eftir inndeelingu. Sumir hundar geetu lika kastad upp medan peir eru
ad

jafna sig 4 ahrifum lyfsins.

pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar.

Tilkynnt hefur verid um ba0i haegslatt og hradslatt vid samhlida notkun dexmedetomidins og
butorfanols handa hundum. Um getur verid ad reda umtalsverdan skiitahagslatt (sinus bradycardia), 1.
og 2. gradu gattasleglarofi, gulshnutarstodvun eda -hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-,
ofanslegla- og sleglaaukaslog (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

Tilkynnt hefur verid um badi hagslatt og hradslatt, p.m.t. umtalsverdan skutahagslatt (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof og gllshnutarstddvun (sinus arrest) vid notkun
dexmedetomidins til lyfjaforgjafar. I mjog sjaldgeefum tilvikum geeti ordid vart vid ofanslegla- og
sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature complexes), galshnutarhlé (sinus pause)
eda 3. gradu gattasleglarof.

Kettir:

M;jog algengar Hjartslattartruflanir’

(>1 dyr/10 dyrum Heaegslattur

sem fa medferd): Leidslurof?
Uppkost®
Slimhadarfolvi*
Slimhadarblami*

Algengar Ofanslegla- og leidsluhntitshjartslattartruflanir (supraventricular and nodal

(1 til 10 dyr/ arrhythmia)'

100 dyrum sem fa

medferd): Dyrid kugast!
Minnkud strefnismettun (pulse oxygenation)?
Lagur likamshiti?

Sjaldgeefar Ondunarstopp>

(1 til 10 dyr/

1.000 dyrum sem fa

medferd):

M;jog sjaldgeefar Lungnabjugur

(1 til 10 dyr/

10.000 dyrum sem

fa medferd):

Tidni ekki pekkt Aukaslog?

(ekki haegt ad deetla | Har blodprystingur

tioni ut fra Lagur blodprystingur’

fyrirliggjandi

gdgnum): Ogegnsz hornhimna
Vodvaskjalfti
Heegondun?
Minnkud 6ndunartidni
Vanéndun®
Oregluleg 6ndun?
Oroleiki
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'Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar.

pegar ketamin er gefid 1 kjolfar dexmedetomidins.
3Getur komid fram 5-10 minGtum eftir inndeelingu. Sumir kettir gaetu lika kastad upp medan beir eru
a0 jafna sig 4 ahrifum lyfsins.

* Vegna prenginga 1 utlegum a&dum og strefnismettunarfalls i blazdum, vid edlilegt stirefnismagn 1
slageedum.

>Blodprystingur haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

begar 40 mikrog/kg voru gefin i vodva (og sidan ketamin eda propofol) olli pad oft skitahaegsletti
(sinus bradycardia) og skutaslattarglopum (sinus arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og i
mjog sjaldgeefum tilvikum otimabaerum afskautunum ofan slegils (supraventricular premature
depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy), galshntitarhléum (sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi
e0a aukaslogum/-takti (escape beats/rythms).

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hja
markdyrategundunum. Pvi er ekki er mealt med notkun dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi vid notkun dexmedetomidins hja karldyrum sem tlud eru til
undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma ra0 fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun 4 midtaugakerfid, auki
ahrif dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd & skammtastaerd. Nota skal andkolinvirk
lyf med varad samtimis dexmedetomidini.

Gjof atipamezols i kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn ahrifum hins sidarnefnda og styttir
pannig timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & fetur innan
15 minttna.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins 1 vodva, 40 mikrog/kg likamsp., asamt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kdttum, jokst hamarkspétini dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad
vardar Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst a0 medaltali i 1,6 klst. og heildar

utsetning (AUC) jokst um 50%.

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

Visad er til kafla 3.6 Aukaverkanir, hvad vardar aukaverkanir lyfsins.

Visad er til kafla 3.10 Einkenni ofskdmmtunar, hvad vardar upplysingar um oryggi lyfsins vid
ofskdmmtun hja peim dyrategundum sem lyfid er ztlad.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Lyfid er xtlad:
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- Hundum: Til notkunar i blaed eda vodva.
- Kottum: Til notkunar i vodva.

Lyfi0 er ekki @tlad til endurtekinnar inndeelingar.

Blanda ma Dexdomitor, butorfanoli og/eda ketamini i somu sprautu par sem pau eru lyfjafraedilega
samrymanleg.

Skommtun: Malt er med eftirfarandi skommtum:
HUNDAR:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvalladir & likamsyfirboroi:

ibléaeé: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords
[ vodva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords

Vid samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar roandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins i védva 300 mikrog/m? likamsyfirbords. Skammtur dexmedetomidins til
lyfjaforgjafar er 125-375 mikrog/m? likamsyfirbords, gefinn 20 minatum & undan innleidslu vegna
adgerda sem parfnast svaefingar. Akvarda skal skammtinn i samraemi vid edli adgerdar, lengd hennar
og geOdslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem
hefst eigi sidar en eftir 15 minatur. Hamark roéandi og verkjastillandi verkunar nest innan 30 minttna
fra lyfjagjof. Réandi ahrif vara 1 a0 minnsta kosti 120 minutur fra lyfjagjof og verkjastillandi ahrif vara
i ad minnsta kosti 90 minutur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 klst.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
rokgjarns svafingalyfs sem parf til ad vidhalda svefingu. { kliniskri ranns6kn minnkadi pérf fyrir
propofol um 30% og pérf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svaefingalyf sem notud eru til
innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i samrzemi vid verkun (administer to effect). { kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi ahrif i 0,5-4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er
hins vegar had {jolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt
mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir 4 likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi t6flum. Mzlt er med
notkun sprautu med videigandi kvarda til a0 tryggja nakvema skommtun pegar 1itid rammal er gefio.

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
pyngd 125 mikrog/m? 375 mikrég/m? 500 mikrog/m?
(kg) (mikroég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikroég/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 5,2 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
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50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 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 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar med butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrég/m? i vodva
pyngd

(kg) (mikrog/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 Dexdomitor/kg likamspyngdar, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda
litlum til 1 medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkja-
stillandi verkunar.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru soému skammtar notadir.
Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
rokgjarns svafingalyfs sem parf til ad vidhalda svefingu. I kliniskri rannsokn minnkadi pérfin fyrir
propofol um 50%. Oll svafingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i
samreemi vid verkun (administer to effect).

Innleida ma svaefingu 10 minutum 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.
Skéommtun handa kottum kemur fram 1 eftirfarandi toflu.
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byngd Dexmedetomidin 40 mikrég/kg i voova
kattar

(kg) (mikrég/kg) (ml)
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 dhrif nast innan 15 minatna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minatur
eftir lyfjagjof. Roéandi ahrifum ma snda vid med atipamezoli. Atipamezol & ekki ad gefa fyrr en
30 minutum eftir gjof ketamins.

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

Hundar: Vid ofskommtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrog/kg likamspyngdar eda
mikrog/m? likamsyfirbords). SkammtarGmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml 4 ad vera jafnstort
skammtarammali Dexdomitor sem hundinum var gefid, an tillits til ikomuleidar Dexdomitor.

Kettir: Vid ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
moétefni, atipamezol, gefid med inndalingu i vodva i eftirfarandi skommtum: Fimmfaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins 1 mikrog/kg likamspyngdar.

Eftir samtimis prefalda ofskommtun med dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, ma gefa atipamezol
i ra0l6goum skdmmtum til ad snua vid ahrifum dexmedetomidins. Vid haa sermispéttni dexme-
detomidins aukast roandi ahrif ekki p6 ad verkjastilling aukist vio stekkandi skammta.
Skammtarimmal atipamezols 1 styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera helmingurinn af skammtarrammali
pess Dexdomitor sem kotturinn fékk.

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 ar heettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QNOSCM18.

4.2  Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i Dexdomitor er dexmedetomidin, sem hefur réandi og verkjastillandi ahrif a
hunda og ketti. Lengd og dypt ahrifanna eru skammtahad. Vid hamarksahrif er dyrid afslappad, liggur

og bregst ekki vid ytra areiti.

Dexmedetomidin er 6flugur og sértaekur a,-vidtakadrvi sem hamlar losun noradrenalins ur noradren-
virkum taugafrumum. Taugabod semjutauga (sympathetic neurotransmission) eru hindrud og meo-
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vitund minnkar. Eftir ad dexmedetomidin hefur verio gefid getur haegt 4 hjartslatti og timabundid
gattasleglarof getur ordid. Blodprystingurinn haekkar 1 fyrstu en fellur svo aftur ad venjulegu gildi eda
nidur fyrir pad. Stoku sinnum getur dregio Ur 6ndunarhrada. Dexmedetomidin 6rvar einnig ymis énnur
ahrif sem verda fyrir milligéngu a,-viotaka. bar 4 meoal harris, baling a hreyfingu og seytingu i
meltingarvegi, pvagraesing og blodsykurshekkun.

Likamshiti getur leekkad litio eitt.

4.3 Lyfjahvorf

Dexmedetomidin er fitusaekid efni og frasogast pvi vel eftir inndeelingu i vodva. Dexmedetomidin
dreifist einnig hratt um likamann og fer audveldlega yfir blod-heila proskuldinn. Samkvemt rann-
soknum 4 rottum er hamarkspéttni i midtaugakerfinu margfalt meiri en samsvarandi péttni lyfsins i
plasma. I bl6drasinni er dexmedetomidin ad steerstum hluta (> 90%) bundid plasmapréteinum.
Hundar: Eftir gjof 50 mikrog/kg skammits 1 vodva, naest um pad bil 12 ng/ml hamarkspéttni i plasma
eftir 0,6 klst. Adgengi dexmedetomidins er 60% og dreifingarraimmal (Vq) er 0,9 1/kg. Helmingunar-
timi brotthvarfs (t,;) er 40-50 minutur.

Helstu umbrotaleidir hja hundum eru hydroxyltenging, gliktronsyrusamtenging og N-metyltenging i
lifur. Ekkert pekktra umbrotsefna hefur lyfjafraedilega virkni. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i pvagi
og 1 minna magni i saur. Uthreinsun dexmedetomidins er mikil og brotthvarf pess er had blodfledi um
lifur. Pannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vio ofskdmmtun eda vid samtimis
notkun med 6drum lyfjum sem hafa ahrif a blodras i lifur.

Kettir: Hamarkspéttni 1 plasma naest um pad bil 0,24 klst. eftir inndelingu 1 vodva. Hadmarkspéttni
(Cmax) er 17 ng/ml eftir gjof 40 mikrog/kg likamspyngdar skammts i vodva. Dreifingarrammal (Vq) er
2,2 I/kg og helmingunartimi brotthvarfs (t.,) er ein klukkustund.

Umbrot hja kéttum verda med hydroxyltengingu i lifur. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i pvagi (51%
af skammtinum) og i minna magni i saur. Eins og hja hundum er uthreinsun dexmedetomidins mikil

og brotthvarf pess er hdd blodfledi um lifur. Pannig ma buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs
vid ofskdmmtun eda vid samtimis notkun med 60rum lyfjum sem hafa ahrif 4 blodras 1 lifur.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

Dexdomitor er samrymanlegt vid butorfanol og ketamin i sému sprautu i ad minnsta kosti tvaer
klukkustundir.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa veri0 rofnar: 3 manudir vid 25°C.
5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ma ekki frjosa.

5.4 Gero og samsetning innri umbida

Hettuglas ur gleri af tegund I, sem inniheldur 10 ml af stungulyfi, lausn, lokad med bromobutyl
gummitappa og alhettu.
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Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas
Pappaaskja sem inniheldur 10 hettuglos

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir 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 urgangi 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.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/02/033/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30/08/2002

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

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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VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Dexdomitor 0,1 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

1 ml innheldur:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi 0,08 mg dexmedetomidin.

3. PAKKNINGASTZARD

15 ml
10 x 15 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

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

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp.
Geymslupol eftir ad hettuglasid er fyrst tekid 1 notkun: 3 manudir vid 25°C.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/02/033/003 (1 hettuglas)
EU/2/02/033/004 (10 hettuglés)

15. LOTUNUMER

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (GLER)

[1.  HEITIDYRALYFS

Dexdomitor 0,1 mg/ml stungulyf, lausn

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

dexmedetomidinehydroklorid 0,1 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot

4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp.
Geymslupol eftir ad hettuglasid er fyrst tekid 1 notkun: 3 manudir vid 25°C.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Dexdomitor 0,5 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

1 ml innheldur:
0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi 0,42 mg dexmedetomidin.

3. PAKKNINGASTZAZRD

10 ml
10 x 10 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

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

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp.
Geymslupol eftir ad hettuglasid er fyrst tekid i notkun: 3 manudir vid 25°C.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,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

Orion Corporation

14. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/02/033/001 (1 hettuglas)
EU/2/02/033/002 (10 hettuglos)

15. LOTUNUMER

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS / GLER

[1.  HEITIDYRALYFS

Dexdomitor

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

dexmedetomidinhydroklorid 0,5 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot

4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp.
Geymslupol eftir ad hettuglasid er fyrst tekid 1 notkun: 3 manudir vid 25°C.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

Dexdomitor 0,1 mg/ml stungulyf, lausn.

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi 0,08 mg dexmedetomidin.

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg
Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til { 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 kéttum adur en svaefing er innleidd og vidhaldid.

5. Frabendingar

Ekki ma gefa lyfid dyrum med hjarta- og adasjukdoma.

Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjikdoma né dyrum sem eru daudvona.
Ekki ma gefa lyfid dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefnanna.
6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

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

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:
Medhondlud dyr skulu hofo 1 hlyju og stodugu hitastigi medan 4 adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Gefa skal 6rolegum dyrum, dyrum i ardsarham og e@stum dyrum taekifeeri til ad roa sig nidur 40ur en
me0ferd hefst.

Gzeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gdmlum dyrum.

Hornhimna getur ordid égegnsa a medan roandi ahrifin vara. Verja 4 augun med videigandi smyrsli.
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Vidhafa skal ort og reglulegt eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast
med surefnismettun (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asattanlegu eftirliti.

Bunadur til dndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad 6ndunarbaling eda dndunarstédvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu sveefingar hja kottum. Einnig
er radlegt ad hafa surefni nartaekt, komi fram stirefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kottum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svaefingar, ad undangengnu mati 4 dhattu og avinningi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef dyralyfio er ovart tekid inn eda sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil dyralyfsins en EKKI MA AKA par sem slaeving
og breytingar a blodprystingi geta komid fyrir.

Fordast skal a0 lyfid berist & hiid, 1 augu eda & slimhud; radlegt er ad nota 6gegndraepa hanska. Ef lyfid
berst 4 hid eda slimhud skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsvadi med miklu vatni og fjarlegja
mengud fot sem eru i beinni snertingu vio hid. Ef 1yfid berst i augu 4 ad skola pau med gnaegd af
fersku vatni. Ef einkenni koma fram 4 ad leita rada hja lekni.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal gaeta pess sérstaklega ad sjalfsinndeeling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir 1 legi og leekkadur blodprystingur 1 fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst i
likamann fyrir slysni.

Raolegging til l&ekna: Dexdomitor er an-vidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk
ahrif 4 bor0 vid skammtahada sleevingu, dndunarbalingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og
blodsykurhakkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaroreglu. Ondunareinkenni og
blodaflfraedileg einkenni 4 a0 medhdndla i samraemi vid einkenni. Sértaki a,-vidtakablokkinn
atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingéngu verid notadur i
rannsOknaskyni handa ménnum, gegn ahrifum dexmedetomidins.

beir sem hafa ofnemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med
varud.

Medganga og mjolkurgjof
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dexmedetomidins & medgdngu og vid mjolkurgjof hja
markdyrategundunum. bvi er ekki maelt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frjésemi
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dexmedetomidins hja karldyrum sem etlud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Gera ma ra0 fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun 4 midtaugakerfid, auki
ahrif dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd 4 skammtasteerd. Lyfjaforgjof med
dexmedetomidini hja hundum dregur verulega Gr magni innleidslulyfsins sem parf til innleidslu
svefingar. Gaeta skal ad pvi ad gefa lyf sem gefin eru 1 blazed til innleidslu svaefingar 1 samraemi vid
verkun (administer to effect). borf fyrir rokgjorn svaefingalyf til vidhalds svaefingar minnkar einnig.

Nota skal andkolinvirk lyf med vartd samtimis dexmedetomidini.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrog/kg likamsp., asamt ketamini, 5 mg/kg
likamspyngdar hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram
hvao vardar Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 klst. og
heildar atsetning (AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg dsamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrog/kg getur valdid
hradsleetti.
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Gjof atipamezols 1 kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn ahrifum hins sidarnefnda og styttir
pannig timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir a fzetur innan
15 minttna.

Upplysingar um aukaverkanir eru i kaflanum: Aukaverkanir.

Ofskémmtun:
Vid ofskdmmtun 4 ad fylgja eftirfarandi radleggingum:

HUNDAR: Vi0 ofskdommtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er
videigandi skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrog/kg
likamspyngdar eda mikrog/m? likamsyfirbords). Skammtartmmal atipamezols i styrkleikanum

5 mg/ml a a0 vera einn fimmti (1/5) af skammtartmmali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem hundinum var
gef1d, an tillits til ikomuleidar Dexdomitor.

KETTIR: Vid ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshattuleg, er videigandi
motefni, atipamezol, gefid med inndelingu 1 vodva 1 eftirfarandi skdmmtum: Fimmfaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins i mikrog/kg likamspyngdar. Eftir samtimis prefalda ofskdommtun med
dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, ma gefa atipamezol i radlogdum skdmmtum til ad snua vid
ahrifum dexmedetomidins.

Vid héaa sermispéttni dexmedetomidins aukast roandi ahrif ekki p6 ad verkjastilling aukist vid
steekkandi skammta.

Skammtarimmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera einn tiundi (1/10) af
skammtarrimmali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem kotturinn fékk.

7. Aukaverkanir

Hundar:

M;jog algengar Heaegslattur

(>1 dyr/10 dyrum

sem fa medferd): Slimhudarblami?
Slimhudarfolvi?

Algengar Hjartslattartruflanir!

(1 ti1 10 dyr/

100 dyrum sem fa

medferd):

M;jog sjaldgefar Lungnabjugur

(1 ti1 10 dyr/

10.000 dyrum sem

fa medferd):

Tidni ekki pekkt ZAsingur’

(ekki hegt ad aeetla

tioni Gt fra Leidslurof!

fyrirliggjandi Har blodprystingur?

gdgnum): Lagur blodprystingur?
Otimabear sleglasamdrattur'
Ofanslegla- og leidsluhnitshjartslattartruflanir (supraventricular and nodal
arrhythmia)'
Mikil munnvatnsmyndun!
Dyrid kugast!
Uppkost?
Ogegnsa hornhimna
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Voovaskjalfti
Lengd slaving'

Hegondun'

Minnkud strefnismettun (pulse oxygenation)'
Minnkud 6ndunartidni

Oregluleg 6ndun’

Hradondun'~

Horundsrodi!

Minnkadur likamshiti

bvaglosun'

Vi3 samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols.

2Vegna prenginga i Gtlegum edum og surefnismettunarfalls i blaedum, vid edlilegt surefnismagn
slageedum.

3Bl6dprystingur heekkar 1 fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

*Getur komid fram 5-10 minatum eftir inndeelingu. Sumir hundar geetu lika kastad upp medan peir eru
a0 jafna sig a ahrifum lyfsins.

pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar.

Tilkynnt hefur verid um badi hagslatt og hradslatt vid samhlida notkun dexmedetomidins og
butorfanols handa hundum. Um getur verid ad raeda umtalsverdan skutahaegslatt (sinus bradycardia), 1.
og 2. gradu gattasleglarofi, glilshnutarstddvun eda -hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-,
ofanslegla- og sleglaaukaslog (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

Tilkynnt hefur verid um ba0i haegslatt og hradslatt, p.m.t. umtalsverdan skttahaegslatt (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof og glshnutarstédvun (sinus arrest) vid notkun
dexmedetomidins til lyfjaforgjafar. [ mjog sjaldgaefum tilvikum gaeti ordid vart vid ofanslegla- og
sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature complexes), gulshnutarhlé (sinus pause)
eda 3. gradu gattasleglarof.

Kettir:
Mjog algengar Hjartslattartruflanir!
(>1 dyr/10 dyrum Heaegslattur
sem fa medferd): Leidslurof?
Uppkost?
Slimhadarfolvi*
Slimhadarblami*
Algengar Ofanslegla- og leidsluhntitshjartslattartruflanir (supraventricular and nodal
(1 til 10 dyr/ arrhythmia)'
100 dyrum sem fa
medferd): Dyrid kugast!
Minnkud strefnismettun (pulse oxygenation)?
Lagur likamshiti?
Sjaldgeefar Ondunarstopp?
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(1 til 10 dyr/
1.000 dyrum sem fa
medferd):

M;jog sjaldgeefar Lungnabjugur

(1 ti1 10 dyr/

10.000 dyrum sem

fa medferd):

Tidni ekki pekkt Aukaslog?

(ekki haegt ad deetla | Har blodprystingur

tioni Gt fra Lagur blodprystingur’

fyrirliggjandi

gdgnum): Ogegnsz hornhimna
Voovaskjalfti
Heegondun?
Minnkud 6ndunartidni
Vanondun?

Oregluleg 6ndun’

Oroleiki?

'Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar.

*pegar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins.

3Getur komid fram 5-10 minGtum eftir inndeelingu. Sumir kettir gaetu lika kastad upp medan beir eru
a0 jafna sig 4 ahrifum lyfsins.

* Vegna prenginga 1 utlegum a&dum og strefnismettunarfalls i blaedum, vid edlilegt stirefnismagn i
slagaedum.

>Blodprystingur hekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

begar 40 mikrog/kg voru gefin i vodva (og sidan ketamin eda propofol) olli pad oft skiitahaegsleetti
(sinus bradycardia) og skutaslattarglopum (sinus arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og i
mjog sjaldgeefum tilvikum 6timabaerum afskautunum ofan slegils (supraventricular premature
depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy), galshntitarhléum (sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi
eda aukaslogum/-takti (escape beats/rythm).

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Lyfid er xtlad:

- Hundum: Til notkunar i blaed eda vodva.
- Kottum: Til notkunar i vodva.

Lyfi0 er ekki @tlad til endurtekinnar inndzlingar.

Blanda ma Dexdomitor, butorfanoli og/eda ketamini i sému sprautu par sem pau eru lyfjafraedilega
samrymanleg.
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Melt er med eftirfarandi skommtum:
HUNDAR:
Dexdomitor skammtar eru grundvalladir 4 likamsyfirboroi:

I blazed: allt 26 375 mikrég/m? likamsyfirbords
I vodva: allt ad 500 mikrég/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 minatum 4 undan innleidslu vegna
adgerda sem parfnast svaefingar. Akvarda skal skammtinn i samreemi vid edli adgerdar, lengd hennar
og geoslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem
hefst eigi sidar en 15 minatum eftir lyfjagjof. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar naest innan
30 minutna fra lyfjagjof. Roandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minttur fra lyfjagjof og
verkjastillandi &hrif vara { ad minnsta kosti 90 minttur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 klst.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
rokgjarns svafingalyfs sem parf til ad vidhalda svefingu. 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 svaefingar skulu gefin i samrzemi vid verkun (administer to effect). { kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi ahrif 1 0,5-4 klst. eftir adgerd. bessi verkunarlengd er
hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt

mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir & likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi t6flum. Mzelt er med
notkun sprautu meo videigandi kvarda til ad tryggja nakvaema skommtun pegar 1itid rimmal er gefid.

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
pyngd 125 mikrég/m? 375 mikrog/m? 500 mikrog/m?
(kg) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 52 0,75

15,1-20 4,9 0,85

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar med butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrég/m? i vodva

pyngd

(kg) (mikrég/kg) (ml)

2-3 24 0,6

3,1-4 23 0,8

4,1-5 22,2 1

5,1-10 16,7 1,25

10,1-13 13 1,5

13,1-15 12,5 1,75

Fyrir pyngri dyr 4 ad nota Dexdomitor 0,5 mg/ml og skammtatoflur fyrir pann styrkleika.
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KETTIR:

Skammtur handa koéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngdar, sem samsvarar
0,4 ml af Dexdomitor/kg likamspyngdar, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda
litlum til 1 medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkja-
stillandi verkunar.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kéttum eru soému skammtar notadir.
Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
rokgjarns svafingalyfs sem parf til ad vidhalda svefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi pérfin fyrir
propofol um 50%. Oll svafingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svaefingar skulu gefin i
samremi vid verkun (administer to effect).

Innleida ma svaefingu 10 minutum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i voova markskammt ketamins
5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blaed pannig ad @skileg ahrif naist.
Skéommtun handa kottum kemur fram 1 eftirfarandi toflu.

Pyngd Dexmedetomidin 40 mikrég/kg i vodva
kattar

(kg) (mikroég/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Fyrir pyngri dyr 4 ad nota Dexdomitor 0,5 mg/ml og skammtatdflur fyrir pann styrkleika.

Tileetlud roéandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minuatna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minttur
eftir lyfjagjof. Roandi ahrifum mé snua vid med atipamezoli. Atipamezol 4 ekki ad gefa fyrr en

30 minutum eftir gjof ketamins.

9. Leidobeiningar um rétta lyfjagjof

Melt er me0 ad dyrum sé haldio fastandi i 12 klst. adur en lyfid er gefid. Gefa ma vatn.

Eftir medferd 4 ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Ma ekki frjosa.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir vid 25°C.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida og dskjunni & eftir
Exp.

12.  Sérstakar vartdarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningasteerodir

Markadsleyfisnumer: EU/2/02/033/003-004.

Pakkningastaerdir: Pappaaskja sem inniheldur 1 eda 10 hettuglos med 15 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir 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).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV /SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

BELGIUM

Tel: +32 3 877 44 34

Peny0smka Boarapus

Vet Trade

1, Bulgaria boulevard,

6000 Stara Zagora, Bulgaria
Ten: +359 42 636 858
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Lietuva

UAB ,, ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 52769 499

Luxembourg/Luxemburg
PROPHAC s.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

LUXEMBOURG

Phone number : ( +352) 482 482-600


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

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

E\rada

EAANKO EAAAYX A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xoiavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya,

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espafia)
Tel: +34 93 5955000

France
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
70200 LURE
FRANCE

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785
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Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 — Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira 2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Romania

Orion Pharma Romaénia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646



Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814 500

Island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani, 18
47122 Forli (FC)
Italia

Tel: +39 0543 462411

Kvmpog

EAANKO EAAAY AEB.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvigen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261



FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

Dexdomitor 0,5 mg/ml stungulyf, lausn.

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi 0,42 mg dexmedetomidin.

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg
Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til { 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 kdttum adur en svaefing er innleidd og vidhaldid.

5. Frabendingar

Ekki ma gefa lyfid dyrum med hjarta- og adasjukdoma.

Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjikdoma né dyrum sem eru daudvona.
Ekki ma gefa lyfid dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefnanna.
6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

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

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:
Medhondlud dyr skulu hofo 1 hlyju og stddugu hitastigi medan 4 adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Gefa skal 6rolegum dyrum, dyrum i ardsarham og estum dyrum tekiferi til ad roa sig nidur 40ur en
me0ferd hefst.

Gzeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gdmlum dyrum.

Hornhimna getur ordid égegnsa a medan roandi ahrifin vara. Verja 4 augun med videigandi smyrsli.
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Vidhafa skal ort og reglulegt eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast
med surefnismettun i slagadablodi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asettanlegu eftirliti.
Bunadur til dndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad 6ndunarbzling eda dndunarstédvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid 4 undan ketamini til innleidslu sveefingar hja kottum. Einnig
er radlegt ad hafa surefni nartaekt, komi fram strefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kottum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svafingar, ad undangengnu mati 4 dhettu og dvinningi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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 dyralyfsins en EKKI MA AKA par sem slaeving
og breytingar a blodprystingi geta komid fyrir.

Fordast skal a0 lyfid berist 4 hid, 1 augu eda & slimh00; radlegt er ad nota 6gegndrapa hanska. Ef lyfid
berst 4 hid eda slimhud skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsvadi med miklu vatni og fjarlegja
mengud fot sem eru i beinni snertingu vio htid. Ef 1yfiod berst 1 augu 4 ad skola pau med gnagd af
fersku vatni. Ef einkenni koma fram 4 ad leita rada hja lekni.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal gaeta pess sérstaklega ad sjalfsinndeeling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir 1 legi og leekkadur blodprystingur 1 fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst i
likamann fyrir slysni.

Raolegging til l&ekna: Dexdomitor er an-vidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk
ahrif 4 bord vid skammtahada slaevingu, dndunarbalingu, haegslatt, 1agprysting, munnpurrk og
blodsykurhakkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaroreglu. Ondunareinkenni og
blodaflfraedileg einkenni 4 a0 medhdndla i samraemi vid einkenni. Sértaki a,-vidtakablokkinn
atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingéngu verid notadur i
rannsoknaskyni handa monnum, gegn ahrifum dexmedetomidins.

beir sem hafa ofnemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med
varud.

Medganga og mjolkurgjof
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dexmedetomidins & medgdngu og vid mjolkurgjof hja
markdyrategundunum. bvi er ekki malt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frjésemi
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja karldyrum sem @tlud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Gera ma ra0 fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun 4 midtaugakerfid, auki
ahrif dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd a skammtasteerd. Lyfjaforgjof med
dexmedetomidini hja hundum dregur verulega Gr magni innleidslulyfsins sem parf til innleidslu
svefingar. Gaeta skal ad pvi ad gefa lyf sem gefin eru 1 blazed til innleidslu svaefingar 1 samraemi vid
verkun (administer to effect). borf fyrir rokgjorn svaefingalyf til vidhalds svaefingar minnkar einnig.

Nota skal andkolinvirk lyf med vartd samtimis dexmedetomidini.

Kettir: Eftir inndeelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrog/kg likamsp., asamt ketamini, 5 mg/kg
likamspyngdar hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram
hvao vardar Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 klst. og
heildar atsetning (AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg dsamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrog/kg getur valdid
hradsleetti.
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Gjof atipamezols 1 kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn ahrifum hins sidarnefnda og styttir
pannig timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir a faetur innan
15 minttna.

Upplysingar um aukaverkanir eru i kaflanum: Aukaverkanir.

Ofskémmtun:
Vi0 ofskdmmtun 4 ad fylgja eftirfarandi radleggingum:

HUNDAR: Vi0 ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er
videigandi skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrog/kg
likamspyngdar eda mikrog/m? likamsyfirbords). Skammtarimmal atipamezols i styrkleikanum

5 mg/ml 4 a0 vera einn fimmti (1/5) af skammtarimmali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem hundinum var
gef10, an tillits til ikomuleidar Dexdomitor.

KETTIR: Vi0 ofskommtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshattuleg, er videigandi
motefni, atipamezol, gefid med inndelingu 1 vodva i eftirfarandi skdommtum: Fimmfaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins i mikrog/kg likamspyngdar. Eftir samtimis prefalda ofskdommtun med
dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, ma gefa atipamezol i radlogdum skommtum til ad snua vid
ahrifum dexmedetomidins.

Vid haa sermispéttni dexmedetomidins aukast réandi ahrif ekki p6 ad verkjastilling aukist vio
steekkandi skammta.

Skammtartmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera helmingurinn af skammtarrammali
pess Dexdomitor sem kotturinn fékk.

7. Aukaverkanir

Hundar:

M;jog algengar Heaegslattur

(>1 dyr/10 dyrum

sem fa medferd): Slimhudarblami?
Slimhtdarfolvi?

Algengar Hjartslattartruflanir!

(1 ti1 10 dyr/

100 dyrum sem fa

medferd):

M;jog sjaldgefar Lungnabjugur

(1 ti1 10 dyr/

10.000 dyrum sem

fa medferd):

Tidni ekki pekkt ZAsingur’

(ekki hegt ad aeetla

tioni Gt fra Leidslurof!

fyrirliggjandi Har blodprystingur?

gdgnum): Lagur blodprystingur?
Otimaber sleglasamdrattur'
Ofanslegla- og leidsluhnitshjartslattartruflanir (supraventricular and nodal
arrhythmia)'
Mikil munnvatnsmyndun!
Dyrid kugast!
Uppkost?
Ogegnsa hornhimna
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Voovaskjalfti
Lengd slaving'

Hegondun'

Minnkud strefnismettun (pulse oxygenation)'
Minnkud 6ndunartidni

Oregluleg 6ndun’

Hradondun'»

Horundsrodi!

Minnkadur likamshiti

bvaglosun'

Vi3 samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols.

2Vegna prenginga i Gtlegum edum og surefnismettunarfalls i blaedum, vid edlilegt surefnismagn i
slageedum.

3Blodprystingur haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

*Getur komid fram 5-10 minatum eftir inndeelingu. Sumir hundar geetu lika kastad upp medan peir eru
a0 jafna sig a ahrifum lyfsins.

pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar.

Tilkynnt hefur verid um badi hagslatt og hradslatt vid samhlida notkun dexmedetomidins og
butorfanols handa hundum. Um getur verid ad raeda umtalsverdan skutahaegslatt (sinus bradycardia), 1.
og 2. gradu gattasleglarofi, gulshnutarstodvun eda -hlé (sinus arrest or pause), sem og gatta-,
ofanslegla- og sleglaaukaslogum (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

Tilkynnt hefur verid um ba0i haegslatt og hradslatt, p.m.t. umtalsverdan haegslatt (sinus bradycardia),
1. og 2. gradu gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest) vid notkun dexmedetomidins til
lyfjaforgjafar. I mjog sjaldgaefum tilvikum geeti ordid vart vid ofanslegla- og sleglaaukaslog
(supraventricular and ventricular premature complexes), giilshnutarhlé (sinus pause) eda 3. gradu
gattasleglarof.

Kettir:
Mjog algengar Hjartslattartruflanir!
(>1 dyr/10 dyrum Heegslattur
sem fa medferd): Leidslurof?
Uppkost?
Slimhadarfolvi*
Slimhadarblami*
Algengar Ofanslegla- og leidsluhntitshjartslattartruflanir (supraventricular and nodal
(1 til 10 dyr/ arrhythmia)'
100 dyrum sem fa
medferd): Dyrid kugast!
Minnkud strefnismettun (pulse oxygenation)?
Lagur likamshiti?
Sjaldgeefar Ondunarstopp?
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(1 til 10 dyr/
1.000 dyrum sem fa
medferd):

M;jog sjaldgeefar Lungnabjugur

(1 til 10 dyr/

10.000 dyrum sem

fa medferd):

Tidni ekki pekkt Aukaslog?

(ekki haegt ad deetla | Har blodprystingur

tioni ut fra Lagur blodprystingur’

fyrirliggjandi

gdgnum): Ogegnsz hornhimna
Vodvaskjalfti
Heegondun?
Minnkud 6ndunartidni
Vanondun?

Oregluleg 6ndun’

Oroleiki?

'Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar.

*pegar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins.

3Getur komid fram 5-10 minGtum eftir inndeelingu. Sumir kettir gaetu lika kastad upp medan beir eru
a0 jafna sig 4 ahrifum lyfsins.

4 Vegna prenginga 1 utlegum a&dum og strefnismettunarfalls 1 blaedum, vid edlilegt stirefnismagn i
slagaedum.

>Blodprystingur haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda nidur fyrir pad.

begar 40 mikrog/kg voru gefin 1 vodva (og sidan ketamin eda propofol) olli pad oft hegslatti (sinus
bradycardia) og skutaslattargldpum (sinus arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og 1 mjog
sjaldgeefum tilvikum 6timabaerum afskautunum ofan slegils (supraventricular premature
depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy), galshntitarhléum (sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi
eda aukaslogum/-takti (escape beats/rythm).

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Lyfid er xtlad:

- Hundum: Til notkunar i blaed eda vodva.

- Kottum: Til notkunar i véova.

Lyfi0 er ekki @tlad til endurtekinnar inndeelingar.

Blanda ma Dexdomitor, butorfanoli og/eda ketamini i somu sprautu par sem pau eru lyfjafraedilega

samrymanleg.
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Melt er med eftirfarandi skommtum:
HUNDAR:
Dexdomitor skammtar eru grundvalladir 4 likamsyfirbordi:

i blazed: allt ad 375 mikrég/m?* likamsyfirboros
I vodva: allt ad 500 mikrég/m? likamsyfirboros

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 minatum 4 undan innleidslu vegna
adgerda sem parfnast svaefingar. Akvarda skal skammtinn i samreemi vid edli adgerdar, lengd hennar
og geOslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem
hefst eigi sidar en 15 minatum eftir lyfjagjof. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar naest innan

30 minutna fra lyfjagjof. Réandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minutur 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 svafingalyfs sem parf til ad vidhalda svefingu. { kliniskri rannsokn minnkadi pérf fyrir
propofol um 30% og pérf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svaefingalyf sem notud eru til
innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i samrzemi vid verkun (administer to effect). I kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi ahrif i 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. Mzlt er med
notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja ndkvaema skdmmtun pegar 1itid rammal er gefio.

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
pyngd 125 mikrog/m? 375 mikrég/m? 500 mikrog/m?
(kg) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikroég/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 5,2 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 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
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Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar meo butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrog/m? i voova
pyngd

(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 Dexdomitor/kg likamspyngdar, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda
litlum til 1 medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkja-
stillandi 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 svaefingu. I kliniskri rannsokn minnkadi porfin fyrir
propofol um 50%. Oll svafingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i
samreemi vid verkun (administer to effect).

Innleida ma svaefingu 10 minatum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins
5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blaed pannig ad askileg ahrif naist.
Skommtun handa kéttum kemur fram i eftirfarandi toflu.

byngd

kattar Dexmedetomidin 40 mikrég/kg i voova
(kg) (mikrég/kg) (ml)
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
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Tileetlud réandi og verkjastillandi dhrif nast innan 15 minuatna fra lyfjagjof og vara 1 allt ad 60 minatur
eftir lyfjagjof. Roandi ahrifum ma snua vid med atipamezoli. Atipamezol 4 ekki ad gefa fyrr en

30 minutum eftir gjof ketamins.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Melt er med ad dyrum s¢ haldid fastandi 1 12 klst. adur en lyfid er gefid. Gefa ma vatn.

Eftir medfero a ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er faert um ad kyngja.

10. Bidtimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki frjosa.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir vid 25°C.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida og 6skjunni & eftir
Exp.

12. Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

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

samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerodir

Markadsleyfisnumer: EU/2/02/033/001-002.

Pakkningastaerdir: Pappaaskja sem inniheldur 1 eda 10 hettuglés med 10 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir 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).

16. Tengilidaupplysingar
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Markaosleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV /SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

BELGIUM

Tel: +32 3 877 44 34

Peny0imka Boarapus

Vet Trade

1, Bulgaria boulevard,

6000 Stara Zagora, Bulgaria
Ten: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
PROPHAC s.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

LUXEMBOURG

Phone number : ( +352) 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90
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EX0LGoa

EAANKO EAAAY A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya,

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espana)
Tel: +34 93 5955000

France
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
70200 LURE
FRANCE

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814 500

Island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani, 18
47122 Forli (FC)
Italia

Tel: +39 0543 462411

Kvmpog

EAANKO EAAAY AEB.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971
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Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 — Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira 2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Romania

Orion Pharma Romaénia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvigen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Corporation
Ukmergés g. 126 Orionintie 1
LT-08100 Vilnius, Lietuva F1-02200 Espoo

Tel: +370 5 2769 499 Tel: +358 10 4261
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