FYLGISEDILL FYRIR:

Detonervin vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta og nautgripi

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi

Le Vet B.V,,
Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater,
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Produlab Pharma B.V.,
Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,
Holland

2. HEITI DYRALYFS

Detonervin vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta og nautgripi.
Detomidinhydroklorid

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Detonervin vet. er teer og litlaus lausn til innstungu sem inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Detomidinhydroklérid 10,0 mg
(jafngildir 8,36 mg af detomidini).

Hjéalparefni:
Metylparahydroxybenzéat (E218): 1,0mg

4. ABENDING(AR)

Til ad rda og til veegrar deyfingar hrossa og nautgripa til ad audvelda leeknisskodun og medhdndlun

likt og minnihéttar skurdadgerair.

Detomidin er heegt ad nota fyrir:

- Rannsdknir (t.d.holsjarskodun (endoscopy), endaparmsrannsoknir, rannséknir & exlunarfeerum
kvendyra og réntgenrannsoknir).

- Minnihattar skurdadgerdir (t.d. adgerdir & sdrum, tannlekningar, adgerdir & sinum, fjarleeging a
hadaexlum og adgerdir & spenum).

- Medhondlun og lyfjagjof (t.d. isetning magaslongu og jarningar).

Sem lyfjaforgjof &dur en sveefingarlyf eru gefin sem stungulyf eda med innéndun.
Sja kafla 12 fyrir notkun.



5. FRABENDINGAR

- EKKi tlad til notkunar handa dyrum med hjartabilun eda éndunarfaera sjukdéma.

- Ekki @&tlad til notkunar handa dyrum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

- EKki atlad til notkunar handa dyrum med almenn heilsufarsvandamal (t.d. dyr sem pjast af
vokvaskorti).

- EKKi tlad til samtimis notkunar med butorphanoli handa hestum sem pjést af hrossasétt (colic).

- EKki aetlad til notkunar & sidasta pridjungi medgoéngu.

6. AUKAVERKANIR
Inndaeling & detomidini getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:

- Heegslatti

- Skammvinnum lag- og/eda haprystingi

- Ondunarbalingu, sjaldan oféndun

- Bléosykurshakkun

- Eins og med 6nnur réandi lyf, geta i sjaldgefum tilvikum komid upp métsagnarkennd
vidbrogo s.s. asingur.

- Hreyfiglop

- Samdreettir i legi

- Hja hestum: Hjartslattartruflun, gattaslegla- og guls- og gattarrof.

- Hja nautgripum: Homlun & vambarhreyfingum, upppembu, 16mun tungu.

par sem skammtar fara yfir 40 mikrég/kg geta eftirfarandi einkenni gert vart vio sig: svitamyndun,
harris og vodvaskjalfti. Hja baedi stddhestum og geldingum sigur skaufinn timabundio ad hluta til Gt.
Hja nautgripum kemur fyrir timabundin og veeg pemba og aukin munnvatnsmyndun.

I mjég sjaldgaefum tilvikum geetu hestar fengid vaga hrossasott eftir gjof alfa-2 adrenvirkra efna
vegna pess ad efni i pessum flokki hamla hreyfingu parmanna.

Detomidin skal nota med varud handa hestum sem hafa ségu um hrossasott eda garnastiflu
(impaction).

pvagraesandi ahrif koma yfirleitt fram 45-60 min. eftir medferd.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar, nautgripir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, I'KOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Lyfid er atlad til notkunar i blaaed (1V) og vodva (IM). Lyfinu & ad deela inn hagt.
Skjotari verkun feest ef lyfid er gefid i &d.

Skammtur i Skammtur i | Réandi ahrif | Upphafsverkun (min) Verkunarlengd
mikrog ml/100 kg Hestar Nautgripir (Klst)
detomidin
hydroklorid/kg
10-20 0,1-0,2 Létt 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Medal 3-5 5-8 0,5-1




Pegar um er ad reda langvarandi deyfingu eda réandi ahrif, er leyfilegt ad nota skammtastaerdina

40 til 80 mikrog detomidinhydroklorid/kg. Verkunarlengdin er pa allt ad 3 klukkustundir.

Til samhlida notkunar med 6¢drum lyfjum til ad auka réandi &hrif eda til lyfjaforgjafar med almennum
svafingarlyfjum méa nota skammtastaerdir 10 til 30 mikrég detomidinhydroklorid/kg.

Eftir gjof detomidins er radlagt ad bida i 15 min. med ad hefja tileetlada adgero.

Til ad foroast ofskdmmtun skal &kvarda likamspyngd dyrsins eins ndkveemlega og haegt er.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Hestar, nautgripir:
Kjot og innmatur: 2 dagar
Mjolk: 12 klukkustundir

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymist i ytri umbudum til varnar gegn 1jdsi.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu @ midanum og umbudunum 4 eftir EXP
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

Eftir pennan tima skal farga 6llum 6notudum leifum dyralyfsins.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

- begar réandi verkun byrjar ad koma fram, er hatta a ad sérstaklega hestar geti ridad til og
hengt haus & medan peir standa. Nautgripir og sérstaklega ungir nautgripir reyna ad leggjast
nidur. Til ad koma i veg fyrir meidsli atti stadsetningin ad vera valin gaumgafilega.
Sérstakar vartdarradstafanir etti ad gera fyrir hesta til a0 koma i veg fyrir sjalfskada baedi
manna og dyra. Til ad fordast magapembu og asvelgingu & f4dri eda munnvatni atti ad lata
nautgripi liggja & bringunni & medan og i kjolfar medhoéndlunar og leekka héfud og hals ad
bringu.

- Dyr sem pjast af losti, lifrar- eda nyrnasjukddmi attu adeins ad vera meshodndlud ef
dyraleeknir metur &vinninginn meiri en &hattuna.

- Pbessi afurd er ekki &tlud til notkunar handa dyrum sem pjéast af hjartasjukdémum (med
undirliggjandi haegslatti og dhattu a gattasleglarofi), dndunarfaera-, lifrar- eda nyrnabilunum,
losti eda einhverjum 6dru dvenjulegu streituvaldandi &standi.

- Samsetning detomidins/butorphanols atti ekki ad nota handa hestum med ségu um
lifrarsjukdéma eda hjartadreglu.

- Melt er med ad dyrum sé haldid fastandi i a.m.k. 12 klst. fyrir deyfingu (anaesthesia).

Ekki etti ad gefa dyrum vatn eda fodur fyrr en ahrif lyfsins hafa lidid hja.

- [ sarsaukafullum adgerdum atti adeins ad nota detomidin i samsetningu med 6drum
verkjastillandi eda staddeyfilyfjum.

- Medan bedid er eftir ad lyfid verki skal hafa dyrid i rélegu umhverfi.

- T tilfellum par sem na parf fram langvarandi ahrifum er naudsynlegt ad vernda dyrid fyrir hita
eda kulda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid



- Eflyfid er tekid inn eda pvi daelt inn fyrir slysni skal tafarlaust leita l&eknis og hafa medferdis
fylgisedil eda merkingar & umbadum.
EKKI MA AKA par sem slaving og breyting & blodprystingi getur komid fram.

- Fordast skal ad lyfid berist & hud, i augu eda & slimhuad.

- Ef Iyfid berst & h(d eda slimhld skal tafarlaust pvo vidkomandi h(dsveaedi med miklu vatni.

- Fjarlzegja skal mengud fot sem eru i beinni snertingu vid huo.

- Ef lyfid berst i augu & ad skola pau med miklu af fersku vatni. Ef einkenni koma fram skal
leita rdda leeknis.

- Ef pungadar konur medhdndla lyfid skal geeta sérstakrar vartdar svo ad lyfinu sé ekki deelt
inn fyrir slysni par sem samdreettir i legi og leekkadur blodprystingur fosturs geta komid fram
eftir ad lyfid berst i likamann.

Upplysingar til leknisins:

Detomidin er alfa-2 adrenvidtakadrvi. Einkenni eftir frésog geta lyst sér sem klinisk ahrif & bord vid
skammtahada slaevingu, 6ndunarbzlingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og blédsykurshakkun.
Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattaréreglu fra sleglum. Ondunareinkenni og blodaflfraedileg
einkenni & ad medhondla i samrami vid einkennin.

Notkun & medgdngu og vio mjélkurgjof
Ekki & ad nota lyfid & sidasta pridjungi medgongu. Dyralaknir skal meta avinning/ahattu & 66rum
manudum medgdngunnar.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir samtimis notkun detomidin og annarra lyfja skal kynna sér frabendingar og sérstok varnadarord
lyfjanna sem nota skal.

Detomidin eetti ekki ad nota i samsetningu med 6drum adrenvirkum aminum eins og adrenalini,
débutamini og efedrini.

Samtimis notkun med vissum stlfénamidum getur valdid lifshaettulegum hjartslattartruflunum.

Lyfid ma pvi ekki nota i samsetningu med sulfénamidum.

Notkun annarra réandi lyfja og sveefingalyfja samhlida detomidini atti ad nota med varfaerni vegna
hugsanlegra samverkandi/vidbotarahrifa. begar sveefing er innleidd med samsetningu detomidins og
ketamins og vidohaldid med halothani, geeti ahrifum halothans seinkad og pvi parf ad geeta vartoar til
ad fordast ofskommtun.

Pegar detomidin er notad til lyfjaforgjafar fyrir almenn sveefingalyf geeti innleidslu sveefingar seinkad.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)

pegar um ofskdmmtun er ad reeda geta einkenni likt og hjartslattartruflanir, lagprystingur, lengri
batatimi og alvarleg beling 4 midtauga- og 6ndunarkerfi komid fram.

Ef ahrif detomidins verda lifshattuleg er meelt med almennum malingum a bl6dréas og 6ndunarfeerum
og gjof alfa2 adrenvirks hemils er radl6ga.

Osamrymanleiki.
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6énnur dyralyf i sému sprautu, par sem rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglum.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

Mars 2016.



15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

1 x 1 hettuglas ur gleri med 5 ml.

5 x 1 hettuglas ar gleri med 5 ml.

1 x 1 hettuglas ur gleri med 20 ml.

5 x 1 hettuglas ar gleri med 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



