FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Detomidin 8,36 mg
(sem detomidinhydroklorio 10,00 mg)
Hjalparefni:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Ter og litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Hestar og nautgripir.

v

4. Abendingar fyrir notkun

Roéun og deyfing hja hestum og nautgripum vid ymsar rannsoknir og medferdir og vid adstedur par sem
medhondlun dyra verdur audveldud med gjof dyralyfsins. Til lyfjaforgjafar fyrir gjof svefingarlyfja til
inndaelingar eda inndndunar.

S. Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum med verulega skerta hjartastarfsemi, afbrigoileika i hjarta, undirliggjandi
gattasleglarof/guls- og gattarof, verulega 6ndunarfeerasjikdoma eda verulega skerta lifrar- eda

nyrnastarfsemi.

Gefid ekki samtimis butorfanoli hja hestum sem pjast af hrossasott (colic) an pess ad hafa frekara eftirlit
med hestinum med tilliti til einkenna um kliniska versnun.

Gefid ekki samtimis adrenvirkum aminum eda mégnudum (potentiated) stlfonamidum i blaed. Samhlida
notkun med moégnudum sulfonamioum i blaed getur valdid hjartslattartruflunum med banvaenum

afleidingum.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Dyralaknir skal framkveema avinnings-/ahattumat 40ur en dyralyfio er gefio eftirfarandi flokkum dyra:
dyr sem eru ad fa eda eru i inneiturslosti eda averkalosti, dyr med vessapurrd eda dndunarfaerasjukdom,
hestar med pekktan heegslatt, hita eda sem eru undir miklu alagi. Vid langvarandi réun skal fylgjast med
likamshita og gera radstafanir til ad vidhalda edlilegum likamshita ef naudsyn krefur.

Pegar dyralyfid er gefid 4 ad leyfa dyrinu ad hvila sig 4 eins rélegum stad og haegt er. Adur en adgerd er
hafin skal leyfa réuninni ad na hamarki (u.p.b. 10-15 minatum eftir gjof i blaaed). Vid upphaf verkunar
skal hafa i huga a0 dyrid getur skjograd (stagger) og hengt haus. Nautgripir og sérstaklega ungir
nautgripir reyna ad leggjast nidur pegar storir skammtar af detomidini eru notadir. Til ad koma i veg fyrir
meidsli, upppembu og dsvelgingu skal gera radstafanir eins og ad velja videigandi umhverfi fyrir
meodferdina og laekka hofud og hals ad bringu.

Melt er med pvi ad hestum sé haldid fastandi 1 a.m.k. 12 klst. fyrir fyrirhugada svaefingu. Ekki 4 ad gefa
dyrum vatn eda fodur fyrr en réoandi ahrif dyralyfsins hafa 1i0id hja.

Nota skal dyralyfid i samsetningu med 60ru(m) deyfilyfi(um) vid sarsaukafullar adgerdir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Sumir hestar sem virdast vera undir djipum roandi dhrifum geta samt sem adur brugdist vid
utanadkomandi 4reiti. Gera skal reglubundnar 6ryggisradstafanir til ad vernda starfsfolk og
umsjénarmenn.

Detomidin er alfa-2 adrenvidtakadrvi sem getur valdid réun, svefnhofga, lekkudum blodprystingi og
laeekkadri hjartslattartidni hja ménnum.

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn eda sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI AKA par sem
réandi ahrif og breytingar a blooprystingi geta komid fram.

Fordist snertingu vid hud, augu eda slimhud.

Skolid utsetta hid med miklu magni af fersku vatni strax eftir utsetningu. Fjarleegid mengadan fatnad sem
er 1 beinni snertingu vid hud.

Ef dyralyfio berst i augu fyrir slysni skal skola pad med miklu magni af fersku vatni. Ef einkenni koma
fram skal leita rada hja laekni.

Ef pungadar konur medhondla dyralyfio skulu par gaeta sérstakrar varudar til pess ad peer sprauti sig ekki
med dyralyfinu fyrir slysni, par sem samdrettir i legi og laekkadur blodprystingur fosturs geta komid fram
eftir alteeka utsetningu fyrir slysni.

Upplysingar til leeknisins:

Detomidinhydroklorid er alfa-2 adrenvidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta falid 1 sér klinisk 4hrif, par
me0d talid skammtahada réun, 6ndunarbeelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og bl6dsykurshekkun.
Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattartruflanir fra sleglum.

Veita skal medferd vid einkennum fra dndunarfeerum og blodaflfreedilegum einkennum.



Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota & sidasta pridjungi medgongu par sem detomidin getur valdid samdretti i legi og

leekkun & blodprystingi fosturs.

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis 4 6rum stigum
medgongunnar.

Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda
eiturverkanir & modur.

Mjolkurgjof:
Detomidin skilst 0t i snefilmagni i médurmjolk dyra. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu
avinnings-/dhattumati dyralaeknis.

Frj6semi:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja reektunarhestum. Dyralyfid ma eingéngu nota ad
undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Detomidin hefur vidbodtar-/samverkandi ahrif med 60rum réandi lyfjum, svaefingalyfjum, svefnlyfjum og
deyfilyfjum og pvi gaeti videigandi skammtaadlégun verid naudsynleg.

begar dyralyfid er notad sem forlyf fyrir svaefingu getur pad seinkad upphafi innleidslu.

Detomidin ma ekki nota i samsetningu med 6drum adrenvirkum aminum eins og adrenalini, doblitamini
og efedrini par sem pessi lyf vinna gegn roéandi ahrifum detomidins, nema ef um er ad rada
sveefingartilvik.

Fyrir gjof 4 mégnudum sulfonamioum i blazed, sja kafla ,,Frabendingar®.

Ofskdmmtun:
Einkenni ofskdmmtunar birtast einkum sem seinkud voknun eftir réun eda svaefingu. Blodrasar- og
ondunarbeaeling getur komid fram.

Ef voknun dregst a langinn skal tryggja ad dyrid geti nad sér a rolegum og hlyjum stad.

Gjof vidbotarsurefnis og/eda medferd vid einkennum getur verid dbending ef um er ad reda bloordsar- og
ondunarbzalingu.

Sntia mé ahrifum dyralyfsins vid med pvi ad nota motlyf sem inniheldur virka efnid atipamesol, sem er
alfa-2 adrenvidtakablokki. Atipamesol er gefid 1 skammti sem er 2-10-faldur skammtur dyralyfsins,
reiknadur i pg/kg. Til demis, ef hesti hefur verid gefid dyralyfid i skammtinum 20 pg/kg (0,2 m1/100 kg)
a skammtur atipamesols a0 vera 40-200 ug/kg (0,8-4 ml/100 kg).

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingdngu dyraleeknar mega gefa dyralyfid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:




Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vio dnnur dyralyf, pvi rannsdknir a samrymanleika hafa ekki verid
gerdar .

7. Aukaverkanir
Hestar:
Mjég algengar Hjartslattartruflun!, haegslattur, gattasleglarof?, haprystingur
(>1 dyr/ 10 dyrum sem 4 medferd): | (skammvinnur), laghrystingur (skammvinnur)
Blé0osykurshaekkun
Hreyfiglop, voovaskjalfti
bvaglat®
Framfall redurs (skammvinnt)*, samdreettir { legi
Aukin svitamyndun (skammvinn), harris, ofurhiti, ofkaling
Algengar Aukin munnvatnsmyndun (skammvinn)
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Nefrennsli®
medferd): Bolga i hud®
Mjog sjaldgeefar Hrossasott’
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ofsaklaoi
medferd): Of6ndun, ondunarbaling
Asingur
Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisviobrogo
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

12 Veldur breytingum 4 leidni hjartavodva sem kemur fram med annars stigs (partial) gattasleglarofi og
guls- og gattarrofi.

3 pvagrasandi ahrif geta komid fram 45 til 60 minatum eftir medferd.

* Framfall redurs ad hluta til getur komid fram hja stodhestum og geldingum.

>6 Slimlosun ur nefi og bjugur 4 hofdi og andliti geta sést vegna vidvarandi lekkunar hofuds medan 4
réun stendur.

"Efni ar pessum flokki hamla hreyfingu parma.

Nautgripir:
Mjog algengar Heaegslattur, haprystingur (skammvinnur), lagprystingur
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): (skammvinnur)
Bloosykurshaekkun
Pvaglat'

Framfall redurs (skammvinnt)?

Algengar Upppemba i vomb?, aukin munnvatnsmyndun (skammvinn)

Hreyfiglop, voovaskjalfti




(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Samdreettir 1 legi

medferd): Nefrennsli*, dndunarbaling (veg)’
Ofurhiti, ofkaeling

Mjog sjaldgeefar Hj arFslétt;utmﬂun" .

(1 i1 10 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 I‘%‘;ﬁn;v“amyndun (skammvinn)

medferd): Oféncgiun (veeg)’

Koma 6rsjaldan fyrir Gattasleglarof®

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

'Pvagreesandi ahrif geta komid fram 45 til 60 minttum eftir medferd.

2 Framfall redurs ad hluta til getur komid fram.

3 Efni ar pessum flokki hamla hreyfingu vambar og parma. Getur valdid vegri upppembu hja nautgripum.
4 Slimrennsli ur nefi getur sést vegna vidvarandi leekkunar hofuds medan 4 roun stendur.

57 Veldur breytingum 4 éndunartidni.

68 Veldur breytingum 4 leidni hjartavodva sem kemur fram med annars stigs gattasleglarofi og guls- og
gattarrofi.

Greint hefur verid fra pvi ad vaegar aukaverkanir hafi gengio til baka an medferdar. Veita skal
einkennamedferd vid aukaverkunum.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja
skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika haegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi
sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is.

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

Notkun 1 vodva eda i blazed.

Detomidinhydroklorio 4 ad gefa i vodva eda med heegri inndelingu i blaaed 1 skammtinum 10-80 pg/kg,
allt eftir aeskilegum styrk og timalengd rounar og deyfingar. Ahrifin eru hradari eftir gjof i blaad.

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

Stok notkun (hestar og nautgripir)

Skammtur Ahrif Verkunarlengd | Onnur ahrif
(klst.)
ml/100 kg | pg/kg
0,1-0,2 10-20 | Réun 0,5-1
0,2-0,4 20-40 | Roun og deyfing 0,5-1 Vagt skjogur
0,4-0,8 40-80 | Dypri réun og betri deyfing | 0,5-2 Skjogur, svitamyndun, harris,

vodvaskjalfti

Verkun hefst 2-5 mintitum eftir inndalingu i blased. Full ahrif koma fram 10-15 minitum eftir inndaelingu
i blazd. Ef naudsyn krefur ma gefa detomidinhydroklorid upp ad heildarskammtinum 80 pg/kg.



Eftirfarandi skammtaleidbeiningar syna mismunandi moguleika 4 samsetningu detomidinhydroklorids.
Samtimisgjof med 60rum lyfjum parf po alltaf ad vera byggd a avinnings-/ahettumati dyralaeknis og med
hlidsjon af samantekt & eiginleikum vidkomandi lyfs.

Samsetningar med detomidini til ad auka réun eda deyfingu hja standandi hesti

Detomidinhydroklorio 10-30 pg/kg 1 blaed dsamt annad hvort

. butorfanoli 0,025-0,05 mg/kg i blaed eda
. levometadoni 0,05-0,1 mg/kg i blazed eda
. asepromasini 0,02-0,05 mg/kg i blaed

Samsetningar med detomidini til ad auka réun eda deyfingu hja nautgripum
Detomidine hydroklorid 10-30 ug/kg i blaed asamt

. butorfanoli 0,05 mg/kg i blazed
Samsetningar med detomidini til réunar fyrir svaefingu hja hestum

Eftirfarandi sveefingarlyf mé nota eftir forlyfjamedferd med detomidinhydrokloridi (10-20 pg/kg) til ad na
fram hlidarlegu og svafingu:

. ketamin 2,2 mg/kg i blaaed
eda

. pidpental 3-6 mg/kg i blaed
eda

. guaifenesin i blaed (fram ad ahrifum) og sidan ketamin 2,2 mg/kg i blaed

Gefi0 dyralyfin 4 undan ketamini og leyfid réandi ahrifunum ad na hamarki (5 minatur). bvi ma aldrei
gefa ketamin og dyralyfid samtimis i sdmu sprautu.

Samsetningar med detomidini og svaefingarlyfjum til innondunar handa hestum
Detomidinhydroklorid ma nota til réandi forlyfjagjafar (10-30 pg/kg) fyrir innleidslu og vidhald
svaefingar med inndndun. Svafingarlyf til innéndunar eru gefin fram ad verkun. Naudsynlegt magn

svaefingarlyfja til inndndunar minnkar verulega vid forlyfjagjof med detomidini.

Samsetningar med detomidini til ad viohalda sveefingu med inndeelingu (sveefing eingongu med gjof
i blazed, TIVA) hja hestum

Detomidin ma nota asamt ketamini og guaifenesini til ad vidhalda svefingu eingdngu med gjof i blaaed
(TIVA).



Best skrdda lausnin felur i sér guaifenesin 50-100 mg/ml, detomidinhydroklorio 20 pg/ml og ketamin
2 mg/ml. 1 g af ketamini og 10 mg af detomidinhydrokloridi er baett vid 500 ml af 5-10% guaifenesini;
sveefingu er vidhaldid med innrennsli sem nemur 1 ml/kg/klst.

Samsetning med detomidini til a0 innleida og viohalda svaefingu hja nautgripum
Detomidinhydroklorid 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) med

. ketamini 0,5-1 mg/kg i blaed, i vOdva eda

. piopental 6-10 mg/kg i blaed

Ahrif detomidin-ketamins vara i 20-30 minttur og ahrif detomidin-piépentals i 10-20 mindtur

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Hestar, nautgripir:

Kjot og innmatur: 2 dagar

Mjolk: 12 klukkustundir

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymio ilatio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j0si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum og dskjunni & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio a i hverju landi. Markmiodid er ad vernda

umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.



14. Markadsleyfisniumer og pakkningasteerdir
1S/2/11/009/01

Pakkningasteerdir:

1 x 1 hettuglas ur gleri med 5 ml.
5 x 1 hettuglas tr gleri med 5 ml.
1 x 1 hettuglas ur gleri med 20 ml.
5 x 1 hettuglas tr gleri med 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgiseoilsins
14.10.2025

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

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

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


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

