FYLGISEDILL

i Heiti dyralyfs

Narcostop 5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Atipamezol hydrokoérid 5,0 mg
(jafngildir 4,27 mg af atipamezol)

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg

Teer, litlaus, s&fd vatnslausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

tal’

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar og kettir:
Atipamezol hydroklorid er atlad til ad snia vid slevandi ahrifum og verkun & hjarta og adar hja hundum
og kottum, eftir notkun a alfa-2-6rvum, eins og medetomidin og dexmedetomidin.

5. Frabendingar

Notid ekki fyrir:
- Dyr til undaneldis.
- Dyr med lifrar-, nyrna- eda hjartasjikdéma.

6. Sérstok varnadarord
Sérstok varnadarord:

Ganga skal r skugga um ad dyrid hafi endurheimt edlileg kyngingarviobrégd adur en pvi er gefinn matur
eda drykkur.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyratequndum:




Eftir ad dyralyfid hefur verid gefid, skal leyfa dyrinu ad hvilast a rélegum stad.

A medan dyrid er ad jafna sig skal ekki skilja vid pad eftirlitslaust.

Vegna mismunandi skammtaradlegginga skal fara varlega ef dyralyfid er notad handa 6drum dyrum en
peim sem lyfid er sampykkt fyrir (off-label use).

Ef onnur réandi lyf en medetomidin hafa verid gefin parf ad hafa i huga ao ahrif peirra  lyfja geta
haldist eftir ad &hrif (dex)medetomidins hafa verid upphafin.

Atipamezol upphefur ekki ahrif ketamins, sem eitt sér getur valdid flogum hja hundum og krémpum hja
kottum. EkKki gefa atipamezol fyrr en 30-40 minatum eftir samhlida gjof ketamins.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Vegna hinnar 6flugu lyfjafraedilegrar verkunar atipamezols, skal fordast ad dyralyfid berist & h(d, i augu
eda & slimhad. Ef dyralyfio berst & pessi svaedi fyrir slysni, skal skola svadid tafarlaust med hreinu vatni.
Ef erting er vidvarandi skal leita rada leeknis. Fjarleegja skal mengud fot sem eru i beinni snertingu vid
hao.

Geeta skal pess ad fordast inntoku fyrir slysni eda sprauta sig fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof
sprautar sig eda tekur dyralyfid 6vart inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.
Ekki er meelt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vio mjdlkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki er meelt med ad gefa atipamezol & sama tima og dnnur dyralyf, sem hafa verkun & midtaugakerfid,
svo sem diazepam, acepromazin eda Opidt.

Ofskémmtun:

Of stor skammtur af atipamezol hydrékl6ridi getur leitt til timabundins hradtakts og 6edlilegra vidbragoa
(ofvirkni, voovaskjalfti). Ef naudsyn krefur er haegt ad upphefja pessi einkenni med pvi ad gefa skammt af
(dex)medetomidin hydrokloridi en pa laegri en notadur er i kliniskum tilgangi.

Ef atipamezol hydroklorio er fyrir slysni gefid dyri sem hefur ekki verid medhondlad med
(dex)medetomidin hydrokléridi getur pad oroid ofvirkt og fengid vodvaskjalfta.

Pessi einkenni geta varid i um pad bil 15 minatur. Of mikla arvekni katta er best ad medhdndla med pvi
ad lagmarka utanadkomandi érvun.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog sjaldgaefar Ofvirkni, hljédmyndun?, évideigandi pvag- og saurlat
(1 til 20 dyr / 10.000 dyrum sem f& Hradtaktur
medferd): Aukin slefa, uppkost

Voovaskjalfti

Aukin éndunartioni




Koma orsjaldan fyrir Lagprystingur®

(<1dyr/10.000 dyrum sem fa Sleevinge, dyrid er lengur ad jafna sig¢
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofkeelinge
2Ovanaleg.

b Timabundin ahrif sem greinast & fyrstu 10 mindtunum eftir ad atipamezol hydroklorid er gefid.
¢ Endurtekin.
dEKKi haegt ad stytta timann sem tekur dyrid ad jafna sig med atipamezoli.

¢ Adeins hja kottum, pegar peim er gefinn litill skammtur til ad upphefja ad hluta til verkun medetomidins eda
dexmedetomidins. barf ad fyrirbyggja, jafnvel pott slaeving sé ekki lengur til stadar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Byrja
skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad 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
www. lyfjastofnun.is.

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

Til notkunar i vodva.

Atipamezol hydroklorio er gefio 15-60 minGtum eftir ad medetomidin eda dexmedetomidine er gefid.
Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Hundar: Skammtur [i pg] atipamezol hydroklorios til notkunar i vodva er fimm sinnum steerri en sa
skammtur sem var gefinn af medetomidin hydrdkléridi eda tiu sinnum steerri en s& skammtur sem var
gefinn af dexmedetomidin hydrokloridi. bar sem styrkur virka efnisins (atipamezol hydrokl6rids) er fimm
sinnum heerri en i peim dyralyfjum sem innihalda 1 mg medetomidin hydrékl6rié & hvern millilitra og tiu
sinnum heerri en i peim lyfjum sem innihalda 0,5 mg dexmedetomidin hydroklérid, parf sama magn

dyralyfsins i millilitrum.

Dami um skammtadtreikninga fyrir hunda:

Medetomidin 1 mg/ml skammtur Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn af stungulyf, lausn fyrir hunda
0,04 ml/kg likamspyngdar (Ip), 0,04 ml/kg Ip,

p.e. 40 pg/kg Ip p.e. 200 pg/kg Ip
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml skammtur Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn af stungulyf, lausn fyrir hunda
0,04 ml/kg likamspyngdar (Ip), 0,04 ml/kg Ip,

p.e. 20 pg/kg Ip p.e. 200 pg/kg Ip

Kettir: Skammtur [i pg] atipamezol hydréklorios til notkunar i vodva er 2,5 sinnum steerri en s skammtur
sem var gefinn af medetomidin hydrokloridi eda fimm sinnum steerri en sa skammtur sem var gefinn af
dexmedetomidin hydrokléridi. bar sem styrkur virka efnisins (atipamezol hydroklérids) er fimm sinnum
haerri en i peim dyralyfjum sem innihalda 1 mg medetomidin hydroklérid & hvern millilitra og tiu sinnum



heerri en i peim lyfjum sem innihalda 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorio, parf helming pess magns
dyralyfsins i millilitrum midad vid pad magn i millilitrum sem gefid hafdi verid af medetomidini eda
dexmedetomidini.

Daemi um skammtaltreikninga fyrir ketti:

Medetomidin 1 mg/ml skammtur Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn af stungulyf, lausn fyrir ketti
0,08 ml/kg likamspyngdar (Ip), 0,04 ml/kg Ip,

p.e. 80 pg/kg Ip p.e. 200 pg/kg Ip
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml skammtur Narcostop 5 mg/ml skammtur
af stungulyf, lausn af stungulyf, lausn fyrir ketti
0,08 ml/kg likamspyngdar (Ip), 0,04 ml/ kg Ip,

p.e. 40 pg/kg Ip p.e. 200 pg/kg Ip

Timinn sem tekur dyrid ad na sér styttist i u.p.b. 5 min. Dyrin verda rélfeer u.p.b. 10 min. eftir inngjof
dyralyfsins.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbGdunum og & éskjunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar; 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

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



13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
1S/2/12/017/01

1 x 1 hettuglas Ur gleri sem inniheldur 10 ml.

5 x 1 hettuglas ar gleri sem inniheldur 10 ml.

10 x 1 hettuglas ur gleri sem inniheldur 10 ml.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Oktober 2024.

itarlegar 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
Hollandi

Framleioandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandi

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.
Simi: 544 2240/820 2240

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar


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

