FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Domosedan vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn, handa hestum og nautgripum.

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

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

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1mg

Dyralyfid er teer, litlaus lausn.

8 Markdyrategundir

Hestar og nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad roéa og deyfa hross og nautgripi fyrir ymsar adgerdir og inngrip og vid adstedur par sem gjof
dyralyfsins audveldar medhodndlun dyrsins. Forlyfjagjof fyrir gjof svefingarlyfja sem gefin eru med
inndaelingu eda inndndun.

5. Frabendingar

Notid ekki handa dyrum med alvarlega skerta hjartastarfsemi, 6edlilega hjartastarfsemi, leidslurof i
gattum/gattasleglarof, alvarlega 6ndunarfeerakvilla eda alvarlega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Notid ekki samhlida butorfanéli handa hrossum med hrossasétt nema fylgjast afram med hrossinu med
tilliti til merkja um kliniska versnun.

Notid ekki samhlida adrenvirkum aminum dyralyfjum eda styrktum sulfénamiddyralyfjum
(potentiated sulfonamides) sem gefin eru i blased. Notkun samhlida styrktum sulfonamidlyfjum sem
gefin eru i bldaed getur valdid hjartslattartruflunum sem leitt geta til dauda.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar vartdarreglur til ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Dyralaknirinn sem annast medferdina & ad leggja mat & avinning og aheettu adur en eftirtéldum
hopum dyra er gefid dyralyfid: dyrum sem eru vid pad ad f4 eda eru med eitrunarlost (endotoxic
shock) eda lost af voldum averka, dyrum sem eru vokvaskert eda med déndunarfaerasjukdoém, hrossum



med heaegslatt, hita eda undir miklu alagi. Vid langvarandi sleevingu & ad fylgjast med likamshita og
gripa til adgerda til ad vidhalda edlilegum likamshita ef porf krefur.

Eftir ad lyfio er gefid skal leyfa dyrinu ad hvilast & kyrrlatum stad. Leyfa & réandi verkun ad na
hamarki 4dur en farid er ad eiga vid dyrido (um pad bil 10-15 minatum eftir gjof i blazed). begar lyfid
fer ad verka geta dyrin ordid 6stédug og hestar drapa hofdi. Nautgripir, einkum ung dyr, geetu lagst
nidur eftir ad peim eru gefnir stérir skammtar af detomidini. Til ad koma i veg fyrir slys, upppembu
eda asvelgingu & ad beita adgerdum svo sem ad velja hentugt umhverfi fyrir medferdina og halda h6foi
og hélsi lagt.

Rédlagt er ad gefa hestum ekki fodur i a.m.k. 12 klukkustundir fyrir medhondlun. Ekki & ad gefa
dyrum féour eda vatn fyrr en sleevandi verkun lyfsins er gengin til baka.

Vid sarsaukafull inngrip & ad gefa detomidin med 6dru verkjalyfi/verkjalyfjum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Sumir hestar geta brugdist vid ytra areiti pé peir virdist mjog dofnir. Vidhafa & venjubundnar
varidarradstafanir til verndar peim sem medhéndla dyrid.

Detomidin er alfa-2 adrenvirkur 6rvi sem getur valdid sleevingu, svefnhéfga, leekkun blodprystings og
minnkun hjartslattartioni hja ménnum.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn eda ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni
skal tafarlaust leita til lzeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbUdir dyralyfsins, en 8 EKKI AKA
SJALFUR, par sem dyralyfid getur valdid sleevingu og breytingum & blédprystingi.

Fordast skal ad lyfid komist i snertingu vid hud, augu eda slimhud.

Komist lyfid i snertingu vid hid skal tafarlaust pvo pad af med miklu vatni. Fjarleegid fot sem liggja
ad hud og hafa komist i snertingu vid lyfid.

Skolid augu med miklu vatni ef lyfid berst i pau fyrir slysni. Leitid til leeknis ef einkenni koma fram.
Ef pungadar konur medhodndla lyfid 4 ad gera sérstakar vartdarradstafanir til ad fordast ad sprauta sig
fyrir slysni, par sem alteek Utsetning fyrir dyralyfinu getur valdid samdraetti i legi og leekkudum

bl6aprystingi hja fostrinu.

Upplysinagar til leknisins:

Detomidin hydroklo6rio er alfa-2 adrenvirkur 6rvi. Medal einkenna sem komid geta fram eftir frasog
pess geta verid klinisk ahrif, p.m.t. skammtahad slaeving, dndunarbaling, heegslattur, lagprystingur,
munnpurrkur og bl6dsykurhakkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattartruflanir. Veita &
medferd samkvaemt einkennum fra 6ndunarfeerum og bléoras.

Medganga:

Dyralyfid ma ekki nota a sidasta pridjungi medgongu par sem detomidin getur valdid samdratti i legi
og leekkudum bléadprystingi hja fostrinu.

A 63rum stigum medgdngu ma eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati
dyralaeknis.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda
eiturverkanir & modur.

Mjélkurgjof:



Detomidin skilst at i mjolk i mjog litlu magni. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu
avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Fri6semi:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi pessa dyralyfs hja undaneldishestum. Dyralyfid mé eingdngu
nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:

Samlegdarahrif eda samverkandi ahrif koma fram vid notkun detomidins &samt 6drum réandi lyfjum,
svefingarlyfjum, svefnlyfjum og verkjastillandi lyfjum og pvi geeti purft ad gera videigandi breytingar
& skammtasteerd.

pegar dyralyfid er notad sem forlyfjagjof fyrir almenna svaefingu geeti pad seinkad innleidslu ahrifa.

Ekki & ad nota detomidin samhlida adrenvirkum aminum svo sem adrenalini, débdtamini eda efedrini,
par sem pessi lyf vinna gegn slaevandi ahrifum detomidins, nema vid svafingu.

Sjéa kafla 5. ,,Frabendingar vardandi notkun styrktra sulfonamiddyralyfja sem gefin eru i blazd.
Ofskdmmtun:

Ofskdmmtun lysir sér einkum med pvi ad dyrid er lengur ad vakna eftir sleevingu eda svafingu.
Blddréasarbaling og 6ndunarbaeling geta komid fram.

Ef dyrid er lengi ad vakna skal tryggja ad pad sé i fridselu og hlyju umhverfi & medan.

Astaeda getur verid til ad gefa strefni og/eda veita medferd samkvaemt einkennum ef blodréasarbeeling
eda Ondunarbeling koma fram.

Hagt er ad snua ahrifum dyralyfsins vio med méteitri sem inniheldur virka efnid atipamezoél, sem er
alfa-2 adrenvirkur hemill. Atipamezol er gefid i skémmtum sem eru 2—10-faldir skammtar af pessu
dyralyfi, reiknad i pug/kg. Ef hesti hefur til demis verio gefinn skammtur af pessu dyralyfi sem nemur
20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) eetti skammtur af atipamezoli ad vera 40-200 pg/kg (0,8-4 mi/100 kg).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir

Mj6g algengar Haegslattur, haprystingur (skammvinnur), lagprystingur
(>1 dyr / 10 dyrum sem f&4 medferd): (skammvinnur)
Bl6dsykurhaekkun

pvaglat?

Skaufasig (skammvinnt)?
Algengar panin vémb?®, mikil munnvatnsmyndun (skammvinn)
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Slingur, védvaskjalfti
medferd): Samdrattir i legi

Nefrennsli4, ndunarbzling (veeg)®
Haekkadur likamshiti, leekkadur likamshiti




Mjdg sjaldgeefar Hjartslattartruflanir®

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& Aukin svitamyndun (skammvinn)
medferd):

Koma orsjaldan fyrir AEsingur

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Hjartablokk’

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofondun (veeg)®

! bvagraesandi ahrif geta sést 45 til 60 mindtum eftir medferd.

2 Skaufi getur sigid Ut ad hluta til.

% Lyf i pessum flokki hindra hreyfingar i meltingarvegi. petta getur valdid veegri upppembu hja
nautgripum.

4 Slimrennsli Gr ndsum getur sést vegna vidvarandi leekkunar héfuds vid slevingu.

58 Veldur breytingum a éndunartioni.

87 Veldur breytingum & leidni hjartavodva, sem birtist sem leidslurof i gattum/gattasleglarof ad hluta
til.

Hestar

Mj6g algengar Hjartslattartruflanir , haegslattur, Hjartablokk 2, haprystingur
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& meoferd): (skammvinnur), lagprystingur (skammvinnur)
Blodsykurhaekkun

Slingur, védvaskjalfti

pvaglat®

Skaufasig (skammvinnt)*, Samdrettir i legi

Aukin svitamyndun (skammvinn), gesahtd

Haekkadur likamshiti, leekkadur likamshiti

Algengar Mikil munnvatnsmyndun (skammvinn)
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Nefrennsli ®

medferd): Proti i hig®

Mjdg sjaldgeefar Hrossasott’

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ofsakladi

medferd): Of6ndun, 6ndunarbaling

Koma orsjaldan fyrir AEsingur

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Ofnamisviobrogo

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

L2 Veldur breytingum & leidni hjartavodva, sem birtist sem leidslurof i gattum/gattasleglarof ad hluta
til.

% pvagraesandi ahrif geta sést 45 til 60 mindtum eftir medferd.

# Skaufi getur sigid Ut ad hluta til hja stédhestum og geldingum.

56 Slimrennsli r ndsum og bjugur & hofdi og andliti getur sést vegna vidvarandi leekkunar hofuds vid
slaevingu.

" Lyf i pessum flokki hindra hreyfingar i meltingarvegi.

Veagar aukaverkanir ganga yfirleitt til baka &n medferdar. Alvarlegar aukaverkanir & ad medhondla
samkveemt einkennum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad 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.

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




Til notkunar i vodva eda blazd.

Gefa & lyfid i vodva eda med haegri inndeelingu i blazed, i skommtum sem nema 10-80 pg/kg af
detomidin hydrokloridi, sem fer eftir pvi hve mikillar sleevingar eda verkjastillingar er krafist og hve
lengi. Ahrifin koma hradar fram ef lyfid er gefid i blased. Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega
og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Stok notkun (hestar og nautgripir)

Skammtur Ahrif Lengd Onnur ahrif
verkunar
ml/100 kg | pg/kg (klst.)
0,1-0,2 10-20 Slaving 0,5-1
0,2-0,4 20-40 Sleeving og verkjastilling | 0,5-1 Veegt slingur
0,4-0,8 40-80 Dypri sleeving og meiri 0,5-2 Slingur, svitamyndun, gaesahud,
verkjastilling voovaskjalfti

Verkun hefst 2-5 minatum eftir inndzelingu i blaaed. Full verkun kemur fram 1015 minatum eftir
inndaelingu i blaaed Ef porf krefur ma gefa detomidin hydroklérid i skommtum sem nema alls
80 pg/kg.

Eftirfarandi skammtaleidbeiningar syna mismunandi moguleika & notkun detomidin hydroklérids
asamt 6orum lyfjum. Notkun samhlida 6orum lyfjum & pé avallt ad byggjast a mati abyrgs dyraleknis
& avinningi og ahattu og taka tillit til samantektar & eiginleikum vidkomandi lyfja.

Samsett medferd med detomidini til ad auka sleevingu eda verkjastillingu hja standandi hrossi

Detomidin hydrokl6rio 10-30 pg/kg i blased dsamt annad hvort

. batorfanoli 0,025-0,05 mg/kg i blazd, eda
. levometadoni 0,05-0,1 mg/kg i blaxd, eda
o acepromazini 0,02-0,05 mg/kg i blaed

Samsett medferd med detomidini til ad auka sleevingu eda verkjastillingu hja nautgripum

Detomidin hydrokl6rid 10-30 pg/kg i blaed asamt
o batorfandli 0,05 mg/kg i blazd

Samsett medferd med detomidini til sleevingar fyrir sveefingu hja hrossi

Nota ma eftirtalin sveaefingalyf eftir forlyfjagjof med detomidin hydrokloridi (10-20 pg/kg) til ad na
liggjandi st6ou og almennri svafingu:

. ketamin 2,2 mg/kg i blaaed, eda

o tidpental 3-6 mg/kg i blaeed, eda

o guaifenesin i blaad (par til &hrifum er n&d), fylgt eftir med ketamini 2,2 mg/kg i blaed

Gefa & dyralyfid a undan ketamini og bida négu lengi til ad pad valdi slevingu (5 mindtur). pess
vegna ma aldrei gefa ketamin og dyralyfid samtimis med sému sprautu.

Samsett medferd med detomidini og inndndunarlyfjum til sveefingar hja hrossi
Nota mé& detomidin hydroklorid sem sleevandi forlyfjagjof (10-30 pg/kg) fyrir innleidslu og vidhald
svefingar med inndndunarlyfjum. Inndndunarlyf til sveefingar eru gefin par til ahrifum er nad.

Forlyfjagjof med detomidini minnkar marktaekt pad magn sem parf af innondunarlyfjum til sveefingar.

Samsett medferd med detomidini til ad vidhalda sveefingu eingdngu med gjof i blaaed (total
intravenous anaesthesia (TI1VA)) hja hrossi




Nota ma detomidin asamt ketamini og guaifenesini til ad vidhalda sveefingu eingdngu med gjof i
blazed (TIVA).

S0 lausn sem mestar upplysingar liggja fyrir um inniheldur guaifenesin 50-100 mg/ml, detomidin

hydréklérié 20 pug/ml og ketamin 2 mg/ml. 1 g af ketamini og 10 mg af detomidin hydrdklo6ridi er baett
vid 500 ml af 5-10% guaifenesini; svaefingu er vidhaldid med innrennsli 1 ml/kg/klst.

Detomidin hydrdklorid 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) asamt

. ketamini 0,5-1 mg/kg i blazed, i vodva, eda

o tiopental 6-10 mg/kg i bléaed
Anrif detomidins-ketamins endast i 20-30 minGtur og &hrif detomidins- tiépentals endast i 10—
20 minatur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

Kjot og innmatur: 2 dagar

Mijolk: 12 Klukkustundir
11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn
j6si.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og & éskjunni a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Leitid rdda hja dyralaekni eda lyfjafreedingi um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad
nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyf. Avisunarskylt.



14, Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
890003 (IS)

Hettuglos ur gleeru gleri af tegund I, sem innihalda 5 ml eda 20 ml, med tapppa ur klérobutyl gammii
og alinnsigli, i pappatskju.

Pakkningasteerdir: 1 x5 ml, 6 x5 ml, 10 x 5ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
14/4/2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland



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

