SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Dorbene Vet 1 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Medetomidinhydréklorid 1,0 mg
(samsvarandi 0,85 mg af medetomidini)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metyl parahydroxybenzodat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
Natriumklorid

Saltsyra (pH-stilling)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Hundar og kettir

Til ad réa vio skodun. Lyfjaforgjof fyrir svaefingu.

Kettir

Sveefing vid minnihattar skammvinnar adgerdir, asamt ketamini.

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum med:

- Alvarlega hjarta- og ®dasjukdoma eda dndunarsjukdoma eda skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

- Truflanir & starfsemi i meltingarvegi, magasnuningur (torsio ventriculi), ismokkun garna
(incarcerations), prengingar i vélinda (oesophageal obstructions)

- Sykursyki

- Lostseinkenni, mjog horud, veikburda

Lyfid ma ekki nota samhlida adrenvirkum aminum.
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Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum sem pjast af augnsjikdoémum par sem aukin augnprystingur geaeti verid skadlegur.

Sja einnig kafla 3.7.
3.4 Sérstok varnadaroro

Ekki er vist ad svaefandi dhrif medetomidins vari allan pann tima sem roandi ahrif lyfsins vara.
bess vegna skal meta porf 4 aukinni svafingu pegar um er ad raeda sarsaukafullar adgerdir.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Alltaf skal fara fram klinisk skodun a dyri adur en pvi er gefid réandi lyf og/eda lyf til sveefingar.
Fordast @tti notkun sterri skammta af medetomidini hja stérum hundategundum.

A0gat skal ho6fo pegar medetomidin er notad samhlida 60rum réandi lyfjum eda svefnlyfjum (t.d.
ketamin, tiopental, propofol, halotan) par sem pad eykur ahrif peirra. Videigandi breyting skal gerd 4
skammtastaerd svefnlyfsins og skammtar adlagadir svorun hvers sjuklings vegna mikils breytileika &
porf hja mismunandi sjiklingum. Adur en nokkur samhlida notkun lyfja er hafin skal kynna sér
frabendingar og sérstok varnadarord lyfjanna sem nota skal.

Melt er med ad dyrum sé haldio fastandi i 12 klst. adur en lyfid er gefio.

Setja skal dyrid i rolegt og kyrrlatt umhverfi til ad verkun lyfsins komi fyllilega i 1jos.

betta tekur um 10 til 15 minttur. Ekki skal hefja neina medhondlun eda gefa 6nnur lyf adur en full
verkun lyfsins nest.

Dyr skulu hofd 1 hlyju umhverfi, par sem hitastig er stodugt, medan pau eru medhondlud og par til
pau hafa jafthad sig. Augu dyrsins skulu varin med videigandi augnsmyrsli.

Gefa skal 6rolegum dyrum, dyrum i arasarham og astum dyrum taekifzeri til ad roa sig nidur adur en
meodferd hefst. Sjikum og veikludum hundum og koéttum skal adeins gefin medetomidin lyfjaforgjof
vid innleidslu og vidhald almennrar svafingar, ad undangengnu mati 4 ahettu og avinningi
lyfjagjafarinnar.

Gaeta skal varudar vid notkun medetomidins hja dyrum med hjarta- og adasjukdoma, gomlum dyrum
eda dyrum sem eru ekki hraust. Meta skal lifrar- og nyrnastarfsemi fyrir notkun.

Medetomidin getur valdio baelingu 4 ondunarstarfsemi, haegt er ad veita handvirka 6ndunaradstod og
surefnisgjof vid pessar adstaedur.

Til ad stytta timann sem dyrin eru ad jafna sig eftir sveefingu eda deyfingu er haegt ad upphefja verkun
dyralyfsins med notkun alfa-2 blokka t.d atipamesol eda yohimbin. Par sem ketamin eitt sér getur
orsakad krampa, etti ekki ad gefa alfa-2 blokka fyrr en 30-40 minutum eftir gjof ketamins.

Sja kafla 3.10 fyrir leidbeiningar um skammta.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef Iyfid er tekid inn eda pvi deelt inn fyrir slysni skal tafarlaust leita laeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda merkingar 4 umbudum en EKKI MA AKA par sem slaving og breyting 4 blodprystingi
getur komio fram.

Fordast skal a0 deela lyfinu i sjalfan sig fyrir slysni sem og snertinu vid hi0, augu eda munn.

Ef 1yfid berst 4 hud skal tafarlaust pvo vidkomandi htidsvadi med miklu vatni og fjarlegja mengud
fot sem eru i beinni snertingu vid hud.

Ef lyfid berst 1 augu a ad skola pau med miklu af fersku vatni. Ef einkenni koma fram skal leita rdda
leeknis.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal gaeta sérstakrar varidar svo ad lyfinu sé ekki deelt inn fyrir
slysni par sem samdreettir 1 legi og leekkadur blodprystingur fosturs geta komid fram eftir ad lyfid
berst 1 likamann.

Raolegging til leknis: Medetomidin er alfa-2 adrenalinvidtakaoérvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér
sem klinisk ahrif & bord vid skammtahada slavingu, dndunarbzalingu, hagslatt, lagprysting,



munnpurrk og blodsykurshakkun. Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattaréreglu fra sleglum.
Ondunareinkenni og blodaflfredileg einkenni 4 ad medhdndla 1 samraemi vid einkennin.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir.
Algengar Haegslattur (bradycardia), 1. stigs gattasleglarof, 2. stigs
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa gattasleglarof,
medferd): Aukaslag (extrasystole), Prengingar 4 krans&dum, Minnkud
afkost hjarta og ®0akerfis', Haprystingur?
Haegoéndun (hegur andardrattur)
Sjaldgeefar Uppkost®
(1 ti1 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Nemni fyrir hdvada, voovaskjalfti
medferd): Aukin pvaglat®
Ofkeling, blami
Vanondun
Verkur 4 stungustad
Mjog sjaldgeefar Lungnabjugur
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd):
Koma orsjaldan fyrir Blodsykurshaekkun®
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd, p.m.t. einstok tilvik):

"Minnkud afkost hjarta. Porf getur verid 4 handvirkri dSndunaradstod og surefnisgjof pegar baeling
hefur ordi0 4 dndunar- og hjartastarfsemi. Atrépin getur aukio hjartslatt.

“Nokkur blodprystingshakkun 4 sér stad skommu eftir inngjof, en hann laekkar aftur ad fyrra gildi eda
litillega nidur fyrir pad.

3Sérstaklega hja kottum. Kemur fyrir nokkrum minatum eftir lyfjagjof. Uppkdst geta einnig komid
fram hja kottum a medan peir eru ad jafna sig eftir lyfjagjofina.

“Vegna pvagaukningar

SAfturkrzeft. { einstaka tilvikum vegna baelingar 4 insulinframleidslu.

Ofangreindar aukaverkanir eru algengari hja hundum sem vega minna en 10 kg.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans, eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. bvi er ekki meelt med
notkun lyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa roandi verkun 4 midtaugakerfid, auki
ahrif virku efnanna og skal pvi videigandi adlogun gerd a skammtastaerd.

Medetomidin eykur ahrif deyfilyfja/svefnlyfja, sja einnig kafla 3.5.

Upphefja ma verkun medetomidins me0 gjof atipamesols eda yohimbins. Sja einnig kafla 3.10.
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Lyfio ma ekki nota samhlida adrenvirkum aminum né sulfamioum/trimetoprimi.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Hundar: Til notkunar i blaaed eda voova.
Kettir: Til notkunar i vodva og undir hud.
Hundar

Fyrir réandi verkun skal gefa dyralyfio 1 750 pg af medetomidin hydroklorid i blaed eda 1000 pg
medetomidin hydroklorid i vodva a hvern m? likamsyfirbords, sem samsvarar 20-80 ug medetomidin
hydroklorio 4 hvert kilogramm likamspunga.

Notid nedangreinda toflu til ad finna rétta skammtastaerd byggoa 4 likamspunga. Hadmarksverkun naest
eftir 15-20 mintutur. Klinisk einkenni eru skammtahad, og vara i 30 - 180 minutur.

Melt er med videigandi kvardadar sprautu til ad tryggja nakvaema skommtum pegar lyfid er gefid i
litlu magni.

Skammtar dyralyfsins til roandi verkunar i ml og samsvarandi skammtur medetomidins hydroklorids i
ung/kg likamspunga. Til lyfjaforgjafar skal nota 50% af nedangreindum skammtastaerdum:

Likamspungi [ blazd Samsvarar { voova Samsvarar
(kg) (ml) (ug/kg likamspunga) (ml) (ng/kg likamspunga)
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Skammtasteerdir til lyfjaforgjafar dyralyfsins eru 10-40 pg medetomidin hydroklorid 4 hver kg
likamspunga, sem samsvarar til 0,1-0,4 ml af dyralyfinu 1 mg/ml 4 hver 10 kg likamspunga.




Nakvaema skammtasteerd skal akvarda utfra 6llum peim lyfjum sem gefin eru og skammtastaerd
peirra.

Edli adgerdar, lengd adgerdar, gedslag dyrsins og pungi dyrsins hafa lika ahrif 4 pa skammtasteerd
sem gefa skal. Lyfjaforgjof med medetomidini dregur verulega ur skammtapdrf innleidslulyfsins og
minnkar magn pess svafingalyfs sem parf til ad vidhalda svaefingu.

Oll svafingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i samremi vid verkun
(administer to effect). Adur en medetomidin er notad samhlida 63rum lyfjum skal kynna sér
frabendingar og sérstok varnadarord lyfjanna sem nota skal. Sja einnig kafla 3.5.

Kettir

Fyrir medalmikil réandi ahrif og hamlandi verkun skal gefa 50-150 mikrégromm medetomidin
hydroklorid 4 hvert kg likamspunga af dyralyfinu (sem samsvarar til 0,05-0,15 ml af dyralyfinu & hver
10 kg likamspunga). Verkun lyfsins kemur seinna fram pegar lyfid er gefid undir hud.

Til svefingar skal gefa 80 mikrégromm medetomidin hydrdoklorid 4 hvert kg likamspunga af
dyralyfinu (sem samsvarar 0,08 ml af dyralyfinu 4 hvert kg likamspunga) og 2,5 til 7,5 mg ketamin/kg
likamspunga. Notkun 4 pessum skammti leidir til svaefingar dyrsins innan 3 - 4 mintitna og ahrifin
vara i 20 — 50 minutur. Fyrir lengri adgerdir skal endurtaka lyfjagjof med helmingi upphafsskammtar
(t.d. 40 mikrogromm medetomidin hydroklorid (sem samsvarar 0,04 ml af dyralyfi/kg likamspunga)
og 2,5 til 3,75 mg ketamin/kg likamspunga) eda eingoéngu 3,0 mg ketamin/kg likamspunga. Vid
langvarandi adger0ir er einnig haegt ad lengja svaefingu med notkun inndndunarsvefingalyfjanna
isoflurans eda halothans, 4samt surefni eda stirefni/tvinitrogenoxid. Sja kafla 3.5.

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

Ofskdmmtun mun valda pvi ad dyrid er lengur ad jatna sig eftir roandi medferd eda svefingu.

[ stoku tilfellum getur komid fram bzeling 4 6ndun og hjartastarfsemi. I peim tilvikum sem bzling
verdur 4 dndun og hjartastarfsemi er radlagt ad gefa o, — andorva, t.d. atipamesol eda yohimbin, med
peim skilyrdum ad aflétting ahrifanna sé ekki haettuleg fyrir dyrid (atipamesol upphefur ekki ahrif
ketamins, sem eitt sér getur valdiod flogi hja hundum og krompum hja kéttum). o, — andorva eetti ekki
a0 gefa fyrr en 30 — 40 min. eftir inngjof ketamins. Hja hundum parf skammtur atipemasols ad vera 5
sinnum steerri en skammtur medetomidins. Sem demi, ef gefinn hefur verid 1 ml skammtur af
dyralyfinu (1 mg medetomidin), er videigandi skammtur atipemasoéls 5 mg. Hja kottum parf
skammtur atipemaso6ls ad vera 2,5 sinnum steerri en skammtur medetomidins. Sem deemi, ef gefinn
hefur verid 1 ml skammtur af dyralyfinu (1 mg medetomidin), er videigandi skammtur atipemasols
2,5 mg.

Ef porf er a er haegt ad medhondla haegslatt an pess ad upphefja réandi ahrif lyfsins, med gjof
atropins.

Ef dyrid er lengi ad na sér skal tryggja ad pad sé afram i fridselu og hlyju umhverfi.

I sumum tilfellum getur verid naudsynlegt ad gefa strefni og vokva i &d til ad koma i veg fyrir
vokvatap. bad er mjog mikilvaegt ad viohalda likamshita i deyfingu, sveefingu og pegar dyrio er ad
vakna. Ef ofkeling hefur att sér stad mun hakkun likamshita i edlilegt horf valda pvi ad dyrio jafnar
sig fyrr.

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 ur hattu 4
ongemismyndun

Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfio

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR



4.1  ATCvet kédi: QNOSCMI1
4.2  Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i dyralyfinu er medetomidin (R,S)-4-[1-(2,3-dimetylfenyl)-etyl)]-
imidazolhydroklorid (INN: Medetomidin), sem hefur réandi, svefandi og vodvaslakandi ahrif.
Medetomidin er sértaekur (selective, specific) og dflugur op-vidtakadrvi. Orvun op-vidtaka leidir til
minnkunar i losun noradrenalins i midlaega taugakerfinu, sem sidan studlar ad deyfingu, svafingu og
hagsleatti. Medetomidin veldur edasamdratti i Gtaedum vegna orvunar a ar-adrenalinviotaka aftan
taugamota sem leidir til timabundins haprystings. Blodprystingur leekkar aftur innan 1-2 klukkustunda
i venjulegt gildi eda nidur fyrir pad. Skammvinn minnkun i 6ndunarhrada getur komid fram. Lengd
og dypt sveefingar/deyfingar er had skammtastard. Notkun medetomidins leidir til djapstaedrar
deyfingar og hreyfingarleysis asamt minnkudu nemi fyrir utanadkomandi areiti (t.d hljooi).
Medetomidin hefur samverkandi dhrif med ketamini og opidtum, s.s. fentanyli, sem leidir til betri
svaefingar. Magn inndndunarsvefingalyfs sem nota parf, s.s. halotan, minnkar verulega med samhlida
notkun medetomidins. Auk deyfingar-, svefingar- og voovaslakandi ahrifa medetomidins veldur pad
einnig laekkun likamshita, ljésopsteringu, minnkadri munnvatnsframleidslu og minnkudum
parmahreyfingum.

4.3 Lyfjahvorf
Eftir inndaelingu i voova frasogast medetomidin hratt og nanast ad fullu fra stungustad. Lyfjahvorf eru
mjog svipud og eftir inndelingu i 20. Hamarkspéttni i plasma neest eftir 15 til 20 minutur.

Helmingunartimi brotthvarfs er talinn vera 1,2 klst. i hundum og 1,5 klst. i kottum. Helstu
umbrotsleidir eru oxun i lifur, og litill hluti metylerast i nyrum. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i

pvagi.
5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum er 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar er 28 dagar.

5.3  Sérstakar variudarreglur vido geymslu
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem 1 er eitt 10 ml hettuglas tr gleri af tegund II med teflonhtidudum af tegund I,
klorbutyl tappa og alhettu.

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

Laboratorios SYVA S.A.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/09/003/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. mars 2009

9.  DAGSETNING SibUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

20. oktdber 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



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

