FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Narcostart 1 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti.

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Medetomidin hydroklérid 1,0 mg
(jafngildir 0,85 mg/ml medetomidin)

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoéat (E 218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Teer, litlaus, sefd vatnslausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

tal’

4,  Abendingar fyrir notkun

Hundar og kettir:

Til ad roa vio skodun. Lyfjaforgjof fyrir svafingu.

Kettir:

Asamt ketamini til svafingar vid minnihattar skammvinnar adgerdir.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum med:

- alvarlega hjarta- og &dasjukddéma eda dndunarsjukdoma eda skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

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

- medganga.

- sykursyki.

- lostseinkenni, mjog horud, veikburda.

Lyfid ma ekki nota samhlida adrenvirkum aminum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.
Gefio ekki dyrum sem pjast af augnsjukdémum par sem aukin augnprystingur geeti verio skadlegur.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstdk varnadaroro:




Ekki er vist ad svaefandi &hrif medetomidins vari allan pann tima sem réandi ahrif lyfsins vara. pess
vegna skal meta porf 4 aukinni sveefingu pegar um er ad reeda sarsaukafullar adgerair.

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hj& markdyratequndum:

Alltaf skal fara fram klinisk skodun & dyri 40ur en pvi er gefid réandi lyf og/eda Iyf til svafingar.
Fordast etti notkun sterri skammta af medetomidini hja stérum hundategundum. Adgat skal h6fd
pegar medetomidin er notad samhlida 6drum roandi lyfjum eda svefnlyfjum par sem pad eykur ahrif
peirra. Videigandi breyting skal gerd & skammtasteerd svefnlyfsins og skammtar adlagadir svérun
hvers sjuklings vegna mikils breytileika & porf hja mismunandi sjaklingum. Adur en nokkur samhlida
notkun dyralyfja er hafin skal kynna sér frabendingar og sérstok varnadarord dyralyfjanna sem nota
skal.

Meelt er med ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klst. adur en lyfid er gefid.

Setja skal dyrid i rolegt og kyrrlatt umhverfi til ad verkun lyfsins komi fyllilega i lj6s. betta tekur um
pad bil 10 til 15 minatur. EKKi skal hefja neina medhdndlun eda gefa énnur lyf &dur en fullri verkun
lyfsins er nad.

Dyr skulu hofd i hlyju umhverfi, par sem hitastig er stddugt, medan pau eru medhdndlud og par til pau
hafa jafnad sig.

Augu dyrsins skulu varin med videigandi augnsmyrsli. Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i arasarham
og astum dyrum teekifeeri til ad roa sig nidur adur en medfero hefst.

Sjukum og veikludum hundum og kottum skal adeins gefin medetomidin lyfjaforgjof vid innleidslu og
vidhald almennrar svefingar, ad undangengnu mati a ahattu og avinningi lyfjagjafarinnar.

Geeta skal vartdar vid notkun medetomidins hja dyrum med hjarta- og @dasjukdéma, gémlum dyrum
eda dyrum sem eru ekki hraust. Meta skal lifrar- og nyrnastarfsemi fyrir notkun.

par sem ketamin eitt sér getur orsakad krampa, etti ekki ad gefa alfa-2 blokka fyrr en 30-40 minatum
eftir gjof ketamins.

Medetomidin getur valdid beelingu & éndunarstarfsemi, heegt er ad veita handvirka éndunaradstod og
surefnisgjof vid pessar adstaedur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

- Ef dyralyfid er dvart tekid inn eda ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir
slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis umbudir eda fylgisedil dyralyfsins en 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 4 hd skal tafarlaust skola viokomandi hidsvaedi med miklu vatni.

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

- Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni & ad skola pau med miklu af fersku vatni. Ef einkenni koma
fram skal leita rdoa laeknis.

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

Upplysingar til leeknisins:Medetomidin er alfa-2 adrenalinvidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst
sér sem klinisk ahrif & bord vid skammtahada sleevingu, 6ndunarbalingu, haegslatt, lagprysting,
munnpurrk og bl6dsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattaréreglu fra sleglum.
Ondunareinkenni og blodaflfraedileg einkenni & ad medhdéndla i samraemi vid einkennin.

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjélkurgjof. Ekki er malt med
notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun & midtaugakerfid, auki
ahrif virku efnanna og skal pvi videigandi adlégun gerd & skammtasteero.

Medetomidin eykur ahrif deyfilyfja/svefnlyfja. Upphefja ma verkun medetomidins med gjof
atipamesols eda yohimbins.

Ofskédmmtun:



Ofskdmmtun mun valda pvi ad dyrid er lengur ad jafna sig eftir réandi medferd eda sveefingu. I stéku
tilfellum getur komid fram baeling & éndun og hjartastarfsemi. I peim tilvikum sem baling verdur &
ondun og hjartastarfsemi er radlagt ad gefa alfa-2 blokka, t.d. atipamesol eda yohimbin, med peim
skilyroum ad aflétting ahrifanna sé ekki heettuleg fyrir dyrid (atipamesol upphefur ekki ahrif ketamins,
sem eitt sér getur valdid flogi hja hundum og krémpum hja kéttum). Notid jafn mikid magn i
millilitrum af atipamezolhydroklo6ridi 5 mg/ml i vodva hja hundum og gefid var af medetomidin
hydroklérid 1 mg/ml, fyrir ketti skal nota helming pess magns. Hja hundum parf skammtur
atipemasolshydroklorids ad vera 5 sinnum staerri en skammtur medetomidins hydroklérids og fyrir
ketti 2,5 sinnum steerri. Alfa-2 blokka atti ekki ad gefa fyrr en 30-40 min. eftir inngjof ketamins.

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

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

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

7. Aukaverkanir

Kettir og hundar:

Mjog sjaldgeefar Lungnabjagur? (vokvahald)

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Heegslattur (bradycardia) (haegur hjartslattur), 1. stigs

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa gattasleglarof, 2. stigs gattasleglarof, aukaslagbil

medferd, p.m.t. einstok tilvik): (extrasystole) (vidbotar hjartslattur), bl6aprystingshaekkun®

(hér blédprystingur), blodprystingslaeekkun® (lagur
bléaprystingur), minnkud afkost hjarta, baeling a
hjartastarfsemi®

Beling a dndunarstarfsemi®

Daudsfall?, blami (blaleit aflitun & hid/slimhad), ofkeeling
(lagur likamshiti)

Uppkost®

Aukio nemi fyrir hdvada, voovaskjalfti (skjalfta)
Aukin pvaglat (aukinn pvaglatur)
Blodsykurshakkun' (hatt blodsykursgildi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla | brengingar 4 kranseedum
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum) Sarsauki 4 stungustad

Sérstaklega i kéttum.

b Bloaprystingshaekkun & sér stad skdmmu eftir inngjof, en hann leekkar aftur ad fyrra gildi eda litillega
nidur fyrir pad.

¢porf getur verid & handvirkri 6ndunaradstod og surefnisgjof. Atropin getur aukid hjartslatt.

¢ Af véldum kerfisbilunar i hjarta- og &dakerfi med verulegri vékvaséfnun i lungum, lifur, eda nyrum.
¢ Sumir hundar og flestir kettir munu kasta upp innan 5 til 10 minatna eftir inndeelingu. Uppkost geta
einnig komid fram hja kéttum & medan peir eru ad jafna sig eftir lyfjagjofina.

" Afturkreef bl6dsykurshaekkun vegna baelingar & insalinframleidslu.

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

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
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eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt 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
Dyralyfid er &tlad:

Hundar: Til notkunar i vodva eda blaaxd.
Kettir: Til notkunar i vodva.

Meelt er med notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvaeema skommtun pegar litid
rammal er gefid.

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

Hundar:

Fyrir réandi verkun skal gefa dyralyfio i skammtasterdoum af 750 pg medetomidin hydroklorio 1 blaaed
eda 1.000 ug medetomidin hydroklérid i védva a hvern m2 likamsyfirbords.

Notid nedangreinda toflu til ad finna rétta skammtasteerd byggda a likamspunga:

Hamarksverkun nast eftir 15-20 minGtur. Klinisk einkenni eru skammtahad, og vara i 30-180 mindtur.

Skammtar dyralyfsins i ml og samsvarandi skammtur medetomidins hydroklorios 1 pg/kg
likamspunga:

Likamspungi |1 blasd Samsvarar i vodva Samsvarar
(kg) (ml) (ng/kg likamspunga) |(ml) (ug/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 af dyralyfinu eru 10-40 pg medetomidin hydroklorid 4 hver kg
likamspunga, sem samsvarar til 0,1-0,4 ml dyralyfsins & hver 10 kg likamspunga. Nakveema
skammtastaerd skal akvarda ut fra 6llum peim lyfjum sem gefin eru og skammtasteerd peirra. Edli
adgerdar, lengd adgerdar, gedslag dyrsins og pungi dyrsins hafa lika ahrif & pa skammtasteaerd sem gefa
skal. Lyfjaforgjof med medetomidini dregur verulega Gr skammtaporf innleidslulyfsins og minnkar
magn pess svafingalyfs sem parf til ad vidhalda svaefingu. Oll svafingalyf sem notud eru til innleidslu
og vidhalds svefingar skulu gefin i samraemi vid verkun (administer to effect). Adur en medetomidin
er notad samhlida 66rum dyralyfjum skal kynna sér frabendingar og sérstok varnadarord dyralyfjanna
sem nota skal. Sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord“.

Kettir:

Fyrir medalmikil réandi ahrif og hamlandi verkun skal gefa 50-150 pg medetomidin hydroklorid a
hvert kg likamspunga af dyralyfinu (sem samsvarar til 0,05-0,15 ml af dyralyfinu & hvert kg
likamspunga).

Til sveefingar skal gefa 80 pg medetomidin hydroklorid a hvert kg likamspunga af dyralyfinu (sem
samsvarar 0,08 ml af dyralyfinu & hvert kg likamspunga) og 2,5 til 7,5 mg ketamin/kg likamspunga.
Notkun & pessum skammti leidir til sveefingar dyrsins innan 3-4 mindtna og ahrifin vara i 20-50
minutur. Fyrir lengri adgerdir skal endurtaka lyfjagjof med helmingi upphafsskammtar (t.d. 40 pg
medetomidin hydrdklorid (sem samsvarar 0,04 ml dyralyfsins/kg likamspunga) og 2,5 til 3,75 mg
ketamin/kg likamspunga) eda eingdngu 3,0 mg ketamin/kg likamspunga. Vid langvarandi adgerdir er
einnig heegt ad lengja svafingu med notkun inndndunarsvafingalyfjanna isoflurans eda halothans,
asamt sarefni eda surefni/nituroxiai.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekKi frjosa.

EkKki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum og 0skjunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

pegar glasio er opnad i fyrsta sinn skal finna Ut hvada dag skal farga dyralyfinu sem eftir verdur i pvi,
samkveemt fyrirmaelum um geymslupol sem gefin eru i fylgisedlinum. Férgunardagsetninguna skal
skrifa & tiltekinn stad & umbudunum.

12. Seérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.
Onotudum dyralyfjum og Urgangi 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.

13. Flokkun dyralyfsins



Dyralyfid er visunarskyilt.

14. MarkadsleyfisnUmer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnamer:
1S/2/12/016/01

Pakkning:

1 x 1 hettuglas Ur gleri med 10 ml.

5 x 1 hettuglas ur gleri med 10 ml.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandi

Eda

Eurovet Animal Health BV.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Hollandi

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

17. Adrar upplysingar


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

