FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2 Innihaldslysing
1 ml stungulyfslausn inniheldur:

Virk(t) innihaldsefni:

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

Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Teer, litlaus lausn

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar og kettir:

Til ad réa vio skooun. Lyfjaforgjof fyrir svaefingu.

Kettir:

Sveefing vid minnihéttar skammvinnar adgerdir, 4samt ketamini.

5. Frabendingar
Gefid ekki dyrum med:

- Alvarlega hjarta- og @0asjukdoma eda 6ndunarsjukdoéma eda skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

- Truflanir 4 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.

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

Gefid ekki dyrum sem pjast af augnsjukdémum par sem aukinn augnprystingur geeti verid skadlegur.

6. Sérstok varnadarord
Sérstok varnadarord:

Ekki er vist ad sveefandi ahrif medetomidins vari allan pann tima sem roandi ahrif lyfsins vara.
bess vegna skal meta porf 4 aukinni svaefingu pegar um er ad reeda sarsaukafullar adgerdir.




Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Alltaf skal fara fram klinisk skodun a dyri adur en pvi er gefid roandi lyf og/eda lyf til sveefingar.
Fordast etti notkun steerri skammta af medetomidini hja stérum hundategundum. Adgat skal hofo
pegar medetomidin er notad samhlida 6drum réandi lyfjum eda svefnlyfjum (t.d. ketamin, tiopental,
propofol, halotan) par sem pad eykur ahrif peirra. Videigandi breyting skal gerd a skammtasterd
svefnlyfsins og skammtar adlagadir svorun hvers dyrs vegna mikils breytileika & porf hja mismunandi
dyrum. 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 minatur. Ekki skal hefja neina medhdndlun eda gefa 6nnur lyf adur en full
verkun lyfsins nest.

Dyr skulu hof0 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 érolegum dyrum, dyrum i drasarham og @stum dyrum taekifzeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.

Sjukum og veikludum hundum og koéttum skal adeins gefin medetomidin lyfjaforgjof vid innleidslu
og vidhald almennrar svaefingar, ad undangengnu mati 4 dhettu og avinningi lyfjagjafarinnar.

Geta skal varadar vid notkun medetomidins hja dyrum med hjarta- og &dasjukdoma, 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, atti ekki ad gefa alfa-2 blokka fyrr en 30—40 minutum eftir gjof ketamins.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef lyfio er tekid inn eda pvi deelt inn fyrir slysni skal tafarlaust leita l&knis og hafa meodferdis
fylgisedil eda merkingar 4 umbudum en EKKI MA AKA par sem slaeving og breyting 4 blodprystingi
getur komid fram.

Fordast skal a0 deela lyfinu i sjalfan sig fyrir slysni sem og snertinu vid hid, augu eda munn.Ef 1yfid
berst 4 huo skal tafarlaust pvo viokomandi hudsvadi med miklu vatni og fjarlaegja mengud fot sem
eru i beinni snertingu vid huo.

Ef lyfio berst i augu 4 ad skola pau med gneaegd af fersku vatni. Ef einkenni koma fram skal leita rada
leeknis.

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

Radlegging til leeknis: Medetomidin er alfa-2 adrenalinvidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér
sem klinisk ahrif & bord vid skammtahada slaevingu, dndunarbzalingu, hagslatt, lagprysting,
munnpurrk og blédsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaroreglu.
Ondunareinkenni og blodaflfraedileg einkenni 4 ad medhdndla i samremi vid einkennin.

Medganga og mjoélkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a4 6ryggi dyralyfsins 4 medgéngu og vid mjolkurgjof. bvi er ekki meelt med
notkun lyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

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.

Upphefja mé verkun medetomidins med gjof atipamesols eda yohimbins.

Lyfid mé ekki nota samhlida adrenvirkum aminum né salfamidum/trimetoprimi.

Ofskdmmtun:
Ofskémmtun mun valda pvi ad dyrid er lengur ad jafna sig eftir réandi medferd eda svafingu. I stoku
tilfellum getur komid fram baeling 4 6ndun og hjartastarfsemi. [ peim tilvikum sem baeling verdur &



6ndun og hjartastarfsemi er radlagt ad gefa o, — anddrva, t.d. atipameso6l eda yohimbin, med peim
skilyrdum ad aflétting ahrifanna sé ekki haettuleg fyrir dyrid (atipamesol upphefur ekki ahrif
ketamins, sem eitt sér getur valdid flogi hja hundum og krompum hja kéttum). o, — andorva etti ekki
a0 gefa fyrr en 30 — 40 min. eftir inngjof ketamins. Hja hundum parf skammtur atipemasols ad vera 5
sinnum sterri en skammtur medetomidins. Sem demi, ef gefinn hefur verid 1 ml skammtur af
dyralyfinu (1 mg medetomidin), er videigandi skammtur atipemasols 5 mg. Hja kottum parf
skammtur atipemasols ad vera 2,5 sinnum sterri 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 dyri0 er lengi a0 na sér skal tryggja ad pad sé afram 1 fridsalu og hlyju umhverfi.

[ sumum tilfellum getur verid naudsynlegt ad gefa stirefni og vokva i 9 til ad koma i veg fyrir
vokvatap. Pad er mjog mikilveegt ad vidhalda likamshita i deyfingu, svaefingu og pegar dyrid er ad
vakna. Ef otkaling hefur att sér stad mun haekkun likamshita i edlilegt horf valda pvi ad dyrid jafnar
sig fyrr.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfio.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Algengar
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Hagslattur (bradycardia), 1. stigs gattasleglarof, 2. stigs gattasleglarof,

Aukaslag (6edlilegur hjartslattur), Prengingar 4 kranseedum, Minnkud afkost hjarta og adakerfis',
Har blodprystingur?

Heegondun (hagur andadrattur)

Sjaldgeefar
(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa medferd):

Uppkost?

Neemni fyrir havada, vodvaskjalfti

Aukin pvaglat*

Ofkeeling (lagur likamshiti), blami (blaleitur litur & hid eda slimhid)
Vanondun

Verkur & stungustad

M;jog sjaldgeefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd):

Lungnabjugur (vokvasofnun i lungum)

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr /10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Blodsykurshakkun®

'Minnkud afkdst hjarta. Porf getur verid 4 handvirkri 6ndunaradstod og strefnisgjof pegar beeling
hefur ordid &4 6ndunar- og hjartastarfsemi. Atropin getur aukid hjartslatt.



2Nokkur 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 & medan peir eru ad jafna sig eftir lyfjagjofina.

*Vegna pvagaukningar

SAfturkraeft. { einstaka tilvikum vegna baelingar 4 insulinframleidslu.

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

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
hagt 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

Hundar: Til notkunar i blaed eda vodva.
Kettir: Til notkunar 1 vodva eda undir hud.
Hundar

Fyrir réandi verkun skal gefa dyralyfio 1 750 mikrogrommum af medetomidin hydroklorid i blaed eda
1000 mikrégromm medetomidin hydroklorid 1 vodva a hvern fermetra likamsyfirbords, sem samsvarar
20-80 mikrégrommum medetomidin hydroklorioi &4 hvert kilogramm likamspunga. Notid nedangreinda
toflu til ad finna rétta skammtasteerd byggoa a likamspunga. Hamarksverkun neest eftir 15-20 minttur.
Klinisk einkenni eru skammtahad, og vara i 30 - 180 minutur.

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

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



. . e Samsvarar - Samsvarar
leagl(st;ungl I l()rlsla)e 0 (mikrogr/kg I \(ISS;] a (mikrogr/kg
& likamspunga) 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 0,73 243 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 mikrogromm medetomidin hydroklérid & hver
kg likamspunga, sem samsvarar til 0,1-0,4 ml af dyralyfinu & hver 10 kg likamspunga. Nakvaema
skammtasterd skal akvarda utfra 6llum peim lyfjum sem gefin eru og skammtasterd peirra. Eoli
adgerdar, lengd adgerdar, gedslag dyrsins og pungi dyrsins hafa lika ahrif 4 pa skammtastaero sem gefa
skal. Lyfjaforgjof med medetomidini dregur verulega ur skammtaporf innleidslulyfsins og minnkar
magn pess svaefingalyfs sem parf til ad vidhalda svafingu. Oll svafingalyf sem notud eru til innleidslu
og vidhalds svafingar skulu gefin i samraemi vid verkun (administer to effect). Adur en medetomidin
er notad samhlida 6drum lyfjum skal kynna sér frabendingar og sérstok varnadarord lyfjanna sem nota
skal. Sja einnig kafla ,,Sérstok varnarord®.

Kettir

Fyrir medalmikil réandi ahrif og hamlandi verkun skal gefa 50-150 mikrogromm medetomidin
hydroklorio a 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 sveefingar skal gefa 80 mikrogromm 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 mintitna og ahrifin vara
i 20 — 50 minatur. Fyrir lengri adgerdir skal endurtaka lyfjagjof med helmingi upphafsskammtar (t.d.
40 mikrogromm medetomidin hydroklorio (sem samsvarar 0,04 ml af dyralyfi/kg likamspunga) og 2,5
til 3,75 mg ketamin/kg likamspunga) eda eingéngu 3,0 mg ketamin/kg likamspunga. Vid langvarandi
adgerdir er einnig haegt ad lengja svaefingu med notkun inndondunarsvafingalyfjanna isoflurans eda
halothans, asamt sturefni eda strefni/tvinitrogenoxid.



9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Melt er med ad dyrum sé haldio fastandi i 12 klst. 4dur en lyfid er gefio.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og aletruninni 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umb0dir 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 urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio a i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyralakni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
Markadsleyfisnumer: 1S/2/09/003/01

Pakkningasteero:

Askja med einu 10 ml hettuglasi.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Oktober 2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spann

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Laboratorios Syva, S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Leo6n

Spann

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Leon

Calle Nicostrato Vela, M15-M16

24009 Ledn

Spann

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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

17. Adrar upplysingar>


mailto:farmacovigilancia@syva.es

