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

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Laboratorios SYVA S.A.U., Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Spann

2. HEITI DYRALYFS

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

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
1 ml stungulyfslausn inniheldur:

Virk(t) innihaldsefni:

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

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzéat (E 218) 1,0mg
Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

4.  ABENDING(AR)

Hundar og kettir:
Til ad roéa vio skodun. Lyfjaforgjof fyrir sveefingu.

Kettir:

Svefing vio minnihattar skammvinnar adgerdir, asamt ketamini.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum med:

- Alvarlega hjarta- og a&dasjukdéma eda 6ndunarsjukdéma 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

Lyfio méa ekki nota samhlida adrenvirkum aminum.

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

Gefid ekki dyrum sem pjast af augnsjukdomum par sem aukin augnprystingur geeti verid skadlegur.



6. AUKAVERKANIR

Eftir gjof lyfsins ma blast vid heaegari hjartsletti og haegari dndun. Heegslattur (bradycardia) med 1. og
2. stigs gattasleglarofi og i einstaka tilfellum aukaslagbili (extrasystolia). Prengingar & kranseedum.
Minnkud afkost hjarta og edakerfis. Nokkur blédprystingslaekkun & sér stad skdmmu eftir inngjof, en
hann leekkar aftur ad fyrra gildi eda litillega nidur fyrir pad.

Uppkdst geta att sér stad innan nokkurra minutna eftir inndzlingu, sérstaklega hja kaéttum.

Uppkadst geta einnig komid fram hja kéttum & medan peir eru ad jafna sig eftir lyfjagjofina.

Sum dyr verda neemari fyrir hdvada. Aukin pvaglat, ofkeeling, heegdndun, surefnisskortur i bl6di,
sarsauki & stungustad og vodvakippir eda skjalfti geta komid fram. I einstaka tilfellum hefur komid
fram afturkraef blodsykurshakkun vegna balingar & instlinframleidslu. [ mjog sjaldgaefum tilfellum
hefur lungnabjagur komid fram eftir notkun medetomidins. POrf getur verid & handvirkri
dndunaradstod og surefnisgjof pegar baeling hefur ordid & 6ndunar- og hjartastarfsemi.

Atrdpin getur aukid hjartslatt.

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

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekKki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Dorbene Vet 1mg/ml er &tlad:

Hundum:  Til notkunar i blaed eda vodva.
Kaéttum: Til notkunar i védva og undir hao.

Mzaelt er med notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja ndkveema skdmmtun pegar litid
rammal er gefid.

Hundar

Fyrir réandi verkun skal gefa 750 pug medetomidin hydroklorid i blaeed eda 1000 ug medetomidin
hydrokloérid i vodva & hvern m? likamsyfirbords, sem samsvarar 20-80 pug medetomidin hydroklorio a
hvert kilogramm likamspunga.

Notid nedangreinda toflu til ad finna rétta skammtasteerd byggda & likamspunga.
Hamarksverkun naest eftir 15-20 mindtur.
Klinisk einkenni eru skammtahad, og vara i 30 - 180 minutur.

Skammtar Dorbene Vet 1 mg/ml til réandi verkunar i ml og samsvarandi skammtur medetomidins
hydroklorids i png/kg likamspunga. Til lyfjaforgjafar skal nota 50% af nedangreindum
skammtasteerdum:



Likamspungi I blazed Samsvarar I vodva Samsvarar
(kg) (ml) (na/kg likamspunga) (ml) (na/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

Skammitasteerdir til lyfjaforgjafar af Dorbene Vet 1 mg/ml eru 10-40 ug medetomidin hydroklorid &
hvert kg likamspunga, sem samsvarar til 0,1-0,4 ml Dorbene Vet 1 mg/ml & hver 10 kg likamspunga.
Nékvaema skammtasteerd skal akvarda atfra 6llum peim lyfjum sem gefin eru og skammtasteerd
peirra. E0li adgerdar, lengd adgerdar, gedslag dyrsins og pungi dyrsins hafa lika ahrif 4 pa
skammtasteerd sem gefa skal. Lyfjaforgjéf med medetomidini dregur verulega Gr skammtaporf
innleidslulyfsins og minnkar magn pess sveefingalyfs sem parf til ad vidhalda sveefingu.

Oll svefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds svaefingar 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.

Kettir

Fyrir medalmikil réandi ahrif og hamlandi verkun skal gefa 50-150 ug medetomidin hydroklorio &
hvert kg likamspunga af Dorbene Vet 1mg/ml (sem samsvarar til 0,05-0,15 ml Dorbene Vet 1 mg/ml
a hver 10 kg likamspunga). Verkun lyfsins kemur seinna fram pegar lyfid er gefid undir hud.

Til sveefingar skal gefa 80 ug medetomidin hydroklérid & hvert kg likamspunga af Dorbene Vet

1 mg/ml (sem samsvarar 0,08 ml Dorbene Vet 1 mg/ml & hvert kg likamspunga) og 2,5 til 7,5 mg
ketamin/kg likamspunga. Notkun & pessum skammti leidir til sveefingar dyrsins innan 3 - 4 minatna
og ahrifin vara i 20 — 50 minGtur. Fyrir lengri adgerdir skal endurtaka lyfjagjof med helmingi
upphafsskammtar (t.d. 40 ug medetomidin hydrdklorid (sem samsvarar 0,04 ml Dorbene/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 heagt ad lengja sveefingu med notkun inndndunarsvefingalyfjanna
isoflurans eda halothans, &samt strefni eda surefni/tvinitrogenoxid.



9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Melt er med ad dyrum sé haldid fastandi i 12 Kist. &dur en lyfid er gefio.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & umbudunum.
Geymslupol eftir ad umbadir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Ekki er vist ad svaefandi ahrif medetomidins vari allan pann tima sem réandi ahrif lyfsins vara.
Pess vegna skal meta porf & aukinni svaefingu pegar um er ad raeda sarsaukafullar adgerdir.

Alltaf skal fara fram klinisk skodun & dyri adur en pvi er gefid réandi lyf og/eda lyf til svafingar.
Fordast atti notkun steerri skammta af medetomidini hja stérum hundategundum. Adgat skal héfo
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 & skammtasteerd
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.

Meaelt er med ad dyrum sé haldid fastandi i 12 kist. &dur en lyfid er gefio.

Setja skal dyrid i rélegt og kyrrlatt umhverfi til ad verkun lyfsins komi fyllilega i 1jos.
petta tekur um 10 til 15 mindatur. Ekki skal hefja neina medhdndlun eda gefa énnur lyf adur en full
verkun lyfsins naest.

Dyr skulu hofd i hlyju umhverfi, par sem hitastig er stédugt, medan pau eru medhéndlud og par til
pau hafa jafnad sig. Augu dyrsins skulu varin med videigandi augnsmyrsli.

Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i &rdsarham og aestum dyrum teekifeeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst. Sjukum og veikludum hundum og kéttum skal adeins gefin medetomidin lyfjaforgjof
vid innleidslu og vidhald almennrar sveefingar, ad undangengnu mati & ahaettu og avinningi
lyfjagjafarinnar.

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

Medetomidin getur valdid beelingu & 6ndunarstarfsemi, haegt er ad veita handvirka éndunaradstod og
strefnisgjof vid pessar adstedur.

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

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vido mjdlkurgjof. bvi er ekki malt med
notkun lyfsins & medgdngu og vid mjélkurgjof.



Ofskdmmtun mun valda pvi ad dyrid er lengur ad jafna sig eftir réandi medferd eda sveefingu.

I stoku tilfellum getur komid fram baeling & éndun og hjartastarfsemi. I peim tilvikum sem bzling
verdur & éndun og hjartastarfsemi er radlagt ad gefa o, — anddrva, t.d. atipamesdél eda yohimbin, med
peim skilyrdum ad aflétting ahrifanna sé ekki hattuleg fyrir dyrid (atipamesdl upphefur ekki ahrif
ketamins, sem eitt sér getur valdid flogi hja hundum og krémpum hja kéttum). o, — anddrva etti ekki
ad gefa fyrr en 30 — 40 min. eftir inngjof ketamins.

Hja hundum parf skammtur atipemasols ad vera 5 sinnum steerri en skammtur medetomidins.
Sem deemi, ef gefinn hefur verid 1 ml skammtur af Dorbene (1 mg medetomidin), er videigandi
skammtur atipemasols 5 mg.

Hja kéttum parf skammtur atipemasols ad vera 2,5 sinnum sterri en skammtur medetomidins.
Sem daemi, ef gefinn hefur verid 1 ml skammtur af Dorbene (1 mg medetomidin), er videigandi
skammtur atipemasols 2,5 mg.

Ef porf er & er haegt ad medhdndla 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 @9 til ad koma i veg fyrir
vokvatap. bad er mjog mikilvaegt ad vidhalda likamshita i deyfingu, svefingu og pegar dyrio er ad
vakna. Ef ofkeeling hefur att sér stad mun hakkun likamshita i edlilegt horf valda pvi ad dyrid jafnar

sig fyrr.

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

Medetomidin eykur ahrif deyfilyfja/svefnlyfja.
Upphefja ma verkun medetomidins med gjof atipameséls eda yohimbins.
Lyfio méa ekki nota samhlida adrenvirkum aminum né sulfamidum/trimetoprimi.

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

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

Fordast skal ad lyfio berist & hto, i augu eda a slimhua.

Ef lyfio berst & h(id eda slimhud skal tafarlaust pvo vidkomandi hiidsveedi med miklu vatni og
fjarleegja mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hao.

Ef lyfio berst i augu & ad skola pau med gnaegd af fersku vatni. Ef einkenni koma fram skal leita réda
leeknis.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal geeta sérstakrar vartdar svo ad lyfinu seé ekki deelt inn fyrir
slysni par sem samdraettir i legi og leekkadur blddprystingur fésturs geta komid fram eftir ad lyfid
berst i likamann.

Rédlegging til leekna: Medetomidin er alfa-2 adrenalinvidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér
sem klinisk ahrif & bord vid skammtahada sleevingu, 6ndunarbeelingu, haegslatt, lagprysting,
munnpurrk og blédsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaroreglu.
Ondunareinkenni og blodaflfraedileg einkenni & ad medhondla i samraemi vid einkennin.



13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja dyraleekni um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
19. oktéber 2012

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Pakkningastaerd: 1 hettuglas (10 ml)

Fyrir ndnari upplysingar um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa.


http://www.serlyfjaskra.is/

