1. HEITI DYRALYFS

Detonervin vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta og nautgripi.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

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

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Natriumklorid

Saltsyra (pH-stilling)

Natriumhydroxio (pH-stilling)

Vatn fyrir stungulyf

Ter og litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar og nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Roéun og verkjastilling hja hestum og nautgripum vid ymsar rannsoknir og medferdir og vid adstaedur par
sem medhondlun dyra verdur audveldari med gjof dyralyfsins. Til lyfjaforgjafar fyrir gjof sveefingarlyfja
til inndeelingar eda inndndunar.

33 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum med verulega skerta hjartastarfsemi, afbrigdileika i hjarta, undirliggjandi
gattasleglarof/guls- og gattarrof, alvarlega ondunarfaerasjuikdoma eda verulega skerta lifrar- eda

nyrnastarfsemi.

Gefi0 ekki samtimis butorfanoli hjé hestum med hrossasott (colic) an pess ad hafa frekara eftirlit med
hestinum med tilliti til einkenna um kliniska versnun.



Gefid ekki samtimis adrenvirkum aminum eda mégnudum (potentiated) salfonamidum i blded. Samhlida
notkun med mégnudum sulfonamioum i blaaed getur valdid hjartslattartruflunum med banvaenum
afleidingum.

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

34 Sérstok varnadarord
Engin.
35 Sérstakar vartdarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Dyralaeknir skal framkvaema avinnings-/dhattumat adur en dyralyfio er gefid eftirfarandi flokkum dyra:
dyr sem eru ad fa eda eru i inneiturslosti eda averkalosti, dyr med vessapurrd eda ondunarfaerasjukdom,
hestar med pekktan heegslatt, hita eda sem eru undir miklu 4lagi. Vid langvarandi réun skal fylgjast med
likamshita og gera radstafanir til ad vidhalda edlilegum likamshita ef naudsyn krefur.

begar dyralyfid er gefid 4 ad leyfa dyrinu ad hvila sig 4 eins rolegum stad og hagt er. Adur en adgerd er
hafin skal leyfa réuninni ad na hamarki (u.p.b. 10-15 minatum eftir gjof i blaaed). Vid upphaf verkunar
skal hafa 1 huga ad dyrid getur skjograd (stagger) og hengt haus. Nautgripir og sérstaklega ungir
nautgripir reyna ad leggjast nidur pegar storir skammtar af detomidini eru notadir. Til ad koma i veg fyrir
meidsli, upppembu og asvelgingu skal gera radstafanir eins og ad velja videigandi umhverfi fyrir
meodferdina og laekka hofud og hals ad bringu.

Melt er med pvi ad hestum sé haldid fastandi i a.m.k. 12 klst. fyrir fyrirhugada svefingu. Ekki 4 ad gefa
dyrum vatn eda fodur fyrr en réoandi ahrif dyralyfsins hafa 1i0id hja.

Nota skal dyralyfid i samsetningu med 6dru(m) deyfilyfi(um) vio sarsaukafullar adgerdir.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Sumir hestar sem virdast vera undir djapum roandi ahrifum geta samt sem adur brugdist vid
utanadkomandi areiti. Gera skal reglubundnar 6ryggisradstafanir til ad vernda starfsfolk og
umsjonarmenn.

Detomidin er alfa-2 adrenvidtakadrvi sem getur valdid réun, svefnhofga, lekkudum blodprystingi og
laeekkadri hjartslattartidni hja ménnum.

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn eda sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI AKA par sem
roandi dhrif og breytingar 4 blooprystingi geta komio fram.

Fordist snertingu vid hud, augu eda slimhud.

Skolid utsetta hld med miklu magni af fersku vatni strax eftir utsetningu. Fjarleegid mengadan fatnad sem
er i beinni snertingu vid hud.

Ef dyralyfio berst i augu fyrir slysni skal skola pad med miklu magni af fersku vatni. Ef einkenni koma
fram skal leita rada hja leekni.



Ef pungadar konur medhondla dyralyfid skulu paer gaeta sérstakrar varudar til pess ad paer sprauti sig ekki
med dyralyfinu fyrir slysni, par sem samdrettir i legi og leekkadur blodprystingur fosturs geta komid fram
eftir altaeka utsetningu fyrir slysni.

Upplysingar til laeknisins:

Detomidinhydroklorio er alfa-2 adrenvidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta falid 1 sér klinisk &hrif, par
med talid skammtah4da roun, 6ndunarbaelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og blédsykurshakkun.
Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattartruflanir fra sleglum.

Veita skal medferd vid einkennum fra 6ndunarfeerum og bloédaflfreedilegum einkennum.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vi0.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Mijog algengar Hjartslattartruflun!, haegslattur, gattasleglarof?, haprystingur
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): (skammvinnur), lagprystingur (skammvinnur)
Blodsykurshaekkun
Hreyfiglop, voovaskjalfti
Pvaglat®
Framfall redurs (skammvinnt)*, samdrzttir i legi
Aukin svitamyndun (skammvinn), harris, ofurhiti, ofkeling
Algengar Aukin munnvatnsmyndun (skammvinn)
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Nefrennsli®
meodferd): Bolga i hud®
Mjog sjaldgaefar Hrossasott’
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ofsakladi
medferd): Ofondun, 6ndunarbzaeling
Asingur
Koma 6rsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogo
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

1.2 Veldur breytingum 4 leidni hjartavodva sem kemur fram med annars stigs (partial) gattasleglarofi og
guls- og gattarrofi.

3 pvagreesandi ahrif geta komid fram 45 til 60 minttum eftir medferd.

4 Framfall redurs ad hluta til getur komid fram hja stodhestum og geldingum.

>6 Slimlosun ur nefi og bjugur 4 hofdi og andliti geta sést vegna vidvarandi lekkunar hofuds medan 4
roun stendur.

"Efni Gr pessum flokki hamla hreyfingu parma.

Nautgripir:



Mijég algengar Haegslattur, haprystingur (skammvinnur), lagpbrystingur

(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | (Skammvinnur)
Bl60sykurshaekkun
Pvaglat!
Framfall redurs (skammvinnt)?
Algengar Upppemba i vomb?, aukin munnvatnsmyndun (skammvinn)
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Hreyfiglop, voovaskjalfti
medferd): Samdreettir i legi

Nefrennsli*, ondunarbeling (vag)?
Ofurhiti, ofkeling

Mjog sjaldgeefar Hj ar_tslétt;utmﬂun" .

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 gfi‘:l“j;’”amynd“n (skammvinn)
mebferd): Oféngun (vaeg)’

Koma orsjaldan fyrir Gittasleglarof®

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! bvagraesandi ahrif geta komid fram 45 til 60 minutum eftir medferd.

2 Framfall redurs ad hluta til getur komid fram.

3 Efni Gr pessum flokki hamla hreyfingu vambar og parma. Getur valdid vagri upppembu hja nautgripum.
4 Slimrennsli ur nefi getur sést vegna vidvarandi lekkunar hofuds medan 4 réun stendur.

>7 Veldur breytingum 4 éndunartioni.

68 Veldur breytingum 4 leidni hjartavodva sem kemur fram med annars stigs gattasleglarofi og gils- og
gattarrofi.

Greint hefur verid fra pvi ad vaegar aukaverkanir hafi gengid til baka an medferdar. Veita skal
einkennamedferd vid aukaverkunum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bPannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota 4 sidasta pridjungi medgongu par sem detomidin getur valdid samdreetti i legi og

leekkun & blodprystingi fosturs.

Dyralyfid mé eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis 4 6drum stigum
medgongunnar.

Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir, eiturverkanir 4 fostur eda
eiturverkanir 4 modur.

Mjoélkurgjof:
Detomidin skilst ut 1 snefilmagni  modurmjolk dyra. Dyralyfid mé eingéngu nota ad undangengnu
avinnings-/dhaettumati dyraleknis.



Frj6semi:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja reektunarhestum. Dyralyfid ma eingéngu nota ad
undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaknis.

3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Detomidin hefur vidbdtar-/samverkandi dhrif med 60rum réandi lyfjum, svaefingarlyfjum, svefnlyfjum og
deyfilyfjum og pvi gaeti videigandi skammtaadlogun verid naudsynleg.

begar dyralyfid er notad sem forlyf fyrir svaefingu getur pad seinkad upphafi innleidslu.

Detomidin ma ekki nota i samsetningu med 6drum adrenvirkum aminum eins og adrenalini, doblitamini
og efedrini par sem pessi lyf vinna gegn réandi ahrifum detomidins, nema ef um er ad raeda
sveefingartilvik.

Fyrir gjof 4 mégnudum sulfonamidum i blazed, sja kafla 3.3. ,,Frabendingar*.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Notkun 1 vodva eda i blazed.

Detomidinhydroklorid 4 ad gefa i vodva eda med heegri inndeelingu i bldzed i skammtinum 10-80 pg/kg,
allt eftir aeskilegum styrk og timalengd rounar og deyfingar. Ahrifin eru hradari eftir gjof i blaad.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Stok notkun (hestar og nautgripir)

Skammtur Ahrif Verkunarlengd | Onnur ahrif
(klst.)
ml/100 kg | pg/kg
0,1-0,2 10-20 | Réun 0,5-1
0,2-0,4 20-40 | Réun og deyfing 0,5-1 Vegt skjogur
0,4-0,8 40-80 | Dypri roun og betri deyfing | 0,5-2 Skjogur, svitamyndun, harris,

voovaskjalfti

Verkun hefst 2-5 minatum eftir inndeelingu i blaad. Full ahrif koma fram 10-15 mintum eftir inndelingu
i blaed. Ef naudsyn krefur ma gefa detomidinhydroklorid upp ad heildarskammtinum 80 pg/kg.

Eftirfarandi skammtaleiobeiningar syna mismunandi moguleika a4 samsetningu detomidinhydroklorids.
Samtimisgjof med 60rum lyfjum parf po alltaf ad vera byggd 4 avinnings-/dhattumati dyraleeknis og med
hlidsjon af samantekt 4 eiginleikum vidkomandi lyfs.

Samsetningar med detomidini til 20 auka réun eda deyfingu hja standandi hesti
Detomidinhydroklorid 10-30 pg/kg 1 blaed asamt annad hvort

. butorfanoli 0,025-0,05 mg/kg i blaed eda

. levometadoni 0,05-0,1 mg/kg i blazd  eda



. asepromasini 0,02-0,05 mg/kg i blaed
Samsetningar med detomidini til ad auka réun eda deyfingu hja nautgripum
Detomidine hydroklorid 10-30 ug/kg i blded asamt

. butorfandli 0,05 mg/kg 1 blaed
Samsetningar med detomidini til réunar fyrir svafingu hja hestum

Eftirfarandi sveefingarlyf ma nota eftir forlyfjamedferd med detomidinhydrokloridi (10-20 pg/kg) til ad na
fram hlidarlegu og svafingu:

. ketamin 2,2 mg/kg 1 blaaed
eda

. piopental 3-6 mg/kg i blaed
eda

. guaifenesin i blazd (fram ad ahrifum) og sidan ketamin 2,2 mg/kg i blazd

Gefid dyralyfin 4 undan ketamini og leyfid réandi dhrifunum ad na hamarki (5 minttur). Pvi ma aldrei
gefa ketamin og dyralyfid samtimis i sdmu sprautu.

Samsetningar med detomidini og svefingarlyfjum til inn6ndunar handa hestum
Detomidinhydroklorid ma nota til réandi forlyfjagjafar (10-30 pg/kg) fyrir innleidslu og vidhald
svaefingar med innondun. Svafingarlyf til inndndunar eru gefin fram ad verkun. Naudsynlegt magn

svaefingarlyfja til inndndunar minnkar verulega vid forlyfjagjof med detomidini.

Samsetningar med detomidini til ad viohalda svaefingu med inndzelingu (svaefing eingongu med gjof
i blazed, TIVA) hja hestum

Detomidin ma nota dsamt ketamini og guaifenesini til ad vidhalda svefingu eingdngu med gjof i blazed
(TIVA).

Best skrada lausnin felur i sér guaifenesin 50-100 mg/ml, detomidinhydroklorio 20 pg/ml og ketamin
2 mg/ml. 1 g af ketamini og 10 mg af detomidinhydrokloridi er baett vio 500 ml af 5-10% guaifenesini;
svaefingu er vidhaldid med innrennsli sem nemur 1 ml/kg/klst.

Samsetning med detomidini til ad innleida og vidhalda svzefingu hji nautgripum
Detomidinhydroklorid 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) med

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

. pidpental 6-10 mg/kg i blazed

Ahrif detomidin-ketamins vara i 20-30 minutur og ahrif detomidin-pidpentals i 10-20 minttur.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio )



Einkenni ofskdmmtunar birtast einkum sem seinkud voknun eftir réun eda svaefingu. Blodrasar- og
ondunarbeeling getur komid fram.

Ef voknun dregst 4 langinn skal tryggja ad dyrid geti nad sér 4 rolegum og hlyjum stad.

Gjof vidbotarstrefnis og/eda medferd vid einkennum getur verid abending ef um er ad reeda blodrasar- og
ondunarbalingu.

Sntia ma ahrifum dyralyfsins vid med pvi ad nota motlyf sem inniheldur virka efnid atipamesol, sem er
alfa-2 adrenvidtakablokki. Atipamesol er gefid i skammti sem er 2-10-faldur skammtur dyralyfsins,
reiknadur i pg/kg. Til demis, ef hesti hefur verid gefid dyralyfid i skammtinum 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg)
a skammtur atipamesols a0 vera 40-200 pg/kg (0,8-4 ml/100 kg).

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 tir hettu 4 6neemismyndun

Eingongu dyraleknar mega gefa dyralyfio.
3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

Hestar, nautgripir:
Kjot og innmatur: 2 dagar
Mjolk: 12 klukkustundir

4. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6oi: QNOSCM90
42  Lyfhrif

Virka efnio i dyralyfinu er detomidin. Efnafraedileg uppbygging pess er 4-(2,3-dimetylbensyl) imidasol
hydroklorid. Detomidin er alfa-2 adrenvidtakaorvi sem verkar 4 midtaugakerfio og hamlar sendingu
taugaboda sem midlad er af noradrenalini. Medvitundarstig dyrsins laekkar og sarsaukaproskuldurinn
haekkar. Timalengd og styrkur rounar og deyfingar eru skammtahad.

Vio gjof detomidins laekkar hjartslattartioni, blodprystingur haekkar 1 upphafi og laekkar sidan stoougt par
til hann er kominn i edlilegt horf. Timabundin breyting 4 leidni hjartavodvans getur att sér stad, sem
kemur fram med annars stigs gattasleglarofi og guls- og gattarrofi. Einkenni fra 6ndunarfeerum fela i sér
haegari 6ndunartioni i upphafi, nokkrum sekundum til 1-2 minitum eftir gjof, sem eykst aftur i fyrra gildi
innan 5 minatna. Svitamyndun, harris, aukin munnvatnsmyndun og litilshattar voovaskjalfti koma oft
fram, sérstaklega pegar gefnir eru storir skammtar. Framfall redurs ad hluta til getur komid fram hja
stodhestum og geldingum. Afturkreef, vaeg upppemba og aukin munnvatnsseyting hefur komid fram hja
nautgripum. Blodsykurinn heekkar hja badum dyrategundum.

43  Lyfjahvérf

Detomidin frasogast hratt eftir inndaelingu i vodva og tmax er & bilinu 15 min. til 30 min. Dreifing
detomidins er einnig hr6d. Vd er 4 bilinu 0,75 I/kg og 1,89 1/kg. Proteinbinding er 75% til 85%.
Detomidin oxast adallega 1 lifur, litill hluti er metyladur 1 nyrum. Flest umbrotsefnin skiljast it med pvagi.



T% er 1-2 kist. Utskilnadur detomidins i mjolk hja nautgripum er litill. Ekkert greinanlegt magn er til
stadar 23 klst. eftir gjof.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins  soluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymio i14ti0 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j0si.
5.4 Gerd og samsetning innri umbtida
Gleer, litlaus hettuglos ur gleri (gerd I), lokud med htidudum bromobutyl guimmitappa (typa I) og alhettu
med loki r polypropyleni.
1 x 1 gler hettuglas med 5 ml.
5 x 1 gler hettuglas med 5 ml.
1 x 1 gler hettuglas med 20 ml.
5 x 1 gler hettuglas med 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. B. V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/11/009/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 17. mars 2011.
9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

14.10.2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

