SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Detomidinhydroklorid 10,0 mg (jafngildir 8,36 mg af detomidin).

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzéat (E218): 1,0 mg
Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer og litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hestar og nautgripir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad rda og til veegrar deyfingar hrossa og nautgripa til ad audvelda leeknisskodun og medhdndlun

likt og minnihattar skurdadgerdir.

Detomidin er haegt ad nota fyrir:

- Rannsdknir (t.d.holsjarskodun (endoscopy), endaparmsrannsoknir, rannsoknir & exlunarferum
kvendyra og rontgenrannsoknir).

- Minnihattar skurdadgerdir (t.d. adgerdir & sarum, tannlaekningar, adgerdir & sinum, fjarlaeging &
htdaexlum og adgerdir & spenum).

- Medhondlun og lyfjagjof (t.d. isetning magaslongu og jarningar).

Sem lyfjaforgjof aour en sveefingarlyf eru gefin sem stungulyf eda med inndndun.

Sja kafla 4.5 fyrir notkun.

4.3 Frabendingar

- EKKi tlad til notkunar handa dyrum med hjartabilun eda éndunarfaera sjukdéma.

- EkKi @&tlad til notkunar handa dyrum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

- EKKi etlad til notkunar handa dyrum med almenn heilsufarsvandamal (t.d. dyr sem pjast af
vOkvaskorti).

- EKKi tlad til samtimis notkunar med butorphanoli i hestum sem pjast af hrossasott (colic).

- EKKi tlad til notkunar & sidustu 3 manudum medgdngu.

Sja einnig kafla 4.7 og 4.8.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Pegar réandi verkun byrjar ad koma fram, er hatta a ad sérstaklega hestar geti ridad til og hengt
haus & medan peir standa. Nautgripir og sérstaklega ungir nautgripir reyna ad leggjast nidur.

Til ad koma i veg fyrir meidsli atti stadsetningin ad vera valin gaumgefilega.

Sérstakar varudarradstafanir etti ad gera fyrir hesta til ad koma i veg fyrir sjalfsskada baedi manna
og dyra.Til ad fordast magapembu og asvelgingu a féori eda munnvatni etti ad lata nautgripi
liggja & bringunni (sternal recumbency) & medan og i kjolfar medhondlunar og leekka hofud og
héls ad bringu.

Dyr sem pjast af losti, lifrar- eda nyrnasjukddmi ettu adeins ad vera medhodndlud ef dyralaeknir
metur avinninginn meiri en hzttuna.

petta lyf er ekki @tlad dyrum sem pjast af hjartasjukdomum (med undirliggjandi haegsletti og
aheettu a gattasleglarofi), dndunarfaera-, lifrar- eda nyrnabilunum, losti eda einhverjum 68rum
verulegum streituvaldandi adsteedum.

Samsetning detomidins/butorphanols etti ekki ad nota handa hestum med sogu um lifrarsjukdéma
eda hjartadreglu.

Maelt er med ad dyrum sé haldid fastandi i a.m.k. 12 Klst. fyrir deyfingu (anaesthesia).

Ekki etti ad gefa dyrum vatn eda fodur fyrr en ahrif lyfsins hafa lidid hja.

I srsaukafullum adgerdum etti adeins ad nota detomidin i samsetningu med 63rum verkjastillandi
eda staddeyfilyfjum.

Medan verid er ad bida eftir ad lyfid verki skal hafa dyrid i rélegu umhverfi.

[ tilfellum par sem na parf fram langvarandi ahrifum er naudsynlegt ad vernda dyrid fyrir hita eda
kulda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef lyfid er tekid inn eda pvi deelt inn fyrir slysni skal tafarlaust leita leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda merkingar & umbdadum.

EKKI MA AKA par sem slaving og breyting & bl6dprystingi getur komid fram.

Fordast skal ad lyfid berist & hud, i augu eda & slimhua.

Ef Iyfid berst & h(d eda slimhad skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsveedi med miklu vatni.
Fjarlzegja skal mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hao.

Ef lyfid berst i augu & ad skola pau med miklu af fersku vatni. Ef einkenni koma fram skal leita
rada laeknis.

Ef pungadar konur medhodndla lyfid skal geeta sérstakrar vartdar svo ad lyfinu sé ekki dzlt inn
fyrir slysni par sem samdreettir i legi og leekkadur blodprystingur fosturs geta komid fram eftir ad
Iyfio berst i likamann.

Upplysingar til leeknisins:

Detomidin er alfa-2 adrenvidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk ahrif & bord vio
skammtahada slaevingu, 6ndunarbelingu, haegslatt, 1agprysting, munnpurrk og blédsykurshaekkun.
Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattaroreglu fra sleglum. Ondunareinkenni og blédaflfraedileg
einkenni & ad medhondla i samrami vid einkennin.

4.6

Aukaverkanir (tioni og alvarleiki).

Inndaeling & detomidini getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:

Haegsletti

Skammvinnum lag- og/eda haprystingi

Ondunarbelingu, sjaldan oféndun

Blodsykurshaekkun

Eins og med onnur roéandi lyf, geta i sjaldgeefum tilvikum komid upp métsagnarkennd vidbrégo
s.s. &singur.



Hreyfiglop

Samdreettir i legi

Hja hestum: Hjartslattartruflun, gattaslegla- og guls- og géttarrof.

Hja nautgripum: Homlun & vambarhreyfingum, upppembu, 16mun tungu.

par sem skammtar fara yfir 40 mikrég/kg geta eftirfarandi einkenni gert vart vio sig: svitamyndun,
harris og vodvaskjalfti. Hja baedi stddhestum og geldingum sigur skaufinn timabundid ad hluta til Gt.
Hja nautgripum kemur fyrir timabundin og veeg pemba og aukin munnvatnsmyndun.

I mjog sjaldgaefum tilvikum geetu hestar fengid vaega hrossasott eftir gjof alfa-2 adrenvirkra efna
vegna pess ad efni i pessum flokki hamla hreyfingu parmanna.

Detomidin skal nota med varud handa hestum sem hafa ségu um hrossasott eda garnastiflu
(impaction).

pvagraesandi ahrif koma yfirleitt fram 45-60 min. eftir medferd.

4.7 Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

EkKi a ad nota lyfid & sidasta pridjungi medgdngu. Dyralaeknir skal meta avinning/ahattu & 6drum
manudum medgdngunnar.

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir samtimis notkun detomidins og annarra lyfja skal kynna sér frabendingar og sérstok varnadarord
lyfjanna sem nota skal.

Detomidin eetti ekki ad nota i samsetningu med 6drum adrenvirkum aminum eins og adrenalini,
débutamini og efedrini.

Samtimis notkun med vissum stlfénamidum getur valdid lifshattulegum hjartslattartruflunum.

Lyfio ma pvi ekki nota i samsetningu med stlfénamidum.

Notkun annarra réandi lyfja og sveefingalyfja samhlida detomidini atti ad nota med varfaerni vegna
hugsanlegra samverkandi/vidbétarahrifa. begar svafing er innleidd med samsetningu detomidins og
ketamins og vidohaldid med halothani, geti dhrifum halothans seinkad og pvi parf ad geeta vartdar til
ad fordast ofskommtun.

Pegar detomidin er notad til lyfjaforgjafar fyrir almenn sveefingalyf gati innleidslu sveefingar seinkad.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Lyfio ma gefa i blaaed (IV) eda vodva (IM). Lyfinu & ad dala inn haegt. Skjotari verkun faest ef lyfio er
gefid i blazd.

Skammtur i | Skammtur i Réandi ahrif Upphafsverkun (min) Verkunarlengd (Klst)
mikrog/kg ml/100 kg Hestar Nautgripir
detomidin
hydroklorid
10-20 0,1-0.2 Létt 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0.4 Medal 3-5 5-8 0,5-1

Til ad fa fram langvarandi deyfingu eda réandi ahrif, er leyfilegt ad nota skammtastaerdina 40 til

80 mikrog detomidinhydréklorio/kg. Verkunarlengdin er pa allt ad 3 klukkustundir.

Til samhlida notkunar med 6drum lyfjum til ad auka réandi ahrif eda til lyfjaforgjafar med almennum
svefingarlyfjum, ma nota skammtasteerdir 10 til 30 mikrog detomidinhydroklorid/kg.

Eftir gjof detomidins er radlagt ad bida i 15 min. med ad hefja tileetlada adgerd.

Til ad fordast ofskommtun skal &kvarda likamspyngd dyrsins eins ndkveemlega og hagt er.
410 Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

Pegar um ofskdmmtun er ad raeeda geta einkenni likt og hjartslattartruflanir, lagprystingur, lengri
batatimi og alvarleg bezling a midtauga- og 6ndunarkerfi komid fram.



Ef ahrif detomidins verda lifshattuleg er maelt med almennum malingum & blédras og 6ndunarferum
og gjof alfa-2 adrenvirks hemils er radloga.

4.11  Biotimi fyrir afurdanytingu

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

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onnur svefnlyf og sleevandi lyf
ATCuvet flokkur: QNO5CM90

5.1 Lyfhrif

Virka efni lyfsins er 4-(2,3-dimethylbenzyl) imidazol hydréklérid (INN: Detomidin).

Undir ahrifum detomidins slaevast dyrin og sarsaukaproskuldur peirra haekkar.

Timalengd og styrkur ahrifanna er skammtahad. Verkunarhattur lyfsins byggist & érvun alfa-2
adrenvidtaka. Verkjastillandi ahrifin eru fengin med hdmlun taugaboda sem midla sarsauka i
midtaugakerfinu.

Detomidin hefur einnig ahrif & alfa-vidtaka i Gttaugakerfi og getur pannig haekkad blédsykur og vid
steerri skammta valdid harrisi, svitamyndun og haft pvagraesandi ahrif.

I upphafi haekkar blédprystingurinn en hann fellur aftur ad fyrra gildi eda litillega nidur fyrir pad og
pad heegist & hjartslatti. Hjartaafritun (ECG) synir lengingu PR-bils, og i hestum getur vaegt
gattasleglarof komio fyrir. bessar breytingar eru skammvinnar. Einkenni fra dndunarfeerum fela i sér
heaegari 6ndunartioni i upphafi sem eykst aftur i fyrra gildi eda litillega yfir pad a faeinum minatum.

5.2 Lyfjahvorf

Detomidin frasogast hratt eftir gjof i vodva. Tmax er 15 til 30 min. Adgengi er 66-85% eftir gjof i
vOdva. Eftir hrada dreifingu detomidins i vefi fara umbrot pess adallega fram i lifur, t,, er 1-2 Kkist.
Umbrotsefnin skiljast ad mestu leyti Gt i pvagi og saur.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Metyl parahydroxybenzéat (E218)

Natriumklorid

Saltsyra (pH-stilling)

Natriumhydroxid (pH-stilling)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar : 28 dagar
Eftir pennan tima skal farga 6llum énotudum leifum dyralyfsins.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymist i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Gleert, litlaust hettuglas ur gleri (typa I) lokad med brémobatyl gdimmitappa (typa 1) og alhettu med
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.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur
vid notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglum.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Le Vet B. V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/11/009/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. mars 2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. mars 2016.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

16. mars 2016.



