VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni: Einn ml inniheldur 0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi
0,08 mg dexmedetomidin.

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

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en
parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar, hja hundum og kéttum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja hundum samhlida notkun butorfanols vid skodun og
minni hattar adgeroir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kéttum &dur en sveefing er innleidd og vidhaldid.
4.3 Frabendingar

Ekki m& gefa lyfio dyrum med hjarta- og edasjukdoéma.
Hvorki mé gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjukdéma né dyrum sem eru daudvona.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu (virku efnunum) eda einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Gjof dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og kettlingum yngri en 12 vikna hefur ekki
verid rannsokud.

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi vio notkun dexmedetomidins hja karlkyns dyrum sem eru &tlud til
undaneldis.

Hornhimna getur ordid 6gegnsa hja kéttum & medan réandi ahrifin vara. Verja & augun med
videigandi augnsmyrsli.



4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Medhodndlud dyr skulu héfd i hlyju og stodugu hitastigi medan & adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Melt er med pvi ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klukkustundir fyrir gjof Dexdomitor. Gefa ma vatn.
Eftir medferd & ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

Augu dyrsins skulu varin med videigandi augnsmyrsli.

Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gémlum dyrum.

Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i ardsarham og astum dyrum teekifeeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.

Vidhafa skal ort og reglulegt eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast
med surefnismettun i slageedablédi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asattanlegu eftirliti.
Bunadur til dndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad dndunarbzling eda 6ndunarstédvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid & undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kéttum. Einnig
er rddlegt ad hafa sarefni neaertaekt, komi fram surefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kottum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svafingar, ad undangengnu mati & aheettu og avinningi.

Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum og kéttum dregur verulega ir magni pess
innleidslulyfs sem parf til innleidslu sveefingar. Pegar Iyf til innleidslu svafingar er gefid i blased skal
slikt gert i samraemi vid verkun (administer to effect). Einnig dregur ur porf fyrir svaefingalyf sem
gefio er med inndndun til viohalds sveefingar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Ef sa sem annast lyfjagj6f sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur dyralyfid inn fyrir slysni
skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI MA AKA
par sem slaeving og breytingar & bl6oprystingi geta komid fyrir.

Fordast skal ad lyfid berist & htd, i augu eda & slimhd; radlegt er ad nota 6gegndreepa hanska. Ef lyfid
berst & hud eda slimhid skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsvaedi med miklu vatni og fjarlegja
mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hud. Ef lyfid berst i augu & ad skola pau med gnaegd af
fersku vatni. Ef einkenni koma fram & ad leita rada hja laekni.

Ef pungadar konur medhdndla lyfid skal geeta pess sérstaklega ad sjéalfsinndaling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir i legi og leekkadur blodprystingur i fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst i
likamann fyrir slysni.

Rédlegging til leekna: Dexdomitor er o,-vidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk
ahrif & bord vid skammtahéda sleevingu, dndunarbelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og
blédsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaréreglu. Ondunareinkenni og
blooaflfreedileg einkenni & ad medhdndla i samraemi vid einkennin. Sértaeki a.-vidtakablokkinn
atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingéngu verid notad i
rannsoknaskyni handa ménnum, gegn &hrifum dexmedetomidins.

Peir sem hafa ofnaemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med
varuo.



4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

par sem dexmedetomidin orvar a-vidtaka, veldur pad haegari hjartsletti og leekkudum likamshita.

Hja sumum hundum og kéttum getur dregid ur éndunarhrada. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid
tilkynnt um lungnabjug. BI6dprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda
nidur fyrir pad.Vegna prenginga i Gtleegum &dum og afmettunar i blaedum, vid edlilegt sdrefnismagn
i slageedum, getur slimhao virst folari eda blaleitari.

Uppkdst geta att sér stad 5-10 minatum eftir inndaelingu. Vera ma ad sumir hundar og kettir kasti upp
& medan peir eru ad jafna sig a dhrifum lyfsins.

Vart kann ad verda vid vodvaskjalfta & medan &hrifa lyfsins geetir.
Hornhimna getur ordid dgegnsa & medan &hrifa lyfsins geetir (sja einnig kafla 4.5).

Pegar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins, med 10 minutna millibili, getur stundum komid
fyrir gattasleglarof eda aukaslog hjé kéttum. Pau atvik sem gera ma rad fyrir i tengslum vid éndun eru
haegdndun, slitr6tt ondun, vanéndun og éndunarstédvun. 1 kliniskum rannséknum var strefnisskortur
(hypoxaemia) algengur, einkum & fyrstu 15 minGtum dexmedetomidin-ketamin svafingar. Eftir slika
notkun hefur verid greint fra uppkéstum, leekkudum likamshita og oréleika.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols handa hundum getur komid fram haegdéndun,
hradondun, oreglulegt 6ndunarmynstur (20-30 sek. 6ndunarstddvun og svo nokkrir 6rir andardreettir),
surefnisskortur i bl6oi, véovakippir eda skjalfti eda skjogur, sesingur, mikil munnvatnsmyndun, dyrid
getur kugast, uppkost, pvaglat, hérundsrodi, skyndileg voknun eda langvarandi réandi verkun. Greint
hefur verid fra haegslattarglopum og hradslattarglépum. bau geta verid umtalsverdur haegslattur (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og géatta-,
ofanslegla- og sleglaaukasltg (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa hundum geta haegéndun, hradéndun og upp-
kost komid fyrir. Greint hefur verid fra haegslattarglopum og hradsléattarglopum og var um ad raeda
haegslatt (sinus bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest). | mjog sjald-
gefum tilvikum geta sést ofanslegla- og sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature
complexes), hjartslattarhlé (sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum getur dyrid kdgast og uppkost,
slimhudarfélvi og lagur likamshiti koma fyrir. Pegar 40 mikrog/kg voru gefin i vodva (og sidan
ketamin eda propofol) olli pad oft haegsletti (sinus bradycardia) og skdtaslattarglépum (sinus
arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og i mjog sjaldgefum tilvikum 6timabsrum afskautunum
ofan slegils (supraventricular premature depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy),
hjartslattarhléum (sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof hja dyrategundunum
sem lyfid er &tlad. EKki er meelt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjélkurgjof.



4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma réd fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun & midtaugakerfid, auki
ahrif dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd a skammtasteerd. Nota skal andkdlinvirk
lyf med varud samtimis dexmedetomidini.

Gjof atipamezols i kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn &hrifum hins sidarnefnda og styttir
pannig timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & feetur innan
15 mindtna.

Kettir: Eftir inndzelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrog/kg likamsp., &amt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad
varoar Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 kist. og heildar
utsetning (AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg asamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrog/kg getur valdid
hradsleetti.

Visad er til kafla 4.6 Aukaverkanir, hvad vardar aukaverkanir lyfsins.

Visad er til kafla 4.10 Ofskdmmtun, hvad vardar upplysingar um 6ryggi lyfsins vid ofskémmtun hja
peim dyrategundum sem lyfid er atlad.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Lyfid er etlao:

- Hundum: Til notkunar i blaaed eda vodva.
- Kottum: Til notkunar i voodva.

Lyfid er ekki &tlad til endurtekinnar inndzelingar.

Blanda m& Dexdomitor, butorfanoli og/eda ketamini i sému sprautu par sem pau eru lyfjafreedilega
samrymanleg.

Skémmtun: Melt er med eftirfarandi skdmmtum:
HUNDAR:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvallagir & likamsyfirbordi:

[ blaaed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords
I vodva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords

Vid samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins i vodva 300 mikrog/m? likamsyfirbords. Skammtur dexmedetomidins til
lyfjaforgjafar er 125-375 mikrog/m? likamsyfirbords, gefinn 20 minGtum & undan innleidslu vegna
adgerda sem parfnast svafingar. Akvarda skal skammtinn i samraemi vid edli adgerdar, lengd hennar
0g gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem
hefst eigi sidar en eftir 15 minatum eftir lyfjagjof. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar neest
innan 30 minatna fra lyfjagjof. Réandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minutur fra lyfjagjof og
verkjastillandi &hrif vara i ad minnsta kosti 90 minttur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 Kist.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
sveefingalyfs gefnu med innondun sem parf til ad vidhalda sveefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi



porf fyrir propofol um 30% og porf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svefingalyf sem notud eru
til innleidslu og vidhalds svafingar skulu gefin i samreemi vid verkun (administer to effect). | kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi &hrif i 0,5-4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er

hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt

mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir & likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi téflum. Malt er med
notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvaema skommtun pegar litid rammal er gefid.

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
byngd 125 mikrog/m? 375 mikrog/m? 500 mikrog/m?
(kg) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 15
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar med butorfanoli
Hundar Dexmedetomidin 300 mikrog/m? i védva
pyngd
(kg) (mikrég/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,14 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 15
13,1-15 12,5 1,75

Fyrir pyngri dyr & ad nota DEXDOMITOR 0,5 mg/ml og skammtat6flur fyrir pann styrkleika.

KETTIR:

Skammtur handa kéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem samsvarar
0,4 ml af Dexdomitor/kg likamspyngd, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda
litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkja-

stillandi verkunar.

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru somu skammtar notadir.
Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Gr magni innleidslulyfsins sem parf og magni
svaefingalyfs gefnu med innéndun sem parf til ad vidhalda sveefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi
porfin fyrir propofol um 50%. Oll svaefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds sveefingar skulu
gefin i samreemi vid verkun (administer to effect).
Innleida mé sveaefingu 10 minatum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins
5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blased pannig ad askileg ahrif naist.
Skémmtun handa kottum kemur fram i eftirfarandi toflu.

Pyngd Dexmedetomidin 40 mikrog/kg i vodva
kattar

(k) (mikrég/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1




Fyrir pyngri dyr & ad nota DEXDOMITOR 0,5 mg/ml og skammtat6flur fyrir pann styrkleika.

Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minutna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minGtur
eftir lyfjagjof. Réandi ahrifum mé snla vid med atipamezoli. Atipamezol & ekki ad gefa fyrr en
30 minutum eftir gjof ketamins.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Hundar: Vid ofskommtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrog/kg likamspyngdar eda
mikrog/m? likamsyfirbords). Skammtardmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera einn
fimmti (1/5) af skammtarGmmali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem hundinum var gefid, an tillits til
ikomuleidar Dexdomitor.

Kettir: Vio ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
métefni, atipamezol, gefid med inndzelingu i vodva i eftirfarandi skdmmtum: Fimmfaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins i mikrog/kg likamspyngdar.

Eftir samtimis prefalda ofskdmmtun med dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, méa gefa atipamezol
i radlogoum skdmmtum til ad snua vid ahrifum dexmedetomidins. Vid hda sermispéttni dexme-
detomidins aukast réandi ahrif ekki pé ad verkjastilling aukist vid steekkandi skammta.
Skammtarummal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera einn tiundi (1/10) af
skammtarrammali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem kétturinn fékk.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: énnur svefnlyf og slevandi lyf, ATCvet flokkur: QNO5CM18.
5.1 Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i Dexdomitor er dexmedetomidin, sem hefur réandi og verkjastillandi ahrif & ketti
og hunda. Lengd og dypt ahrifanna eru skammtahad. Vid hamarksahrif er dyrid afslappad, liggur og
bregst ekki vid ytra areiti.

Dexmedetomidin er 6flugur og sérteekur a..-vidtakadrvi sem hamlar losun noradrenalins ur noradren-
virkum taugafrumum. Taugabod semjutauga (sympathetic neurotransmission) eru hindrud og med-
vitund minnkar. Eftir ad dexmedetomidin hefur verid gefid getur haegt & hjartsletti og timabundid
gattasleglarof getur ordid. Bl6oprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad venjulegu gildi eda
nidur fyrir pad. Stoku sinnum getur dregid Ur 6ndunarhrada. Dexmedetomidin drvar einnig ymis énnur
ahrif sem verda fyrir milligongu a..-vidtaka. Par & medal harris, bealing & hreyfingu og seytingu i
meltingarvegi, pvagraesing og bl6dsykurshaekkun.

Likamshiti getur leekkad litid eitt.

5.2 Lyfjahvorf

Dexmedetomidin er fitusakid efni og frasogast pvi vel eftir inndalingu i vodva. Dexmedetomidin
dreifist einnig hratt um likamann og fer audveldlega yfir bl6d-heila proskuldinn. Samkveemt rann-

soknum & rottum er hamarkspéttni i midtaugakerfinu margfalt meiri en samsvarandi péttni lyfsins
plasma. | bl6drésinni er dexmedetomidin ad steerstum hluta (> 90%) bundid plasmapréteinum.



Hundar: Eftir gjof 50 mikrog/kg skammts i vodva, naest um pad bil 12 ng/ml hamarkspéttni i plasma
eftir 0,6 Kist. Adgengi dexmedetomidins er 60% og dreifingarrammal (Vg) er 0,9 I/kg. Helmingunar-
timi brotthvarfs (ty) er 40-50 minatur.

Helstu umbrotaleidir hja hundum eru hydroxyltenging, glukuronsyrusamtenging og N-metyltenging i
lifur. Ekkert pekktra umbrotsefna hefur lyfjafraedilega virkni. Umbrotsefnin skiljast adallega Ut i pvagi
og i minna magni i saur. Uthreinsun dexmedetomidins er mikil og brotthvarf pess er had blddfleedi um
lifur. Pannig mé& budast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vid ofskdmmtun eda vid samtimis
notkun med 6drum lyfjum sem hafa &hrif & blodrés i lifur.

Kettir: Hamarkspéttni i plasma nast um pad bil 24 kist. eftir inndzelingu i védva. Hamarkspéttni (Cmax)
er 17 ng/ml eftir gjof 40 mikrog/kg likamspyngdar skammts i vodva. Dreifingarrammal (Vq) er

2,2 I/kg og helmingunartimi brotthvarfs (t..) er ein klukkustund.

Umbrot hjé kéttum verda med hydroxyltengingu i lifur. Umbrotsefnin skiljast adallega ut i pvagi (51%
af skammtinum) og i minna magni i saur. Eins og hja hundum er Gthreinsun dexmedetomidins mikil
og brotthvarf pess er had blodfleedi um lifur. bannig mé buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs
vid ofskdommtun eda vid samtimis notkun med édrum lyfjum sem hafa &hrif & bl6drés i lifur.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Metylparahydroxybenzdat (E 218)
Propylparahydroxybenzéat (E 216)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

Dexdomitor er samrymanlegt vid batorfandl og ketamin i sému sprautu i ad minnsta kosti tveer
klukkustundir.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid tekinn ur hettuglasinu, mé geyma lyfid i 3 manudi vid 25°C.
6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem i er eitt 20 ml hettuglas ur gleri (tegund 1) (sem i eru 15 ml) med bromabatyl
gummitappa og alhettu.

Pakkningasteerdir: 15 ml og 10 x 15 ml
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/02/033/003-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30/08/2002

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 02/08/2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

1. HEITI DYRALYFS

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni: Einn ml inniheldur 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi
0,42 mg dexmedetomidin.

Hjalparefni: Metylparahydroxybenzéat (E 218) 1,6 mg/ml
Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg/ml

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en
parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar, hja hundum og kéttum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja hundum samhlida notkun butorfanols vid skodun og
minni hattar adgeroir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kéttum &dur en sveefing er innleidd og vidhaldid.

4.3 Frabendingar

Ekki m& gefa lyfio dyrum med hjarta- og edasjukdoéma.

Hvorki mé gefa lyfid dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjukdéma né dyrum sem eru daudvona.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu (virku efnunum) eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Gjof dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og kettlingum yngri en 12 vikna hefur ekki
verid rannsokud.

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi vio notkun dexmedetomidins hja karlkyns dyrum sem eru &tlud til
undaneldis.

Hornhimna getur ordid 6gegnse hja kéttum & medan réandi ahrifin vara. Verja & augun med
videigandi augnsmyrsli.
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4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Medhodndlud dyr skulu héfd i hlyju og stodugu hitastigi medan & adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Melt er med pvi ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klukkustundir fyrir gjof Dexdomitor. Gefa ma vatn.
Eftir medferd & ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

Augu dyrsins skulu varin med videigandi augnsmyrsli.

Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gémlum dyrum.

Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i ardsarham og astum dyrum teekifeeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.

Vidhafa skal ort og reglulegt eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast
med surefnismettun i slageedablédi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asattanlegu eftirliti.
Bunadur til dndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad dndunarbzling eda 6ndunarstédvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid & undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kéttum. Einnig
er rddlegt ad hafa sarefni neaertaekt, komi fram surefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kottum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svafingar, ad undangengnu mati & aheettu og avinningi.

Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum og kéttum dregur verulega ir magni pess
innleidslulyfs sem parf til innleidslu sveefingar. Pegar Iyf til innleidslu svafingar er gefid i blased skal
slikt gert i samraemi vid verkun (administer to effect). Einnig dregur ur porf fyrir svaefingalyf sem
gefio er med inndndun til viohalds sveefingar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Ef sa sem annast lyfjagj6f sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur dyralyfid inn fyrir slysni
skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI MA AKA
par sem slaeving og breytingar & bl6oprystingi geta komid fyrir.

Fordast skal ad lyfid berist & htd, i augu eda & slimhd; radlegt er ad nota 6gegndreepa hanska. Ef lyfid
berst & hud eda slimhid skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsvaedi med miklu vatni og fjarlegja
mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hud. Ef lyfid berst i augu & ad skola pau med gnaegd af
fersku vatni. Ef einkenni koma fram & ad leita rada hja laekni.

Ef pungadar konur medhdndla lyfid skal geeta pess sérstaklega ad sjéalfsinndaling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir i legi og leekkadur blodprystingur i fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst i
likamann fyrir slysni.

Rédlegging til leekna: Dexdomitor er o,-vidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk
ahrif & bord vid skammtahéda sleevingu, dndunarbelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og
blédsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaréreglu. Ondunareinkenni og

blooaflfreedileg einkenni & ad medhdndla i samraemi vid einkennin. Sértaeki a.-vidtakablokkinn
atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingéngu verid notad i
rannsoknaskyni handa ménnum, gegn &hrifum dexmedetomidins.

Peir sem hafa ofnaemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med
varuo.
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4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

par sem dexmedetomidin orvar a-vidtaka, veldur pad haegari hjartsletti og leekkudum likamshita.

Hja sumum hundum og kéttum getur dregid ur éndunarhrada. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid
tilkynnt um lungnabjug. BI6dprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda
nidur fyrir pad.Vegna prenginga i Gtleegum &dum og afmettunar i blaedum, vid edlilegt sdrefnismagn
i slageedum, getur slimhao virst folari eda blaleitari.

Uppkdst geta att sér stad 5-10 minatum eftir inndaelingu. Vera ma ad sumir hundar og kettir kasti upp
& medan peir eru ad jafna sig a dhrifum lyfsins.

Vart kann ad verda vid vodvaskjalfta & medan &hrifa lyfsins geetir.
Hornhimna getur ordid dgegnsa & medan &hrifa lyfsins geetir (sja einnig kafla 4.5).

Pegar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins, med 10 minutna millibili, getur stundum komid
fyrir gattasleglarof eda aukaslog hjé kéttum. Pau atvik sem gera ma rad fyrir i tengslum vid éndun eru
haegdndun, slitr6tt ondun, vanéndun og éndunarstédvun. 1 kliniskum rannséknum var strefnisskortur
(hypoxaemia) algengur, einkum & fyrstu 15 minGtum dexmedetomidin-ketamin svafingar. Eftir slika
notkun hefur verid greint fra uppkéstum, leekkudum likamshita og oréleika.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols handa hundum getur komid fram haegdéndun,
hradondun, oreglulegt 6ndunarmynstur (20-30 sek. 6ndunarstddvun og svo nokkrir 6rir andardreettir),
surefnisskortur i bl6oi, véovakippir eda skjalfti eda skjogur, sesingur, mikil munnvatnsmyndun, dyrid
getur kugast, uppkost, pvaglat, hérundsrodi, skyndileg voknun eda langvarandi réandi verkun. Greint
hefur verid fra haegslattarglopum og hradslattarglépum. bau geta verid umtalsverdur haegslattur (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og géatta-,
ofanslegla- og sleglaaukasltg (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa hundum geta haegéndun, hradéndun og upp-
kost komid fyrir. Greint hefur verid fra haegslattarglopum og hradsléattarglopum og var um ad raeda
haegslatt (sinus bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest). | mjog sjald-
gefum tilvikum geta sést ofanslegla- og sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature
complexes), hjartslattarhlé (sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum getur dyrid kdgast og uppkost,
slimhudarfélvi og lagur likamshiti koma fyrir. Pegar 40 mikrog/kg voru gefin i vodva (og sidan
ketamin eda propofol) olli pad oft haegsletti (sinus bradycardia) og skdtaslattarglépum (sinus
arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og i mjog sjaldgefum tilvikum 6timabsrum afskautunum
ofan slegils (supraventricular premature depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy),
hjartslattarhléum (sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsinsa medgoéngu og vid mjolkurgjof hja dyrategundunum
sem lyfid er &tlad. EKki er meelt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjélkurgjof.
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4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gera ma réd fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun & midtaugakerfid, auki
ahrif dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd a skammtasteerd. Nota skal andkdlinvirk
lyf med varud samtimis dexmedetomidini.

Gjof atipamezols i kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn &hrifum hins sidarnefnda og styttir
pannig timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & feetur innan
15 mindtna.

Kettir: Eftir inndzelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrog/kg likamsp., &amt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad
varoar Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 kist. og heildar
utsetning (AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg asamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrog/kg getur valdid
hradsleetti.

Visad er til kafla 4.6 Aukaverkanir, hvad vardar aukaverkanir lyfsins.

Visad er til kafla 4.10 Ofskdmmtun, hvad vardar upplysingar um 6ryggi lyfsins vid ofskémmtun hja
peim dyrategundum sem lyfid er atlad.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Lyfid er etlao:

- Hundum: Til notkunar i blaaed eda vodva.
- Kottum: Til notkunar i voodva.

Lyfid er ekki &tlad til endurtekinnar inndzelingar.

Blanda m& Dexdomitor, butorfanoli og/eda ketamini i sému sprautu par sem pau eru lyfjafreedilega
samrymanleg.

Skémmtun: Melt er med eftirfarandi skdmmtum:
HUNDAR:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvallagir & likamsyfirbordi:

[ blaaed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords
I vodva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords

Vid samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins i vodva 300 mikrog/m? likamsyfirbords. Skammtur dexmedetomidins til
lyfjaforgjafar er 125-375 mikrog/m? likamsyfirbords, gefinn 20 minGtum & undan innleidslu vegna
adgerda sem parfnast svafingar. Akvarda skal skammtinn i samraemi vid edli adgerdar, lengd hennar
0g gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem
hefst eigi sidar en eftir 15 minatur. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar nzst innan 30 minutna
fré lyfjagjof. Réandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minuatur fra lyfjagjof og verkjastillandi &hrif vara
i a® minnsta kosti 90 minutur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 Kist.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
sveefingalyfs gefnu med innondun sem parf til ad vidhalda sveefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi
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porf fyrir propofol um 30% og porf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svefingalyf sem notud eru
til innleidslu og vidhalds sveefingar skulu gefin i samrami vid verkun (administer to effect). I kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi &hrif i 0,5-4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er
hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt
mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir & likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi téflum. Malt er med
notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvaema skommtun pegar litid rammal er gefid.

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
pyngd 125 mikrog/m? 375 mikrog/m? 500 mikrog/m?

(kg) (mikrog/kg) (ml) (mikrog/kg) (ml) (mikrog/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar med butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrég/m?’ i védva
pyngd

(kg) (mikrog/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 111 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
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45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
KETTIR:

Skammtur handa kéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem samsvarar
0,08 ml af Dexdomitor/kg likamspyngd, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda
litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkja-
stillandi verkunar.

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru somu skammtar notadir.
Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Gr magni innleidslulyfsins sem parf og magni
sveefingalyfs gefnu med innéndun sem parf til ad vidhalda sveefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi
porfin fyrir propofol um 50%. Oll svaefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds sveefingar skulu
gefin i samreemi vid verkun (administer to effect).

Innleida mé sveaefingu 10 minatum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins
5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blased pannig ad askileg ahrif naist.
Skémmtun handa kottum kemur fram i eftirfarandi t6flu.

Pyngd Dexmedetomidin 40 mikrog/kg i vodva
kattar

(kg) (mikrég/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minutna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minGtur
eftir lyfjagjof. Réandi ahrifum mé snla vid med atipamezoli. Atipamezol & ekki ad gefa fyrr en
30 minatum eftir gjof ketamins.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Hundar: Vid ofskdommtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrog/kg likamspyngdar eda
mikrog/m? likamsyfirbords). SkammtarGmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera jafnstort
skammtaradmmali Dexdomitor sem hundinum var gefid, an tillits til ikomuleidar Dexdomitor.

Kettir: Vio ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
métefni, atipamezol, gefid med inndzelingu i vodva i eftirfarandi skdmmtum: Fimmfaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins i mikrog/kg likamspyngdar.

Eftir samtimis prefalda ofskommtun med dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, méa gefa atipamezol
i radlogoum skdmmtum til ad snua vid ahrifum dexmedetomidins. Vid hda sermispéttni dexme-
detomidins aukast réandi ahrif ekki pé ad verkjastilling aukist vid steekkandi skammta.
Skammtarammal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera helmingurinn af skammtarrammali
pess Dexdomitor sem kétturinn fékk.
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4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: énnur svefnlyf og slevandi lyf, ATCvet flokkur: QNO5CM18.
5.1 Lyfhrif

Virka innihaldsefnid i Dexdomitor er dexmedetomidin, sem hefur réandi og verkjastillandi ahrif & ketti
og hunda. Lengd og dypt ahrifanna eru skammtahad. Vid hamarksahrif er dyrid afslappad, liggur og
bregst ekki vid ytra areiti.

Dexmedetomidin er 6flugur og sérteekur oo-vidtakadrvi sem hamlar losun noradrenalins dr noradren-
virkum taugafrumum. Taugabod semjutauga (sympathetic neurotransmission) eru hindrud og med-
vitund minnkar. Eftir ad dexmedetomidin hefur verid gefid getur haegt & hjartsleetti og timabundid
gattasleglarof getur ordid. Blooprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad venjulegu gildi eda
nidur fyrir pad. Stoku sinnum getur dregid Gr 6ndunarhrada. Dexmedetomidin érvar einnig ymis énnur
ahrif sem verda fyrir milligongu o.-vidtaka. Par & medal harris, baling & hreyfingu og seytingu i
meltingarvegi, pvagraesing og blodsykurshaekkun.

Likamshiti getur leekkad litid eitt.
5.2 Lyfjahvorf

Dexmedetomidin er fitusakid efni og frasogast pvi vel eftir inndalingu i vodva. Dexmedetomidin
dreifist einnig hratt um likamann og fer audveldlega yfir bl6d-heila proskuldinn. Samkveemt rann-
soknum & rottum er hdmarkspéttni i midtaugakerfinu margfalt meiri en samsvarandi péttni lyfsins i
plasma. I bl6drasinni er dexmedetomidin ad sterstum hluta (> 90%) bundid plasmaproteinum.

Hundar: Eftir gjof 50 mikrog/kg skammts i vodva, naest um pad bil 12 ng/ml hamarkspéttni i plasma
eftir 0,6 kist. Adgengi dexmedetomidins er 60% og dreifingarrdmmal (V) er 0,9 I/kg. Helmingunar-
timi brotthvarfs (ty) er 40-50 minatur.

Helstu umbrotaleidir hja hundum eru hydroxyltenging, glukuronsyrusamtenging og N-metyltenging i
lifur. Ekkert pekktra umbrotsefna hefur lyfjafraedilega virkni. Umbrotsefnin skiljast adallega Ut i pvagi
og i minna magni i saur. Uthreinsun dexmedetomidins er mikil og brotthvarf pess er had blodfladi um
lifur. Pannig méa budast vid lengri helmingunartima brotthvarfs vid ofskdmmtun eda vid samtimis
notkun med 6drum lyfjum sem hafa &hrif & blodrés i lifur.

Kettir: Hamarkspéttni i plasma naest um pad bil 0,24 kist. eftir inndeelingu i voédva. Hamarkspéttni
(Cmax) er 17 ng/ml eftir gjof 40 mikrog/kg likamspyngdar skammts i vodva. Dreifingarrammal (Vq) er
2,2 l/kg og helmingunartimi brotthvarfs (t.) er ein klukkustund.

Umbrot hjé kéttum verda med hydroxyltengingu i lifur. Umbrotsefnin skiljast adallega Gt i pvagi (51%
af skammtinum) og i minna magni i saur. Eins og hja hundum er Gthreinsun dexmedetomidins mikil
og brotthvarf pess er had blédfleedi um lifur. bannig mé buast vid lengri helmingunartima brotthvarfs
vid ofskdommtun eda vid samtimis notkun med 6drum lyfjum sem hafa &hrif & bl6drés i lifur.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Metylparahydroxybenzéat (E 218)
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Propylparahydroxybenzoat (E 216)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

Dexdomitor er samrymanlegt vid batorfandl og ketamin i sému sprautu i ad minnsta kosti tveer
klukkustundir.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid tekinn Ur hettuglasinu, mé geyma lyfid i 3 manudi vid 25°C.
6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ma4 ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem i er eitt 10 ml hettuglas r gleri (tegund 1) med klorébutyl eda bromabutyl
gummitappa og alhettu.

Pakkningasteerdir: 10 ml og 10 x 10 ml

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda drgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/02/033/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30/08/2002
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 02/08/2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN
A ekki vid.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
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A. FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMbPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqgir fyrir lokasampykkt

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.
C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
A ekki vid.

D ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABDSLEYFIS
Lyfjagatarkerfi

Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat sem lyst er i I. hluta umsdknar um markadsleyfid,
hafi verio komid & fét og sé virkt &dur en og & medan lyfid er & markadi.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml stungulyf, lausn
dexmedetomidinhydroklorid

‘ 2. VIRKT INNIHALDSEFNI

1 ml innheldur:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklérid samsvarandi 0,08 mg dexmedetomidin.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

15 mi

5. DYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hundar: Til notkunar i blaaed eda voova.
Kettir: Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:
Geymslupol eftir ad hettuglasio er fyrst tekid i notkun: 3 manudir vid 25°C.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma4 ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid Grgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADARORDBIN , EINUNGIS ZTLAD DYRUM* OG SKILYRBI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID bAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/02/033/003

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM /
FIOLPAKKNING

HETTUGLAS / FJOLPAKKNING

[1. HEITI DYRALYFS

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml stungulyf, lausn
dexmedetomidinehydrdoklorio

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,1 mg/ml

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FIJOLDI SKAMMTA

15 mi
10 x 15 ml

4. IKOMULEIPIR

Hundar: i.m., i.v.
Kettir: i.m.

| 5. BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

|6. LOTUNUMER

Lotunr.:

7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

8. VARNADARORDIN ,,EINUNGIS £TLAD DYRUM*“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml stungulyf, lausn
dexmedetomidinhydroklorid

‘ 2. VIRKT INNIHALDSEFNI

1 ml innheldur:
0,5 mg dexmedetomidinhydroklérid samsvarandi 0,42 mg dexmedetomidin.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

10 mi

5. DYRATEGUNDIR

Hundar og kettir

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Hundar: Til notkunar i blaaed eda voova.
Kettir: Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:
Geymslupol eftir ad hettuglasio er fyrst tekid i notkun: 3 manudir vid 25°C.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma4 ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid Grgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADARORBDBIN ,,EINUNGIS ZTLAD DYRUM* OG SKILYRDI EPA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/02/033/001

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM /
FIOLPAKKNING

HETTUGLAS / FJOLPAKKNING

[1. HEITI DYRALYFS

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml stungulyf, lausn
dexmedetomidinhydroklorid

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,5 mg/ml

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FIJOLDI SKAMMTA

10 mi
10 x 10 ml

4. IKOMULEIDIR

Hundar: i.v., i.m.
Kettir: i.m.

| 5. BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

|6. LOTUNUMER

Lotunr.:

7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

‘ 8. VARNADARORDIN ,,EINUNGIS £TLAD DYRUM*“

Einungis &tlad dyrum.
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B. FYLGISEDPILL
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FYLGISEDILL:
DEXDOMITOR 0,1 mg/ml stungulyf, lausn.

il HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

2. HEITI DYRALYFS

DEXDOMITOR 0,1 mg/ml stungulyf, lausn.
dexmedetomidinhydroklorid

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni: Einn ml inniheldur 0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi
0,08 mg dexmedetomidin.

Hjalparefni: Metylparahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg/ml
Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg/ml

4. ABENDINGAR

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en
parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar, hja hundum og kéttum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja hundum samhlida notkun butorfanols vid skodun og
minni hattar adgeroir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kéttum &dur en sveefing er innleidd og vidhaldid.

5. FRABENDINGAR

Ekki ma gefa lyfio dyrum med hjarta- og eedaraskanir.
Hvorki mé gefa lyfio dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjukdéma né dyrum sem eru daudvona.
Ekki m& gefa lyfid dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

par sem dexmedetomidin orvar a.-vidtaka, veldur pad haegari hjartsletti og leekkudum likamshita.

Hja sumum hundum og kéttum getur dregid ur éndunarhrada. | mjdg sjaldgaefum tilvikum hefur verid
tilkynnt um lungnabjug. BI6dprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda
nidur fyrir pad.

Vegna prenginga i Gtleegum &dum og afmettunar i blaedum, vid edlilegt strefnismagn i slagedum,
getur slimhud virst folari eda bléleitari.

Uppkdst geta att sér stad 5-10 minatum eftir inndaelingu.

Vera mé ad sumir hundar og kettir kasti upp @ medan peir eru ad jafna sig eftir ahrif lyfsins.

Vart kann ad verda vid vodvaskjalfta & medan &hrifa lyfsins geetir.
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Pegar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins, med 10 minatna millibili, getur stundum komid
fyrir gattasleglarof eda aukaslog hja kéttum. Pau atvik sem gera ma rad fyrir i tengslum vid éndun eru
haegdndun, slitr6tt ondun, vanéndun og éndunarstédvun. 1 kliniskum rannséknum var strefnisskortur
(hypoxaemia) algengur, einkum & fyrstu 15 minGtum dexmedetomidin-ketamin svafingar. Eftir slika
notkun hefur verid greint fra uppkéstum, leekkudum likamshita og oréleika.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols handa hundum getur komid fram haegdndun,
hradondun, oreglulegt 6ndunarmynstur (20-30 sek. 6ndunarstédvun og svo nokkrir 6rir andardreettir),
surefnisskortur i bl6oi, védvakippir eda skjalfti eda skjogur, sesingur, mikil munnvatnsmyndun, dyrid
getur kugast, uppkost, pvaglat, hérundsrodi, skyndileg voknun eda langvarandi réandi verkun. Greint
hefur verid fra haegslattarglopum og hradslattarglépum. bau geta verid umtalsverdur haegslattur (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og géatta-,
ofanslegla- og sleglaaukasltg (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa hundum geta haegéndun, hradéndun og upp-
kost komid fyrir. Greint hefur verid fra haegslattarglopum og hradsléattarglopum og var um ad raeda
haegslatt (sinus bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest). | mjog sjald-
gefum tilvikum geta sést ofanslegla- og sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature
complexes), hjartslattarhlé (sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum getur dyrid kagast og uppkost,
slimhadarfolvi og lagur likamshiti koma fyrir. Pegar 40 mikrog/kg voru gefin i vodva (og sidan
ketamin eda propofol) olli pad oft haegsleatti (sinus bradycardia) og skdtaslattarglépum (sinus
arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og i mjog sjaldgefum tilvikum 6timabzrum afskautunum
ofan slegils (supraventricular premature depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy),
hjartslattarnléum (sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.

einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUNDIR

Hundar og kettir

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIDIR OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Lyfid er etlao:

- Hundum: Til notkunar i blaaed eda vodva.
- Kottum: Til notkunar i voodva.

Lyfid er ekki &tlad til endurtekinnar inndzelingar.

Blanda m& Dexdomitor, butorfanoli og/eda ketamini i sému sprautu par sem pau eru lyfjafreedilega
samrymanleg.
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Melt er med eftirfarandi skommtum:
HUNDAR:
Dexdomitor skammtar eru grundvalladir & likamsyfirbordi:

[ blazed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords
I védva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords

Vid samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins i vodva 300 mikrdg/m? likamsyfirbords. Skammtur dexmedetomidins til
lyfjaforgjafar er 125-375 mikrog/m? likamsyfirbords, gefinn 20 minitum & undan innleidslu vegna
adgerda sem parfnast svaefingar. Akvarda skal skammtinn i samraemi vid edli adgerdar, lengd hennar
0g gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem
hefst eigi sidar en eftir 15 minatum eftir lyfjagjof. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar neest
innan 30 minatna fra lyfjagjof. Réandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minutur fra lyfjagjof og
verkjastillandi &hrif vara i ad minnsta kosti 90 minttur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 Kist.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Gr magni innleidslulyfsins sem parf og magni
sveefingalyfs gefnu med innéndun sem parf til ad vidhalda sveefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi
porf fyrir propofol um 30% og porf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svefingalyf sem notud eru
til innleidslu og vidhalds svefingar skulu gefin i samrami vid verkun (administer to effect). I kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi &hrif i 0,5-4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er
hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt
mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir & likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi téflum. Malt er med
notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvaema skommtun pegar litid rammal er gefid.

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
byngd 125 mikrog/m? 375 mikrog/m? 500 mikrog/m?
(kg) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml) (mikrég/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 15
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75

15,1-20 4,9 0,85

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar med butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrég/m?’ i védva
pyngd

(kg) (mikrég/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 15
13,1-15 12,5 1,75

Fyrir pyngri dyr & ad nota DEXDOMITOR 0,5 mg/ml og skammtat6flur fyrir pann styrkleika.
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KETTIR:

Skammtur handa kéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem samsvarar
0,4 ml af Dexdomitor/kg likamspyngd, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda
litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkja-
stillandi verkunar.

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru somu skammtar notadir.
Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Gr magni innleidslulyfsins sem parf og magni
sveefingalyfs gefnu med innéndun sem parf til ad vidhalda sveefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi
porfin fyrir propofol um 50%. Oll svaefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds sveefingar skulu
gefin i samreemi vid verkun (administer to effect).

Innleida mé sveaefingu 10 minatum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins
5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blased pannig ad askileg ahrif naist.
Skémmtun handa kottum kemur fram i eftirfarandi t6flu.

Pyngd Dexmedetomidin 40 mikrog/kg i vodva
kattar

(kg) (mikrog/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Fyrir pyngri dyr & ad nota DEXDOMITOR 0,5 mg/ml og skammtat6flur fyrir pann styrkleika.
Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minutna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minGtur
eftir lyfjagjof. Réandi ahrifum mé snla vid med atipamezoli. Atipamezol & ekki ad gefa fyrr en

30 minutum eftir gjof ketamins.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Malt er med ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klst. &dur en lyfid er gefid. Gefa ma vatn.

Eftir medferd & ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Ma4 ekki frjosa.

Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid tekinn Ur hettuglasinu, ma geyma lyfid i 3 manudi vid 25°C.
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og 6skjunni & eftir Fyrnist.

12. SERSTOK VARNADARORD

Medhodndlud dyr skulu héfd i hlyju og stodugu hitastigi medan & adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Gefa skal érélegum dyrum, dyrum i ardsarham og astum dyrum teekifeeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.
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EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi vio notkun dexmedetomidins & medgéngu og vid mjolkurgjof hja
dyrategundunum sem lyfid er &tlad. pvi er ekki malt med notkun lyfsins & medgdngu og vid mjolkur-
gjof.

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi vio notkun dexmedetomidins hja karlkyns dyrum sem eru &tlud til
undaneldis.
Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gémlum dyrum.

Gjof dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og kettlingum yngri en 12 vikna hefur ekki
verid rannsokud.

Hornhimna getur ordid dgegnsa hja kéttum & medan roéandi ahrifin vara. Verja & augun med vio-
eigandi augnsmyrsli.

Gera ma réd fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun & midtaugakerfid, auki
ahrif dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd & skammtasteerd. Notkun
dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum dregur verulega Gr magni pess innleidslulyfs sem
parf til innleidslu sveefingar. begar Iyf til innleidslu sveefingar er gefid i blaaed skal slikt gert i samraemi
vid verkun (administer to effect). Einnig dregur ar porf fyrir sveefingalyf sem gefid er med innéndun
til vidhalds sveefingar.

Nota skal andkoélinvirk lyf med varid samtimis dexmedetomidini.

Kettir: Eftir inndaelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrog/kg likamsp., a&samt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad
varoar Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 kist. og heildar
utsetning (AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg asamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrdg/kg getur valdid
hradsleetti.

Gjof atipamezols i kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn &hrifum hins sidarnefnda og styttir
pannig timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & feetur innan
15 mindtna.

Visad er til kaflans Aukaverkanir, hvad vardar aukaverkanir lyfsins.

Vidhafa skal ort og reglulegt eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast
med surefnismettun i slagaeedablédi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asattanlegu eftirliti.
Bunadur til dndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad dndunarbzling eda 6ndunarstédvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid & undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kéttum. Einnig
er rddlegt ad hafa sarefni neaertaekt, komi fram surefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kottum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svafingar, ad undangengnu mati & aheettu og avinningi.

Ef ofskommtun & sér stad skal fylgja eftirfarandi radleggingum:

HUNDAR: Vid ofskémmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er videig-
andi skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrég/kg likamspyngdar
eda mikrog/m? likamsyfirbords). Skammtardmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera einn
fimmti (1/5) af skammtarGmmali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem hundinum var gefid, an tillits til
ikomuleidar Dexdomitor.

KETTIR: Vio ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi

métefni, atipamezol, gefid med inndzelingu i vodva i eftirfarandi skdmmtum: Fimmfaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins i mikrog/kg likamspyngdar. Eftir samtimis prefalda ofskdmmtun med
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dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, mé gefa atipamezol i radlogdum skdmmtum til ad snua vid
ahrifum dexmedetomidins. Vid hda sermispéttni dexmedetomidins aukast réandi ahrif ekki p6 ad
verkjastilling aukist vid steekkandi skammta.

Vid mikla sermispéttni dexmedetomidins aukast réandi ahrif ekki p6 ad verkjastilling aukist vid
steekkandi skammta.

Skammtardmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera einn tiundi (1/10) af
skammtarrammali Dexdomitor 0,1 mg/ml sem kétturinn fékk.

Vid inntoku eda sjalfsinndaelingu fyrir slysni skal tafarlaust leita leeknis og hafa medferdis fylgisedil en
EKKI MA AKA par sem sleeving og breytingar & bl6dprystingi geta komid fyrir.

Fordast skal ad lyfid berist & htd, i augu eda & slimhd; radlegt er ad nota 6gegndreepa hanska. Ef lyfid
berst & hud eda slimhad skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsvaedi med miklu vatni og fjarlegja
mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hud. Ef lyfid berst i augu & ad skola pau med gnaegd af
fersku vatni. Ef einkenni koma fram & ad leita rada hja lsekni.

Ef pungadar konur medhdndla lyfid skal geeta pess sérstaklega ad sjéalfsinndaling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir i legi og leekkadur blodprystingur i fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst i
likamann fyrir slysni.

Radlegging til leekna: Dexdomitor er o-vidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk
ahrif & bord vid skammtahéda sleevingu, dndunarbeelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og
blodsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaréreglu. Ondunareinkenni og

blooaflfreedileg einkenni & ad medhdndla i samraemi vid einkennin. Sértaeki a.-vidtakablokkinn

atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingéngu verid notad i

rannsoknaskyni handa ménnum, gegn &hrifum dexmedetomidins.

Peir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefnanna eiga ad geeta

varGdar vid gjof lyfsins.

13. SERSTAKAR VARU’@)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé& skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir: 15 ml, 10 x 15 ml
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad.
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Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol N.V.
Tel: +32 3877 44 34

Peny0imnka Buarapus
Orion Corporation
Ten: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 227 027 263

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: 86 14 00 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Tel: +49 89 999 79 74-0

Eesti
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

E)Gda
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Tn.: (+30) 2130065000

Espana
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Tel: +34 93 595 5000

France
Vetoquinol SA
Tél: +33 384 625555

Hrvatska
IRIS d.o.0.
Tel: +386 1 200 66 50

Ireland
Vetoquinol Ireland Limited
Tel: +44 1280 814500

Island
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Simi: 540 8080
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Vetoquinol Italia
Tel: +39 05 43 46 24 11

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 056 300

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol SA
Tel: +33 384 62 55 55

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 886 3015

Malta
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Nederland
Vetoquinol B.V.
Tel: +31 10 498 00 79

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
TIf: 4000 4190

Osterreich
Richter Pharma AG
Tel: 07242-490-0

Polska
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 8333177

Portugal
BELPHAR, Lda
Tel: +351 308 808 321

Romania
Orion Pharma Romania srl
Tel: +40 31845 1646

Slovenija
IRIS d.o.0.
Tel: +386 1 200 66 50

Slovenské republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland
ORION PHARMA Eléinlaakkeet
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health
Tel: +46 8 623 64 40
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Orion Pharma Vetoquinol UK Limited
Tel: +370 5 276 9499 Tel: +44 1280 814500
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FYLGISEDILL:
DEXDOMITOR 0,5 mg/ml stungulyf, lausn.

il HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

2. HEITI DYRALYFS

DEXDOMITOR 0,5 mg/ml stungulyf, lausn.
dexmedetomidinhydroklorid

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni: Einn ml inniheldur 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid samsvarandi
0,42 mg dexmedetomidin.

Hjalparefni: Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg/ml
Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg/ml

4. ABENDINGAR

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en
parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verkunar, hja hundum og kéttum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja hundum samhlida notkun butorfanols vid skodun og
minni hattar adgeroir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kéttum &dur en sveefing er innleidd og vidhaldid.

5. FRABENDINGAR

Ekki ma gefa lyfio dyrum med hjarta- og eedaraskanir.
Hvorki mé gefa lyfio dyrum med alvarlega almenna (systemic) sjukdéma né dyrum sem eru daudvona.
Ekki m& gefa lyfid dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

par sem dexmedetomidin orvar a.-vidtaka, veldur pad haegari hjartsletti og leekkudum likamshita.

Hja sumum hundum og kéttum getur dregid ur éndunarhrada. | mjdg sjaldgaefum tilvikum hefur verid
tilkynnt um lungnabjug. BI6dprystingurinn haekkar i fyrstu en fellur svo aftur ad edlilegu gildi eda
nidur fyrir pad.

Vegna prenginga i Gtleegum &dum og afmettunar i blaedum, vid edlilegt strefnismagn i slagedum,
getur slimhud virst folari eda bléleitari.

Uppkdst geta att sér stad 5-10 minatum eftir inndaelingu.

Vera mé ad sumir hundar og kettir kasti upp @ medan peir eru ad jafna sig eftir ahrif lyfsins.

Vart kann ad verda vid vodvaskjalfta & medan &hrifa lyfsins geetir.
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Pegar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins, med 10 minatna millibili, getur stundum komid
fyrir gattasleglarof eda aukaslog hja kéttum. Pau atvik sem gera ma rad fyrir i tengslum vid éndun eru
haegdndun, slitr6tt ondun, vanéndun og éndunarstédvun. 1 kliniskum rannséknum var strefnisskortur
(hypoxaemia) algengur, einkum & fyrstu 15 minGtum dexmedetomidin-ketamin svafingar. Eftir slika
notkun hefur verid greint fra uppkéstum, leekkudum likamshita og oréleika.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols handa hundum getur komid fram haegdndun,
hradondun, oreglulegt 6ndunarmynstur (20-30 sek. 6ndunarstédvun og svo nokkrir 6rir andardreettir),
surefnisskortur i bl6oi, védvakippir eda skjalfti eda skjogur, sesingur, mikil munnvatnsmyndun, dyrid
getur kugast, uppkost, pvaglat, hérundsrodi, skyndileg voknun eda langvarandi réandi verkun. Greint
hefur verid fra haegslattarglopum og hradslattarglépum. bau geta verid umtalsverdur haegslattur (sinus
bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof, hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem og géatta-,
ofanslegla- og sleglaaukasltg (atrial, supraventricular and ventricular premature complexes).

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa hundum geta haegéndun, hradéndun og upp-
kost komid fyrir. Greint hefur verid fra haegslattarglopum og hradsléattarglopum og var um ad raeda
haegslatt (sinus bradycardia), 1. og 2. stigs gattasleglarof og hjartastopp (sinus arrest). | mjog sjald-
gefum tilvikum geta sést ofanslegla- og sleglaaukaslog (supraventricular and ventricular premature
complexes), hjartslattarhlé (sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum getur dyrid kagast og uppkost,
slimhadarfolvi og lagur likamshiti koma fyrir. Pegar 40 mikrog/kg voru gefin i vodva (og sidan
ketamin eda propofol) olli pad oft haegsleatti (sinus bradycardia) og skdtaslattarglépum (sinus
arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og i mjog sjaldgefum tilvikum 6timabzrum afskautunum
ofan slegils (supraventricular premature depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy),
hjartslattarnléum (sinus pause), 2. stigs gattasleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIDIR OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Lyfid er etlao:

- Hundum: Til notkunar i blazed eda vodva.

- Kéttum: Til notkunar i vdva.

Lyfid er ekki &tlad til endurtekinnar inndzelingar.

Blanda m& Dexdomitor, butorfanoli og/eda ketamini i somu sprautu par sem pau eru lyfjafredilega
samrymanleg.

Meelt er med eftirfarandi skdmmtum:
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HUNDAR:
Dexdomitor skammtar eru grundvalladir & likamsyfirbordi:

[ blazed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords
I védva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords

Vid samhlida notkun med butorfanoli (0,1 mg/kg) til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins i védva 300 mikrog/m2 likamsyfirbords. Skammtur dexmedetomidins til
lyfjaforgjafar er 125-375 mikrog/mz2 likamsyfirbords, gefinn 20 minGtum & undan innleidslu vegna
adgerda sem parfnast svaefingar. Akvarda skal skammtinn i samraemi vid edli adgerdar, lengd hennar
0g gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og butorfanols leidir til réandi og verkjastillandi verkunar sem
hefst eigi sidar en eftir 15 minatum eftir lyfjagjof. Hamark réandi og verkjastillandi verkunar neest
innan 30 minatna fra lyfjagjof. Réandi ahrif vara i ad minnsta kosti 120 minutur fra lyfjagjof og
verkjastillandi &hrif vara i ad minnsta kosti 90 minttur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu sér innan 3 Kist.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Gr magni innleidslulyfsins sem parf og magni
sveefingalyfs gefnu med innéndun sem parf til ad vidhalda sveefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi
porf fyrir propofol um 30% og porf fyrir tiopental minnkadi um 60%. Oll svefingalyf sem notud eru
til innleidslu og vidhalds svefingar skulu gefin i samraemi vid verkun (administer to effect). I kliniskri
rannsokn hafdi dexmedetomidin verkjastillandi &hrif i 0,5-4 klst. eftir adgerd. Pessi verkunarlengd er
hins vegar had fjolmorgum pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd i samraemi vid kliniskt
mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir & likamspyngd, eru birtir i eftirfarandi téflum. Malt er med
notkun sprautu med videigandi kvarda til ad tryggja nakvaema skommtun pegar litid rammal er gefid.

Hundar Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
pyngd 125 mikrog/m? 375 mikrog/m? 500 mikrog/m?

(kg) (mikrog/kg) (ml) (mikrog/kg) (ml) (mikrog/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
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Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar med butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin 300 mikrag/m? i védva
pyngd

(kg) (mikrog/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 111 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 11
>80 7 1,2
KETTIR:

Skammtur handa kéttum er 40 mikrog dexmedetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem samsvarar
0,08 ml af Dexdomitor/kg likamspyngd, pegar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir sem valda
litlum til i medallagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi og verkja-
stillandi verkunar.

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar handa kottum eru somu skammtar notadir.
Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur verulega Gr magni innleidslulyfsins sem parf og magni
svaefingalyfs gefnu med innéndun sem parf til ad vidhalda sveefingu. I kliniskri ranns6kn minnkadi
porfin fyrir propofol um 50%. Oll svaefingalyf sem notud eru til innleidslu og vidhalds sveefingar skulu
gefin i samreemi vid verkun (administer to effect).

Innleida ma sveaefingu 10 minatum eftir lyfjaforgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt ketamins
5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi ad gefa propofol i blased pannig ad askileg ahrif naist.
Skémmtun handa kottum kemur fram i eftirfarandi toflu.

byngd

kattar Dexmedetomidin 40 mikrog/kg i vodva
(kg) (mikrog/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

40



Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan 15 minutna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minGtur
eftir lyfjagjof. Réandi ahrifum mé snda vid med atipamezoli. Atipamezol & ekki ad gefa fyrr en
30 minatum eftir gjof ketamins.

) LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Malt er med ad dyrum sé haldid fastandi i 12 klst. &dur en lyfid er gefid. Gefa ma vatn.

Eftir medferd & ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat fyrr en pad er feert um ad kyngja.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Ma4 ekki frjosa.

Eftir ad fyrsti skammtur hefur verid tekinn Ur hettuglasinu, mé geyma lyfid i 3 manudi vid 25°C.
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og 6skjunni & eftir
Fyrnist

12. SERSTOK VARNADARORD

Medhodndlud dyr skulu héfd i hlyju og stddugu hitastigi medan & adgerd stendur og pangad til pau hafa
jafnad sig.

Gefa skal érélegum dyrum, dyrum i ardsarham og astum dyrum teekifeeri til ad roa sig nidur adur en
medferd hefst.

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi vio notkun dexmedetomidins & medgéngu og vid mjolkurgjof hja
dyrategundunum sem lyfid er &tlad. pvi er ekki malt med notkun lyfsins & medgdngu og vid mjolkur-
gjof.

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi vio notkun dexmedetomidins hja karlkyns dyrum sem eru &tlud til
undaneldis.
Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa gémlum dyrum.

Gjof dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og kettlingum yngri en 12 vikna hefur ekki
verid rannsokud.

Hornhimna getur ordid 6gegnsa hja kéttum & medan roéandi ahrifin vara. Verja & augun med vio-
eigandi augnsmyrsli.

Gera ma réd fyrir ad samtimis notkun annarra lyfja, sem hafa réandi verkun & midtaugakerfid, auki
ahrif dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd & skammtasteerd. Notkun
dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa hundum dregur verulega Gr magni pess innleidslulyfs sem
parf til innleidslu sveefingar. begar Iyf til innleidslu sveefingar er gefid i blaaed skal slikt gert i samraemi
vid verkun (administer to effect). Einnig dregur Gr porf fyrir sveefingalyf sem gefid er med innéndun
til vidhalds sveefingar.

Nota skal andkoélinvirk lyf med vard samtimis dexmedetomidini.
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Kettir: Eftir inndeaelingu dexmedetomidins i vodva, 40 mikrdg/kg likamsp., asamt ketamini, 5 mg/kg
likamsp., hja kottum, jokst hamarkspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin ahrif komu fram hvad
varoar Tmax. Helmingunartimi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad medaltali i 1,6 kist. og heildar
utsetning (AUC) jokst um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg asamt dexmedetomidini i skammtinum 40 mikrog/kg getur valdid
hradsleetti.

Gjof atipamezols i kjolfar dexmedetomidins vinnur hratt gegn &hrifum hins sidarnefnda og styttir
pannig timann par til dyrid hefur nad sér. Yfirleitt eru hundar og kettir vaknadir og risnir & feetur innan
15 mindtna.

Visad er til kaflans Aukaverkanir, hvad vardar aukaverkanir lyfsins.

Vidhafa skal ort og reglulegt eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgjast
med surefnismettun i slagaeedablddi (pulse oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir asattanlegu eftirliti.
Bunadur til dndunarhjalpar skal vera til stadar ef vera kynni ad 6ndunarbzling eda 6ndunarstédvun
komi fyrir pegar dexmedetomidin er gefid & undan ketamini til innleidslu svaefingar hja kéttum. Einnig
er rddlegt ad hafa sarefni neaertaekt, komi fram surefnisskortur eda grunur um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kottum skal adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini & undan
innleidslu og vidhaldi almennrar svafingar, ad undangengnu mati & aheettu og avinningi.

Ef ofskommtun & sér stad skal fylgja eftirfarandi radleggingum:

HUNDAR: Vid ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifsheettuleg, er videig-
andi skammtur af atipamezoli tifaldur upphafsskammtur dexmedetomidins (mikrég/kg likamspyngdar
eda mikrog/m? likamsyfirbords). Skammtardmmal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera

jafnstort skammtarammali Dexdomitor sem hundinum var gefid, an tillits til ikomuleidar Dexdomitor.

KETTIR: Vio ofskdmmtun, eda ef ahrif dexmedetomidins verda hugsanlega lifshettuleg, er videigandi
métefni, atipamezol, gefid med inndzelingu i vodva i eftirfarandi skdmmtum: Fimmfaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins i mikrog/kg likamspyngdar. Eftir samtimis prefalda ofskdmmtun med
dexmedetomidini og ketamini 15 mg/kg, méa gefa atipamezol i r&8l6gdum skommtum til ad snda vid
ahrifum dexmedetomidins. Vid hda sermispéttni dexmedetomidins aukast réandi ahrif ekki p6 ad
verkjastilling aukist vid steekkandi skammta.

Vid mikla sermispéttni dexmedetomidins aukast réandi ahrif ekki p6 ad verkjastilling aukist vid
steekkandi skammta.

Skammtarummal atipamezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera helmingurinn af skammtarrammali
pess Dexdomitor sem kétturinn fékk.

Vid inntoku eda sjalfsinndzlingu fyrir slysni skal tafarlaust leita leeknis og hafa medferdis fylgisedil en
EKKI MA AKA par sem sleeving og breytingar & blodprystingi geta komid fyrir.

Fordast skal ad lyfid berist & htd, i augu eda & slimhd; radlegt er ad nota 6gegndreepa hanska. Ef lyfid
berst & hud eda slimhad skal tafarlaust pvo vidkomandi hidsvaedi med miklu vatni og fjarlegja
mengud fot sem eru i beinni snertingu vid hud. Ef lyfid berst i augu & ad skola pau med gnaegd af
fersku vatni. Ef einkenni koma fram & ad leita rada hja lsekni.

Ef pungadar konur medhdndla lyfid skal geeta pess sérstaklega ad sjéalfsinndaling eigi sér ekki stad par
sem samdreettir i legi og leekkadur blodprystingur i fostri geta komid fram eftir ad lyfid berst i
likamann fyrir slysni.

Radlegging til leekna: Dexdomitor er o-vidtakadrvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér sem klinisk
ahrif & bord vid skammtahéda sleevingu, dndunarbeelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og
blodsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um sleglaslattaréreglu. Ondunareinkenni og
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blooaflfreedileg einkenni & ad medhdndla i samraemi vid einkennin. Sértaeki a.-vidtakablokkinn

atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar handa dyrum, hefur eingéngu verid notad i

rannsoknaskyni handa ménnum, gegn &hrifum dexmedetomidins.

Peir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefnanna eiga ad geeta

varUdar vid gjof lyfsins.

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

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastaerdir: 10 ml, 10 x 10 ml
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad.
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Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol N.V.
Tel: +32 3877 44 34

Peny0imnka Buarapus
Orion Corporation
Ten: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 227 027 263

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: 86 14 00 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Tel: +49 89 999 79 74-0

Eesti
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

E)Gda
EAANKO EAAAS A.EBE
Tn.: (+30) 2130065000

Espana
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Tel: +34 93 595 5000

France
Vetoquinol SA
Tél: +33 384 625555

Hrvatska
IRIS d.o.0.
Tel: +386 1 200 66 50

Ireland
Vetoquinol Ireland Limited
Tel: +44 1280 814500

Island
Icepharma hf
Simi: 540 8080

Italia
Vetoquinol Italia
Tel: +39 05 43 46 24 11

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 056 300

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol SA
Tel: +33 384 62 55 55

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 886 3015

Malta
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Nederland
Vetoquinol B.V.
Tel: +31 10 498 00 79

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
TIf: 4000 4190

Osterreich
Richter Pharma AG
Tel: 07242-490-0

Polska
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 8333177

Portugal
BELPHAR, Lda
Tel: +351 308 808 321

Romania
Orion Pharma Romania srl
Tel: +40 31845 1646

Slovenija
IRIS d.o.0.
Tel: +386 1 200 66 50

Slovenské republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland
ORION PHARMA Eléinlaakkeet
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health
Tel: +46 8 623 64 40
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Orion Pharma Vetoquinol UK Limited
Tel: +370 5 276 9499 Tel: +44 1280 814500

45



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

