FYLGISEDILL FYRIR:

Sedadex 0,5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir
hunda og ketti

1. Heiti og heimilisfang handhafa markads-
leyfis og pess framleidanda sem ber abyrgd
a lokasampykkt, ef annar

Markadsleyfishafi:
Heiti: Le Vet Beheer B.V.
Heimilisfang: Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland
Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Heiti: Produlab B.V.

Heimilisfang: Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

2. Heiti dyralyfs

Sedadex 0,5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda
og ketti

dexmedetomidinhydréklérid

3. Virkt innihaldsefni og dnnur innihalds-
efni

Einn mlinnheldur:

Virkt innihaldsefni:
Dexmedetomidinhydroklérid 0,5 mg
(samsvarandi dexmedetomidini 0,42 mg)
Hjalparefni:

Metylparahydroxybenzdat (E218) 1,6 mg
Prépylparahydroxybenzéat 0,2 mg

Teer, litlaus lausn fyrir stungulyf.

4. Abendingar

Adgerdir og rannsoknir sem valda litlum til i med-
allagi miklum verkjum og eru ekki ifarandi en
parfnast hamlandi, réandi og verkjastillandi verk-
unar, hja hundum og kéttum.

Til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar hja
hundum samhlida notkun butorfandls vid skod-
un og minni hattar adgerdir.

Lyfjaforgjof handa hundum og kottum adur en
svaefing er innleidd og vidhaldid.

5.Frabendingar

Ekki ma gefa lyfid dyrum med hjarta- og aedasjuk-
déma.

Hvorki ma gefa lyfid dyrum med alvarlega al-
menna (systemic) sjukdéma né dyrum sem eru
daudvona.

Ekki ma gefa lyfid dyrum sem hafa ofnaemi fyrir
virka innihaldsefninu eda einhverju hjalparefn-
anna.

6. Aukaverkanir

par sem dexmedetomidin Orvar a2-vidtaka, veld-
ur pad haegari hjartsleetti og leekkudum likams-
hita.

Hja sumum hundum og kdttum getur dregid ur
dndunarhrada. [ mjég 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
20um og afmettunar i bldaedum, vid edlilegt sur-
efnismagn i slagaedum, getur slimhud virst folari
eda blaleitari.

Uppkdst geta att sér stad 5-10 minutum eftir inn-
deelingu. Vera mé ad sumir hundar og kettir kasti
upp & medan peir eru ad jafna sig eftir ahrif lyfsins.

Vart kann ad verda vid vodvaskjalfta 8 medan
ahrifa lyfsins gaetir.

Hornhimna getur ordid 6gagnsae @ medan réandi
ahrifin vara (sja einnig kaflann Sérstakar varudar-
reglur vid notkun hja dyrum).

begar ketamin er gefid i kjolfar dexmedetomidins,
med 10 minutna millibili, getur stundum komid
fyrir gattasleglarof eda aukaslog hja kottum. Pau
atvik sem gera ma rad fyrir i tengslum vid 6ndun
eru haegondun, slitrétt 5ndun, vanéndun og 6nd-
unarstddvun. [ kliniskum rannséknum var strefn-
isskortur (hypoxaemia) algengur, einkum a fyrstu
15 mindtum dexmedetomidin-ketamin svaefingar.
Eftir slika notkun hefur verid greint fra uppkdstum,
leekkudum likamshita og 6réleika.

Vid samhlida notkun dexmedetomidins og
butorfandls handa hundum getur komid fram
hagondun, hradondun, éreglulegt 6ndunar-
mynstur (20-30 sek. 6Sndunarstédvun og svo
nokkrir orir andardraettir), surefnisskortur i blodi,
vodvakippir eda skjalfti eda skjogur, aesingur,
mikil munnvatnsmyndun, dyrid getur kugast,
uppkost, pvaglat, horundsrodi, skyndileg vokn-
un eda langvarandi réandi verkun. Greint hefur
verid fra haegslattarglopum og hradslattarglop-
um. bau geta verid umtalsverdur haegslattur
(sinus bradycardia), 1. og 2. gradu gattasleglarof,
hjartastopp eda hlé (sinus arrest or pause), sem
0g gatta-, ofanslegla- og sleglaaukaslog (atri-

al, supraventricular and ventricular premature
complexes).

Pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjaf-
ar handa hundum geta haegéndun, hradond-

un og uppkadst komid fyrir. Greint hefur verid

frd haegslattarglopum og hradslattarglépum og
var um ad raeda haegslatt (sinus bradycardia), 1.
og 2. stigs géttasleglarof og hjartastopp (sinus
arrest). [ mjog sjaldgaefum tilvikum geta sést of-
anslegla- og sleglaaukasldg (supraventricular and
ventricular premature complexes), hjartslattarhlé
(sinus pause) og 3. gradu gattasleglarof.

pegar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjaf-
ar handa kottum getur dyrid kdgast og uppkost,
slimhudarfolvi og lagur likamshiti geta komid fyr-
ir. Pegar 40 mikrég/kg voru gefin i védva (og sid-

an ketamin eda propofol) olli pad oft haegslaetti
(sinus bradycardia) og skutaslattarglopum (sinus
arrhythmia), stundum 1. stigs gattasleglarofi og
mjog sjaldgaefum tilvikum 6timabaerum afskaut-
unum ofan slegils (supraventricular premature
depolarizations), gattatvitakti (atrial bigeminy),
hjartslattarhléum (sinus pause), 2. stigs gatta-
sleglarofi eda slattar-/taktglopum.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra
aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru til-
greindar i fylgisedlinum.

7. Dyrategundir
Hundar og kettir.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Dyralyfid er &tlad:

- Hundum: til notkunar i bldzed eda védva.
- Kottum: til notkunar i védva.

Dyralyfid er ekki tlad til endurtekinnar inndzel-
ingar.

Blanda ma dexmedetomini, butorfanéli og/eda
ketamini i somu sprautu par sem pau eru lyfja-
freedilega samrymanleg.

Maelt er med eftirfarandi skommtum:

Hundar:
Dexmedetomidin skammtar eru grundvalladir &
likamsyfirbordi:

begar lyfid er notad vid adgerdir og rannsdéknir
sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum
og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi
og verkjastillandi verkunar:

[ blazed: allt ad 375 mikrog/m? likamsyfirbords.

[ védva: allt ad 500 mikrog/m? likamsyfirbords.

Vid samhlida notkun med butorfandli (0,1 mg/kg)
til mikillar réandi og verkjastillandi notkunar er
skammtur dexmedetomidins i védva 300 mikrég/m?
likamsyfirbords.

Skammtur dexmedetomidins til lyfjaforgjafar

er 125-375 mikrog/m? likamsyfirbords, gefinn

20 mindtum a undan innleidslu vegna adgerda
sem parfnast svafingar. Akvarda skal skammt-
inn i samraemi vid edli adgerdar, lengd hennar og
gedslag dyrsins.

Samhlida notkun dexmedetomidins og
butorfandls leidir til réandi og verkjastillandi
verkunar sem hefst eigi sidar en eftir 15 mindtum
eftir lyfjagjof. Hamark réandi og verkjastillandi
verkunar naest innan 30 minutna frd lyfjagjof. R6-
andi ahrif vara f ad minnsta kosti 120 minutur fra
lyfjagjof og verkjastillandi ahrif vara i ad minnsta
kosti 90 mindtur. Ahrifin ganga til baka af sjalfu
sérinnan 3 kist.

Lyfjaforgjof med dexmedetomidini dregur veru-
lega ur magni innleidslulyfsins sem parf og
magni sveefingalyfs gefnu med inndndun sem
parf til ad vidhalda svaefingu. [ kliniskri rannsokn
minnkadi porf fyrir propofol um 30% og porf fyrir
tiopental minnkadi um 60%. Oll sveaefingalyf sem
notud eru til innleidslu og vidhalds svefingar
skulu gefin i samraemi vid verkun (administer to
effect). [ kliniskri rannsékn hafdi dexmedetomidin
verkjastillandi &hrif i 0,5-4 klst. eftir adgerd. bessi
verkunarlengd er hins vegar had fjoImdérgum
pattum og veita skal adra verkjastillandi medferd
i samraemi vid kliniskt mat.

Tilsvarandi skammtar, grundvalladir & likams-
pyngd, eru birtir i eftirfarandi t6flum. Maelt er
med notkun sprautu med videigandi kvarda til ad
tryggja ndkvaema skdmmtun pegar litid rammal
er gefid.

Hundar | Dexmede- Dexmede- Dexmede-
pyngd tomidin tomidin tomidin
125 mikrog/m?375 mikrég/m?(500 mikrég/m?|
(k) |(mikrog/kg) (ml) |(mikrég/kg) (ml)  |(mikrdg/kg) (mi)
2,1-3 94 004 | 281 0,12 40 0,15
3,1-4 83 005 25 017 35 0,2
41-5 7,7 007 23 0,2 30 03
51-10 | 65 0,1 196 029 25 04
101-13 | 56 013 | 168 0,38 23 0,5
13115 52 015 | 157 044 21 0,6
151-20 | 49 0,17 | 146 051 20 0,7
20,1-25 | 45 0,2 134 06 18 038
251-30 | 42 023 | 126 069 17 09
301-33| 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33137 39 027 | 116 081 15 1,1
37,145 | 37 03 1 09 14,5 1,2
451-50 | 35 033 ] 105 099 14 13
501-55| 34 035 ] 101 106 | 135 14
55160 33 038 | 98 1,13 13 1,5
60,1-65 | 3.2 04 95 1,19 | 128 1,6
651-70 | 31 042 | 93 1,26 | 12,5 1,7
70,1-80 | 3 045 9 1,35 | 123 1,8
>80 29 047 87 1,42 12 19

*adeins i vodva

Til mikillar réandi verkunar og verkjastillingar
med butorfanoli

Hundar Dexmedetomidin
pyngd 300 mikrég/m2 i vodva
(kg) (mikrog/kg) (ml)
2,1-3 24 0,12
314 23 0,16
4,1-5 222 02
51-10 16,7 0,25
10,1-13 13 03
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 114 04
20,1-25 1,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 06
33,1-37 93 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45,1-50 84 08
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 78 09
60,1-65 7,6 095
65,1-70 74 1
70,1-80 73 1,1
>80 7 12

It



Kettir:

Skammtur handa kottum er 40 mikrog dex-
medetomidinhydroklorid/kg likamspyngd, sem
samsvarar 0,08 m| af Sedadex/kg likamspyngd,
begar lyfid er notad vid adgerdir og rannsoknir
sem valda litlum til i medallagi miklum verkjum
og eru ekki ifarandi en parfnast hamlandi, réandi
og verkjastillandi verkunar.

begar dexmedetomidin er notad til lyfjaforgjafar
handa kéttum eru somu skammtar notadir. Lyfja-
forgjof med dexmedetomidini dregur verulega
Ur magni innleidslulyfsins sem parf og magni
svaefingalyfs gefnu med inndndun sem parf til ad
vidhalda svaefingu. [ kliniskri rannsékn minnkadi
porfin fyrir propofol um 50%. Oll svaefingalyf sem
notud eru til innleidslu og vidhalds sveefingar
skulu gefin i samraemi vid verkun (administer to
effect).

Innleida ma svaefingu 10 minutum eftir lyfja-
forgjof, med pvi ad gefa i vodva markskammt
ketamins 5 mg/kg likamspyngdar eda med pvi
ad gefa propofol i blazed pannig ad aeskileg ahrif
ndist. Skdmmtun handa kéttum kemur fram i eft-
irfarandi toflu.

byngd kattar Dexmedetomidin
40 mikrogromm/kg i vodva

(kg) (mikrog/kg) (ml)

1-2 40 01
2,1-3 40 0,2
314 40 03
4,1-6 40 04
6,1-7 40 05
7,1-8 40 06
81-10 40 0,7

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Tileetlud réandi og verkjastillandi ahrif nast innan
15 minutna fra lyfjagjof og vara i allt ad 60 minut-
ur eftir lyfjagjof. Réandi ahrifum ma snda vid med
atipamezoli (sja kafla 12 ofsk6mmtun). Atipame-
zol & ekki ad gefa fyrr en 30 minutum eftir gjof
ketamins.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Geymsluskilyrdi

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid
rofnar: 56 dagar.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteed-
ur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetn-
ingu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins
sem par kemur fram.

12. Sérstok varnadarord
Sérstok varnadarord

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

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Medhondlud dyr skulu hofd i hlyju og stédugu
hitastigi medan & adgerd stendur og pangad til
pau hafa jafnad sig.

Maelt er med pvi ad dyrum sé haldid fastandi i

12 klukkustundir fyrir gjof Sedadex. Gefa ma vatn.
Eftir medferd a ekki ad gefa dyrinu vatn eda mat
fyrr en pad er feert um ad kyngja.

Hornhimna getur ordid 6gagnsa a medan réandi
hrifin vara. Verja & augun med videigandi augn-
smyrsli.

Geeta skal varudar vid notkun lyfsins handa géml-
um dyrum.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi vid notkun
dexmedetomidins hjé karlkyns dyrum sem eru
atlud til undaneldis.

Gefa skal 6rélegum dyrum, dyrum i drdsarham og
aestum dyrum taekifaeri til ad rdéa sig nidur adur en
medferd hefst.

Vidhafa skal 6rt og reglulegt eftirlit med 6ndun
og hjartastarfsemi. Gagnlegt getur verid ad fylgj-
ast med surefnismettun i slageedablédi (pulse
oximetry) en slikt er ekki skilyrdi fyrir dseettanlegu
eftirliti. Bunadur til ndunarhjalpar skal vera til
stadar ef vera kynni ad 6ndunarbzeling eda 6nd-
unarstodvun komi fyrir pegar dexmedetomidin
er gefid a undan ketamini til innleidslu svaefing-
ar hja kottum. Einnig er radlegt ad hafa surefni
naertaekt, komi fram surefnisskortur eda grunur
um slikt.

Sjukum og veikludum hundum og kottum skal
adeins gefin lyfjaforgjof med dexmedetomidini a
undan innleidslu og vidhaldi almennrar sveefing-
ar, ad undangengnu mati & dhaettu og avinningi.
Notkun dexmedetomidins til lyfjaforgjafar handa
hundum og k&ttum dregur verulega Ur magni
pess innleidslulyfs sem parf til innleidslu sveef-
ingar. Pegar lyf til innleidslu sveefingar er gefid i
blaaed skal slikt gert i samraemi vid verkun (ad-
minister to effect). Einnig dregur ar porf fyrir
svaefingalyf sem gefid er med inndndun til vid-
halds sveefingar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur
dyrinu lyfid

Dexmedetomidin er réandi og sveefandi lyf. Geeta
skal pess a0 sprauta ekki sjalfan sig med lyfinu. Ef
sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyf-
inu fyrir slysni eda tekur dyralyfid inn fyrir slysni
skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferd-

is fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI MA
AKA par sem slaeving og breytingar & bl6dpryst-
ingi geta komid fyrir.

Ef pungadar konur medhondla lyfid skal geeta
pess sérstaklega ad sjalfsinndaeling eigi sér ekki
stad par sem samdraettir i legi og laekkadur bl6o-
prystingur i féstri geta komid fram eftir ad lyfid
berst i likamann fyrir slysni.

Fordast skal ad lyfid berist 4 hud, i augu eda a
slimhd; radlegt er ad nota 6gegndraepa hanska.
Ef lyfid berst a hud eda slimhud skal tafarlaust
pvo vidkomandi htudsvaedi med miklu vatni og
fjarleegja 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 rdda hja laekni.

peir sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda ein-
hverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med
varud.

Radlegging til leekna: Sedatex er a2-vidtakaorvi,
einkenni eftir frdsog geta lyst sér sem klinisk ahrif
& bord vid skammtahada sleevingu, 6ndunar-
baelingu, haegslatt, lagprysting, munnpurrk og
blodsykurshaekkun. Einnig hefur verid tilkynnt
um sleglaslattaréreglu. Ondunareinkenni og
blodaflfraedileg einkenni & ad medhondla i sam-
raemi vid einkennin. Sértaeki a2 vidtakablokkinn
atipamezol, sem er vidurkenndur til notkunar
handa dyrum, hefur eingéngu verid notadur i
rannséknaskyni handa ménnum, gegn ahrifum
dexmedetomidins.

Notkun @ medgoéngu og vid mjolkurgjof

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dexmedetomi-
dins & medgongu og vid mjélkurgjof hja dyra-
tegundunum sem lyfid er aetlad. Pvi er ekki meelt
med notkun dyralyfsins 8 medgdngu og vid
mjélkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverk-
anir

Gera ma rad fyrir ad samtimis notkun annarra
lyfja, sem hafa réandi verkun & midtaugakerf-

i0, auki dhrif dexmedetomidins og skal pvi vid-
eigandi breyting gerd a skammtastaerd. Nota
skal andkolinvirk lyf med varud samtimis dex-
medetomidini.

Gjof atipamezols i kjolfar dexmedetomidins vinn-
ur 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 minutna.

Kettir: Eftir inndaelingu dexmedetomidins i
vodva, 40 mikrégromm/kg likamsp., asamt
ketamini, 5 mg/kg likamsp., hja kottum, jokst ha-
markspéttni dexmedetomidins tvofalt en engin
ahrif komu fram hvad vardar T,y Helmingunar-
timi brotthvarfs dexmedetomidins jokst ad med-
altali i 1,6 klst. og heildar utsetning (AUC) jokst
um 50%.

Ketamin i skammtinum 10 mg/kg dsamt dex-
medetomidini i skammtinum 40 mikrégrémm/kg
getur valdid hradsleetti.

Atipamezol vinnur ekki gegn dhrifum ketamins.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd,
méteitur)

Hundar:

Vid ofskdmmtun, eda ef dhrif dexmedetomi-
dins verda hugsanlega lifshaettuleg, er videig-
andi skammtur af atipamezoli tifaldur upphafs-
skammtur dexmedetomidins (mikrégromm/kg
likamspyngdar eda mikrogrémm/m? likamsyfir-
bords). Skammtarummal atipamezols i styrkleik-
anum 5 mg/ml & ad vera jafnstért skammtarim-
mali Sedadex 0,5 mg/ml sem hundinum var gef-
i9, an tillits til ikomuleidar Sedadex.

Kettir:

Vid ofskdmmtun, eda ef dhrif dexmedetomidins
verda hugsanlega lifshaettuleg, er videigandi
motefni, atipamezol, gefid med inndalingu i
vodva i eftirfarandi skommtum: fimmfaldur upp-
hafsskammtur dexmedetomidins i mikrégromm-
um/kg likamspyngdar. Skammtardmmal atipa-
mezols i styrkleikanum 5 mg/ml & ad vera helm-
ingur af skammtardmmali Sedadex 0,5 mg/ml
sem kettinum var gefio.

Eftir samtimis ofskommtun med dexmedetomi-
dini (prefaldur radlagdur skammtur) og ketam-
ini 15 mg/kg, ma gefa atipamezol i radl6gdum
skommtum til ad snua vid ahrifum dexmedetomi-
dins.

Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

Dexmedetomidin er samrymanlegt vid bu-
torfanél og ketamin i smu sprautu i ad minnsta
kosti tvaer klukkstundir.

13. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
onotadra lyfja eda urgangs, ef vid a

Leitid réda hja dyraleekni eda i apdteki um hvern-
ig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. Dagsetning sidustu sampykktar fylgi-
sedilsins
17.jani 2016

15. Adrar upplysingar

Litlaus 10 ml hettuglds ur gleri (tegund ) med
huadudum bromaébutyl gdmmitappa og édlhettu i
pappadskju.

Pakkningastaerd: 1 hettuglas.



