PAKKAUSSELOSTE

Synthadon vet. 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille ja koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Synthadon vet. 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille ja koirille
metadonihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

metadonihydrokloridi S5mg
vastaa metadonia 447 mg
Apuaineet:

metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg

propyyliparahydroksibentsoaati (E216) 0,2 mg
Kirkas, vériton tai haaleankeltainen luos.
4. KAYTTOAIHEET

Koiran ja kissan kivunhoito.
Koiran ja kissan yleisanestesian esiliékitys tai neuroleptianalgesia yhdessé neuroleptin kanssa.

5. VASTA-AIHEET
Eisaa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Eisaa kayttdd elaimilld, joilla on pitkdlle edennyt hengitysvajaus.
Eisaa kiyttda eldimilld, joilla on vaikea maksan ja munuaisten toimintah&irio.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia haittavaikutuksia on hyvin yleisesti havaittu valmisteen antamisen jialkeen:

Kissa: hengityksen lamaantumista saatetaan havaita. Lievid kithtymisen atheuttamia oireita on havaittu:
huulien lipominen, déntely, virtsaaminen, ulostaminen, mustuaisten laajeneminen, kohonnut ruuminlampd
ja ripuli. Kiputunnon herkistymistd on myos raportoitu. Kaikki oireet ovat olleet palautuvia.

Koira: hengityksen lamaantumista ja syddmen harvalyontisyyttd saatetaan havaita. Lievid oireita:
ladghatys, huulien lipominen, kuolaaminen, déntely, epdsddnndllinen hengitys, alentunut ruumiinlimpd,
tuijottaminen ja ruumiin tdrind on havaittu. Virtsaamista ja ulostamista on hyvin harvoin havaittu
ensimmaéisen tunnin kuluessa annostelusta. Kaikki oireet ovat olleet palautuvia.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéaritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet siti

mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa
kansallista raportointijirjestelmia kayttien {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira ja kissa.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Valmistetta annosteltaessa tulee kiyttda asianmukaisesti kalibroitua ruiskua tarkan annoksen
varmistamiseksi.

Kivunhoito

Koira: 0,5 — 1 mg metadonihydrokloridia elopainokiloa kohti ihon alle, lihakseen tai laskimoon (vastaten
0,1 — 0,2 millilitraa elopainokiloa kohti).

Kissa: 0,3 — 0,6 mg metadonihydrokloridia elopainokiloa kohti lihakseen
(vastaten 0,06 — 0,12 millilitraa elopainokiloa kohti).

Koska vaste metadonille vaihtelee yksilosti toiseen ja riippuu osittain annoksesta, potilaan idsta,
yksilollisistd eroista kivun siedossa seké yleisvoinnista, optimaalisen annostelun tulisi olla yksilollinen.
Koiralla vaikutus alkaa ihon alaisen annostelun jalkeen yhden tunnin, lihaksensisdisen annostelun jalkeen
noin 15 minuutin kuluttua ja laskimonsisdisen annostelun jilkeen 10 minuutin kuluessa. Lihaksen ja
laskimonsiséisen annostelun jilkeen vaikutus kestdd noin 4 tunnin ajan. Kissalla vaikutus alkaa 15
minuutin kuluttua ja kestdd keskiméérin 4 tunnin ajan. Eldin on tutkittava sdédnnollisesti
kivunlievitystarpeen arvioimiseksi.

Esilaidkityksené ja/tai neurole ptianalgesiaan

Korra:



e Metadoni HC10,5 - 1 mg/kg, i.v., s.c. taiim.

Yhdistelmékaytto:
e Metadoni HCI1 0,5 mg/kg, i.v. + esim. midatsolaami tai diatsepami. Induktio propofolilla, ylldpito
isofluraanin ja hapen seoksella.

e Metadoni HCI1 0,5 mg/kg + esim. asepromatsiini. Induktio tiopentaalilla tai propofolilla
vaikutukseen saakka, ylldpito isofluraanin ja hapen seoksella, tai induktio diatsepaamilla ja
ketamiinilla.

e Metadoni HC10,5 - 1,0 mg/kg, i.v. tai im. + alfa-2-agonisti (esim. ksylatsiini tai medetomidiini).
Induktio propofolilla, ylldpito isofluraanilla yhdistettynd fentanyyliin tai kdyttden pelkkad
laskimonsiséistd anestesiaa (TIVA protokolla): yllipito propofolilla yhdistettynd fentanyylin.

TIV A protokolla: induktio propofolilla vaikutukseen saakka. Ylldpito propofolilla ja remifentaniililla.
Kemiallis-fysikaalinen yhteensopivuus on osoitettu vain laimennoksella 1:5, joissa infuusioliuoksena ovat
olleet: natriumkloridi 0,9 %, Ringerin liuos ja glukoosi 5 %.
e Metadoni HC10,3 - 0,6 mg/kg, i.m.

- induktioon bentsodiatsepiini (esim. midatsolaami) ja dissosiatiivinen anesteetti (esim. ketamiini).

- rauhoitteen kanssa (esim. asepromatsiini) ja tulehduskipulidke (meloksikaami) tai sedatiivi

(esim. alfa-2-agonisti).

- induktio propofolilla, yllépito isofluraanin ja hapen seoksella.

Annokset riippuvat halutusta kivunlievityksen ja rauhoittumisen asteesta, toivotusta vaikutuksen kestosta
ja kdytetyistd muista samanaikaisista kipua lievittdvisti ja anesteettisesti vaikuttavista aineista. Yhdessa
muiden valmisteiden kanssa kdytettynd, voidaan kiyttdd alempia annoksia. Varmista turvallinen
yhteiskéytto tutustumalla tarkoituksenmukaiseen valmisteista kertovaan kirjallisuuteen.

Tulppaa ei tule lavistda yli 20 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Katso kohta 8.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Sailytd valolta suojassa.

Ali kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
EXP-merkinnén jilkeen. Erddntymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.
Ohjeiden mukaan laimennetun tai kiyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia valolta
suojassa.



Kun pakkaus on avattu (tulppa lavistetty) ensimméisen kerran, pakkausselosteen mukainen avatun
pakkauksen kestoaika tulee merkitd etikettiin sille varattuun tilaan. Tdmén pdivimééran jalkeen jaljelld
oleva valmiste on hévitettdva ohjeiden mukaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Metadoni voi ajoittain aiheuttaa hengitystoiminnan heikentymisti. Kuten muitakin opioidiliidkkeita
kiytettdessd, varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa eldimid, joiden hengityselinten toiminta on
heikentynyt, tai eldimid, jotka saavat samanaikaisesti hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavaa Ilddkitysta.
Valmisteen turvallisen kdyton varmistamiseksi hoidettuja eldimié on tarkkailtava sddnnollisesti, erityisesti
syddmen sykkeen ja hengitystiheyden osalta.

Metadoni metaboloituu maksan kautta, joten maksan toiminnan vajaus saattaa vaikuttaa sen tehoon ja
vaikutuksen kestoon. Valmisteen kdytté munuaisten, sydimen tai maksan vajaatoiminnan yhteydessa
sekd sokissa voi johtaa suurempaan riskiin. Metadonin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 8 viikon ikaisilla
koirilla eiki alle 5 kuukauden ikéisilld kissoilla. Opioidien vaikutus pdén alueen vammoihin riijppuu
vamman laadusta ja vaikeusasteesta sekd kdytetyistd hengitystd yllapitévistd tukitoimista. Turvallisuutta
ei ole tutkittu kattavasti klinisesti satrailla kissoilla. Uusittaessa annosta kissoille on noudatettava
erityistd varovaisuutta eksitaatioriskin takia. Valmisteen kdyton tulee perustua hoidosta vastaavan
elainldékarin tekeméén hyoty-haitta-arvioon.

Johtuen yksilollisestd vasteesta metadonille, elimid on tarkkailtava sddnnollisesti, jotta varmistutaan
tehon riittivyydestid ja kestosta. Eldimelle on tehtdvé huolellinen kliininen tutkimus ennen valmisteen
kayttod. Kissoilla pupillien laajeneminen kestda pidempéén kuin kivunlievitysvaikutus, joten sitd ei voida
kayttdd arviointikohteena annoksen riittdvyyttd arvioitaessa. Englanninvinttikoiralle voidaan joutua
kayttimidn muita rotuja korkeampia annoksia riittdvin plasmapitoisuuden saavuttamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Metadoni voi aiheuttaa hengityksen lamaantumista, jos valmistetta Idikkyy iholle tai vahinkoinjektion
yhteydessd. Viltéd ihon, silmien ja suun kautta tapahtuvaa altistumista ja kiyta lapdisemattomid kidsineitd
valmistetta kisitellessdsi. Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, alue on huuhdeltava huolellisesti
runsaalla vedelli. Riisu kontaminoituneet vaatteet.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid metadonille, tulee vilttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.
Metadoni voi aiheuttaa keskenmenon. Raskaana olevien naisten ei suositella kisittelevin valmistetta.

Jos vahingossa mjisoit itseesi valmistetta, kadnny vélittomasti lidkérin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota voi ilmet.

Laakdrille: Metadoni on opioidi, joka saattaa myrkytystilanteessa aiheuttaa kliinisid oireita, kuten
hengityslamaa ja apneaa, sedaatiota, hypotensiota ja kooman. Hengityksen lamaantuessa on kdytettava
ventilaattoria. Opioidiantagonisti naloksonin annostelu on suositeltavaa vaikutuksen kumoamiseksi.

Tineys ja imetys:

Metadoni erittyy istukan lapi.

Elaimilld tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on loydetty ndyttéd lisdédntymiseen liittyvistd haitallisista
vaikutuksista.

Eldiinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty tineyden tai imetyksen aikana.

Kayttoa ei suositella tineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Samanaikainen kayttd yhdessé neuroleptien kanssa, katso kohta 8. Metadoni voi lisdtd analgeettien,




keskushermostoa inhiboivien ja hengitysti lamaavien aineiden vaikutusta. Buprenorfiinin samanaikainen
tai sitd seuraava kéyttd voi heikentdd tehoa.

Ylannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):
Puolitoistakertainen yliannos aiheutti kohdassa 6 mainittuja vaikutuksia.

Kissa: yliannostustapauksessa (> 2 mg/kg) voidaan havaita seuraavia oireita: lisddntynyt syljeneritys,
eksitaatio, takaraajojen halvaantuminen ja suoristusrefleksin heikkeneminen. Kohtauksia, kouristuksia ja
hapen puutetta on myos havaittu joillakin kissoilla. Annos 4 mg/kg voi olla kissalla tappava. Hengityksen
lamaantumista on my6s kuvattu.

Koira: hengityksen lamaantumista on kuvattu.

Metadoni voidaan kumota naloksonilla. Naloksonia annostellaan toivotun vasteen saavuttamiseen
tarvittava midrd. Suositeltava aloitusannos on 0,1 mg/kg laskimonsisdisesti.

Y hteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta infuusionesteité, jotka on
mainittu kohdassa 8. Valmiste on yhteensopimaton meloksikaamia siséltdvien injektionesteiden ja
muiden vedettomien liuosten kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden havittamisestéd eldinlddkariltisi tai apteekista. NAmé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
10.02.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: pahvikotelo, jossa on yksi 5, 10, 20, 25, 30 tai 50 millilitraa valmistetta sisdltdvé lasinen
mjektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Vain elimlddkirin annettavaksi.



BIPACKSEDEL FOR
Synthadon vet. 5 mg/ml injektionsvitska, l16sning, for katt och hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsilining:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Synthadon vet. 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for katt och hund
Metadonhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehéller:
Aktiv substans: Metadonhydroklorid Smg

motsvarande metadon 4,47 mg
Hjilpimnen: Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg

En klar, farglos till blekgul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Analgesi (smértlindring) hos hund och katt.
Medicinering infor generell anestesi (narkos) eller neuroleptanalgesi pd hund och katt (kombination med
ett neuroleptiskt likemedel; ett likemedel som verkar himmande pé nervsystemet)

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjilpdmnena.

Anvénd inte pa djur med kraftigt nedsatt lungfunktion
Anvénd inte pa djur med gravt nedsatt lever- och njurfunktion.



6. BIVERKNINGAR

Mycket vanliga fall har foljande biverkningar observerats efter administrering av produkten:

Katt: Nedsatt andning kan férekomma. Milda reaktioner orsakade av oro/upphetsning har observerats:
lappslickning, vokalisering (klagoldten, jimmer), urinering, tarmtomning, forstorade pupiller, 6kad
kroppstemperatur och diarré. Okad smértkinslighet har rapporterats. Alla reaktioner var évergdende.

Hund: Nedsatt andning och bradykardi kan forekomma. Milda reaktioner har observerats: flimtning,
lappslickning, salivering, vokalisering, oregelbunden andning, sankt kroppstemperatur, stirrande blick och
kroppsdarrningar. I mycket séllsynta fall kan urineringar och tarmtdmningar férekomma inom den
forsta timmen efter dosering. Alla reaktioner var dvergdende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/web/sv/veterinar }.

7. DJURSLAG

Hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For att sékerstilla korrekt dosering ska en lAmpligt graderad injektionsspruta anvdndas for att
administrera likemedlet.

Analgesi

Hund: 0,5 till 1 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt, subkutant, intramuskulrt eller intravenost
(motsvarande 0,1 till 0,2 ml/kg)

Katt: 0,3 till 0,6 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt, intramuskulért (motsvarande 0,06 till 0,12
mlkg)

Eftersom det individuella svaret pd metadon varierar, och delvis beror pad dos, patientens &lder,
individuella skillnader i smértkanslighet och allméntillstind, ska den optimala dosen baseras individuellt.
Hos hundar sitter effekten in 1 timme efter subkutan administrering, cirka 15 minuter efter
intramuskuldr injektion och inom 10 minuter efter intravends injektion. Effekten varar i cirka 4 timmar
efter intramuskuldr eller intravends administrering. Hos katter sétter effekten in 15 minuter efter
administrering och varar i genomsnitt 4 timmar. Djuret ska undersokas regelbundet for att bedoma om
ytterligare analgesi behovs direfter.

Premedicinering och/eller neuroleptanalgesi
Hund:
. Metadonhydroklorid 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. eller i.m.



Kombinationer #.ex.:
. Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg, i.v. + t.ex. midazolam eller diazepam
Induktion med propofol, underhdll med isofluran i syrgas.

. Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg + £.ex. acepromazin
Induktion med tiopental eller propofol tills effekt erhalls, underhill med isofluran i syrgas eller induktion
med diazepam och ketamin

. Metadonhydroklorid 0,5-1,0 mg/kg, i.v.eller im. + alfa-agonist (z.ex. xylazin eller medetomidin)
Induktion med propofol, underhdll med isofluran i kombination med fentanyl eller protokoll for total
intravends anestesi (TIVA): underhall med propofol i kombination med fentanyl

TIV A-protokoll: induktion med propofol, tills effekt erhdlls. Underhall med propofol och remifentanil
Kemisk-fysikalisk kompatibilitet har endast visats for spddningar 1:5 med foljande infusionslosningar:
natriumklorid 0,9 %, Ringers 16sning och glukos 5 %.

Katt:
. Metadonhydroklorid 0,3 till 0,6 mg/kg, i.m.
- Induktion med bensodiazepin (z.ex. midazolam) och dissociativa likemedel (z.ex. ketamin);
- Med ett lugnande medel (z.ex. acepromazin) och NSAID (meloxikam) eller ett sedativum (z.ex.
alfa,-agonist);
- Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas.
Doserna beror pa 6nskad grad av analgesi och sedering (lugnande effekt), hur linge effekten ska vara,
och samtidig anvéndning av andra analgetika och anestetika.
Vid anvidndning i kombination med andra likemedel kan ligre doser anvindas.

For séker anvindning tillsammans med andra likemedel hinvisas till relevant produktlitteratur.

Proppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt 8.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar
Hallbarhet efter spddning enligt anvisning: 4 timmar i skydd fran ljus



Nér forpackningen bryts (Oppnas) for forsta gdngen ska kasseringsdatum for resterande likemedel
riknas ut med hjilp av den hallbarhet i 6ppnad forpackning som anges i denna information. Skriv
kasseringsdatum pa avsedd plats pa etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Metadon kan ibland orsaka andningsdepression (nedsatt andning) och liksom med andra
opioidlikemedel ska forsiktighet iakttas vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion eller djur
som far likemedel som kan orsaka andningsdepression. For att sdkerstélla siker anvindning av
lakemedlet ska behandlade djur kontrolleras regelbundet, vilket omfattar undersokning av hjért- och
andningsfrekvensen.

Eftersom metadon metaboliseras i levern kan effektens intensitet och varaktighet paverkas hos djur
med nedsatt leverfunktion. Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan det finnas storre
risk 1 samband med anviandning av likemedlet. Metadons sidkerhet har inte visats hos hundar som ar
yngre dn 8 veckor och katter som &r yngre dn 5 ménader. Effekten av en opioid pa en skallskada beror
pé skadans typ och svarighetsgrad, samt vilken andningshjélp som ges. Sdkerheten har inte utvirderats
fullstindigt for katter med nedsatt allméntillstdnd. Pa grund av risken for excitation ska upprepad
administrering till katt anvindas med forsiktighet. Anvéndning i ovan ndmnda fall ska ske i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedéomning.

P4 grund av varierande individuellt svar pa metadon ska djuren kontrolleras regelbundet, for
sikerstillande av tillrdcklig effekt under onskad effektduration. Anvindning av likemedlet maste
foregds av en grundlig klinisk undersokning. Hos katter ses vidgade pupiller lingt efter att den
smartstillande effekten har forsvunnit. Det dr darfor inte en adekvat parameter for utvardering av den
administrerande dosens kliniska effekt.

Greyhound-hundar kan behéva hogre doser dn andra raser for att uppné effektiva plasmanivéer.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemediet till djur

Metadon kan orsaka andningsdepression vid spill pd huden eller oavsiktlig sjalvinjektion. Undvik kontakt
med hud, 6gon och mun och bir tdta handskar vid hantering av likemedlet. Vid spill pd huden eller
stdnk 1 6gonen, tvdtta omedelbart med stora méangder vatten. Ta av kldder som fatt spill pa sig.
Personer som dr overkinsliga for metadon ska undvika kontakt med likemedlet. Metadon kan orsaka
dodfodsel. Detta likemedel ska inte hanteras av gravida kvinnor.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast kikare och visa bipackseden eller etiketten men KOR INTE
BIL eftersom sedering kan férekomma.

Till lakaren: Metadon dr en opioid vars toxicitet kan ge kliniska effekter, inklusive andningsdepression
eller apné, sedering, hypotoni och koma. Om andningsdepression uppstar ska kontrollerad ventilation
séttas in. Administrering av opioidantagonisten naloxon rekommenderas for att hdva symtomen.

Driktighet och digivning

Metadon passerar over till moderkakan.

Studier pa laboratoriedjur har visat negativa effekter pd fortplantningsférméagan.
Lakemedlets sidkerhet har inte faststillts under driktighet eller digivning,
Anvindning rekommenderas inte under driktighet och digivning.

Andra likemedel och Synthadon vet.

For samtidig anvandning av neuroleptika, se avsnitt 8.

Metadon kan forstirka effekterna av analgetika, CNS-hdmmare (likemedel som har himmande effekt
pé centrala nervsystemet) och substanser som orsakar andningsdepression. Samtidig eller efterfoljande
anvindning av likemedel med buprenorfin kan leda till bristande effekt.




Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)
En 1,5-faldig 6verdos resulterade i de effekter som beskrivs i avsnitt 6.

Katt: Vid Overdosering (6ver 2 mg/kg) kan follande tecken observeras: oOkad salivering,
oro/upphetsning, bakbensforlamning och avsaknad av kroppshallnings/balansreflexen (postural reflex).
Kramper, konvulsioner och syrebrist noterades ocksa hos vissa katter. En dos pa 4 mg/kg kan vara
dodlig for katter. Andningsdepression har beskrivits.

Hund: Andningsdepression har beskrivits.

Metadon kan motverkas av naloxon. Naloxon ska ges tills effekt erhélls. En startdos pa 0,1 mg/kg
intravenost rekommenderas.

Blandbarhetsproblem

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom med infusionslosningar som listas i avsnitt 8.
Likemedlet &r inkompatibelt (ej blandbart) med injektionsvitskor som innehaller meloxikam eller annan
vattenfri 16sning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas iavloppet eller bland hushéallsavfall. Fraga veterindren hur man gér med
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder é&r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
10.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar: Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med 5, 10, 20, 25, 30 eller 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. Administreras endast av veterinir.
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