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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Insistor 10 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Clorhidrat de metadona 10 mg

(echivalent cu metadona 8,9 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasts
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
l . - .
Parahidroxibenzoat de propil 0.2 mg |

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, transparenta pana la usor galbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintd

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de ntilizare pentru fiecare specie tinta

*  Analgezie.

e Premedicatie pentru anestezie generala sau neuroleptanalgezie in asociere cu un medicament
neuroleptic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd respiratorie avansata.

Nu se utilizeazd la animale cu disfunctie hepatica si renala severa.

3.4 Atentionari speciale

Tindnd cont de variabilitatea raspunsului individual la metadoni, animalele trebuie monitorizate cu
regularitate pentru a se asigura eficacitatea suficientd pe durata dorita a actiunii medicamentoase.
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Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie precedatd de o examinare medicala riguroasa.
La pisici, dilata;fjé?iptxpilelor se poate observa chiar si la mult timp de la disparitia efectului .analgezic.
Pringgrmare, nugénstituie un parametru adecvat pentru evaluarea eficacitatii clinice a dozei
adnitiisfrate. 5

Este pb“éiﬁil,éé:ﬁgai'ii si necesite doze mai mari decat alte rase pentru a atinge concentratii plasmatice
eficace. o

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ocazional, metadona poate cauza depresie respiratorie si, la fel ca in cazul altor medicamente opioide,
este necesard precautie atunci cAnd se trateaza animale cu functie respiratorie afectatd, sau animale
carora li se administreaza medicamente care pot cauza depresie respiratorie. Pentru a asigura utilizarea
produsului medicinal veterinar in conditii de siguranta, animalele tratate trebuie monitorizate cu
regularitate, incluzand examinarea frecventei cardiace si a frecventei respiratorii.

Intrucat metadona este metabolizatd la nivel hepatic, intensitatea si durata efectului acesteia pot fi
afectate la animalele cu tulburari ale functiei hepatice.

in caz de disfunctie renald, cardiac sau hepatica sau de soc, este posibil ca utilizarea produsului
medicinal veterinar sa prezinte un risc crescut.

Siguranta metadonei nu a fost demonstrata la cdini cu varsta mai micé de 8 siptamani si la pisici cu
varsta mai mica de 5 luni.

Efectul unui opioid asupra traumatismelor craniene depinde de tipul si severitatea traumei si de
suportul respirator furnizat.

Siguranta nu a fost pe deplin evaluata in cazul pisicilor in stare clinicd compromisa. Din cauza riscului
de excitare, este necesard prudentd in cazul administrarii repetate la pisici.

Raportul beneficiu/risc in ce priveste utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie stabilit de
medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Metadona poate cauza depresie respiratorie in urma viérsarii pe piele sau a auto-injectarii accidentale.
Trebuie s se evite contactul cu pielea, ochii si gura si si se poarte manusi impermeabile atunci cand se
manipuleazd produsul medicinal veterinar. [n caz de varsare pe piele sau de stropire in ochi, zonele
afectate trebuie clatite imediat cu apa din abundenti. Scoateti imbracamintea contaminata.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la metadon trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Metadona poate cauza decese neonatale. Femeile gravide sunt sfituite sd nu manipuleze
produsul medicinal veterinar. {n caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta, insa NU CONDUCETI vehicule, deoarece se
poate produce sedarea.

In atentia medicului: Metadona este un opioid a carui toxicitate poate cauza efecte clinice, inclusiv
depresie respiratorie sau apnee, sedare, hipotensiune arteriala si coma. La producerea depresie
respiratorii trebuie initiatd ventilatia controlata. Se recomanda administrarea antagonistului opioizilor
naloxond, pentru contracararea simptomelor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Foarte frecvente Depresie respiratorie

(>1 animal / 10 animale tratate): \ Lingerea buzelor', Defecare involuntard’, Diaree'
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Excitare', Emiteri sonore'
b

Urinare'

Midriaza!, Hipersensibilitate la durere

Hipertermie!

Toate reactiile au fost tranzitorii.
'Intensitate usoara

Caini:

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Depresie respiratorie, Respiratie sacadata!, Respiratie
neregulata’

Bradicardie

Lingerea buzelor!, Hipersalivatie!, Defecare involuntara?
Emiteri sonore'

Hipotermie'

Urinare?

Tremor corporal’, Privire fixa!

Toate reactiile au fost tranzitorii.
Tntensitate usoard

*Ocazional, in cursul primei ore dupa administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar. fie

detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie nu a fost evaluata.
Metadona traverseaza bariera feto-placentara.

Studiile la animale de laborator au indicat dovezi de efecte adverse asupra functiei de reproducere.
Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

in ce priveste utilizarea concomitenta cu neuroleptice. consultati sectiunea 3.9.

Metadona poate intensifica actiunea analgezicelor, a inhibitorilor sistemului nervos central si a
substantelor care cauzeaza depresie respiratorie. Utilizarea concomitenta sau ulterioara a produsului
medicinal veterinar cu buprenorfina poate determina lipsa de eficacitate.

3.9 Cai de administrare si doze

Caini: Administrare intravenoasa, intramusculara sau subcutanati.

Pisici: Administrare intramusculara.

Pentru a se asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cu cdt mai multi precizie posibil greutatea

corporala.



Analfgezie‘ I

Caini: 0,821 .lfl_g" de clorhidrat de metadona per kg greutate corporala, cu administrare s.c., 1.m. sau
i.v. (echivaldnd cu 0,05 - 0,1 ml/kg)

Pisici: 0,3"-0,6 mg de clorhidrat de metadond per kg greutate corporald, cu administrare i.m.
(echivaland cu 0,03 - 0,06 ml/kg)

Pentru a se asigura acuratetea dozarii la pisici, pentru administrarea produsului medicinal veterinar

trebuie si se utilizeze o seringd calibrata corespunzator.

Deoarece raspunsul individual la metadona este variabil i depinde partial de dozaj, de varsta
pacientului, de diferentele individuale in ce priveste sensibilitatea la durere si de starea generala,
regimul optim de dozare trebuie sa se bazeze pe caracteristicile individuale.

La caini, perioada de inductie este de 1 ora de la administrarea subcutanati, de aproximativ 15 minute
de la injectarea intramusculara si de cel mult 10 minute de la injectarea intravenoasa. Durata efectului
este de aproximativ 4 ore de la administrarea intramusculara sau intravenoasa.

La pisici, dupa administrarea intramusculard, perioada de inductie este de 15 minute, iar durata
efectului este in medie de 4 ore.

Animalul trebuie examinat cu regularitate pentru a se evalua dacd este necesard analgezie suplimentarad
ulterioara.

Premedicatie si/sau neuroleptanalgezie

Céini:

Clorhidrai de metadond 0,5 - 1 mg/kg greutate corporald, cu administrare i.v., s.c. sau i.m. (echivaland
cu 0,05 - 0,1 mlkg)

Exemple de combinatii:
» Clorhidrat de metadona 0,5 mg/kg greutate corporala, i.v. (echivaland cu 0,05 mi’kg) + de
exemplu midazolam sau diazepam.
Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen.

e Clorhidrat de metadona 0,5 mg/kg greutate corporald, i.v. (echivaldnd cu 0,05 ml/kg) + de
exemplu acepromazina.
Inducere cu tiopentona sau propofol pana la producerea efectului, intretinere cu izofluran in
oxigen, sau inducere cu diazepam si ketamind.

e Clorhidrat de metadona 0,5 - 1,0 mg/kg greutate corporald, i.v. sau i.m. (echivaland cu 0,05 -
0,1 ml/kg) + as-agonist (de exemplu xilazin sau medetomiding).
Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen in combinatie cu fentanil sau protocol de
anestezie totald intravenoasa (TIVA): intretinere cu propofol in combinatie cu fentanil.

Protocol TIVA: inducere cu propofol, pana la producerea etectului. Intretinere cu propofol si
remifentanil.

Compatibilitatea chimico-fizica a fost demonstrata doar pentru diluéri in raport de 1:5 cu urmatoarele
solutii perfuzabile: clorura de sodiu 0,9%, solutie Ringer, solutie Ringer lactat si glucoza 5%.

Pisici:
e Clorhidrat de metadona 0.3 - 0.6 mg/kg greutate corporald. cu administrare i.m. (echivaland cu

0,03 - 0,06 ml/kg)
- Inducere cu benzodiazepina (de exemplu midazolam) si cu un anestezic disociativ (de exemplu
ketamina).
- Cu un tranchilizant (de exemplu acepromazina) si un AINS (meloxicam) sau un sedativ (de
exemplu un caz-agonist).
- Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen.

Dozele depind de gradul dorit de analgezie si sedare, de durata efectului care se doreste si de utilizarea
concomitenta a altor analgezice si anestezice.
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In combinatie cu alte produse medicinale veterinare se pot administra doze mai miel.:

Pentru utilizarea in conditii de sigurantd in asociere cu alte produse medicinale \‘{c%tgrirnaﬂe,‘t;%mie sd se
FY -

=,

consulte literatura de specialitate relevanta, ey s
Dopul nu trebuie sa fie perforat mai mult de 20 de ori. ek
i N
e 2

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea cu doze de 1,5 ori mai mari a avut efectele descrise in sectiunea 3.6.

Pisici: In caz de supradozare (> 2 mg/kg), se pot observa urmatoarele semne: hipersalivatie, excitare,
paraplegie si pierderea reflexului de redresare. La unele pisici s-au inregistrat, de asemenea, crize
convulsive, convulsii si hipoxie. O doza de 4 mg/kg ar putea fi letald pentru pisici. Au fost descrise
situatii de depresie respiratorie.

Caini: Au fost descrise situatii de depresie respiratorie.

Metadona poate fi antagonizati de naloxona. Trebuie administrati naloxona pana la producerea
efectului. Se recomanda o doza initiala de 0.1 mg/kg, administrata intravenos.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QN02AC90
4.2 Farmacodinamie

Metadona nu este nrudita din punct de vedere structural cu alte analgezice derivate din opiu si existd
ca amestec racemic. Flecare enantiomer are un mecanism de actiune separat; izomerul-d antagonizeaza
necompetitiv receptorul NMDA si inhiba recaptarea norepinefrinei: izomerul-1 este un agonist al
receptorului y-opioid.

Existd doud subtipuri, py si p2. Se considera ci efectele analgezice ale metadonei sunt mediate de
ambele subtipuri p; si po, in timp ce subtipul p» pare si medieze deprimarea respiratorie si inhibarea
motilitatii gastrointestinale. Subtipul u; determini analgezie supraspinala, iar receptorii de tip o
determind analgezie spinala.

Metadona are capacitatea de a provoca analgezie profunda. Poate fi utilizata si pentru premedicatie si
poate contribui la inducerea sedarii in combinatie cu tranchilizante sau sedative. Durata efectelor poate
varia intre 1,5 i 6,5 ore. Opioidele cauzeaza deprimare respiratorie dependenta de dozi. Dozele foarte
mari pot provoca convulsii.

4.3 Farmacocinetica

La céini, dupa injectarea intramusculara a unei doze de 0,3 - 0,5 mg/kg, metadona este absorbiti foarte
rapid (Tmax 5 — 15 minute). Trma tinde s se atingd mai tarziu la doze mai mari. indicand faptul cd o
crestere a dozei tinde sd prelungeasca faza de absorbtie. La cdine, in urma administrarii
intramusculare, rata si gradul expunerii sistemice la metadona par si fie caracterizate de o cinetica
independenta de doza (liniard). Biodisponibilitatea este ridicat si este cuprinsa intre 65,4 si 100%, cu
o estimare medie de 90%. Dupa administrarea subcutanata a unei doze de 0,4 mg/kg, metadona este
absorbitd mai lent (Timax 15 — 140 minute), iar biodisponibilitatea este de 79 + 22%,
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La caini, volumul de distributie la starea de echilibru (V) a fost 4,84 1a masculi si, respectiv, 6,11 kg
la femele. Timpdliterminal de injumatatire plasmatica este cuprins intre 0,9 si 2,2 ore de la
administrarea inﬁ{émuscularé, si nu depinde de doza si sex. Timpul terminal de injumatétire plasmatica
poate fi putin mfiijhlung in urma administrarii intravenoase. Timpul terminal de njumatatire plasmaticd
este cuprins intfe 6,4 si 15 ore de la administrarea subcutanati. Valoarea clearance-ului plasmatic total
(CL)al métadgﬁel dupa administrarea intravenoasa este ridicata, 2,92 - 3,56 I/h/kg sau circa 70% -
85% din debitil cardiac la caine (4,18 I/h/kg).

La pisici, metadona este de asemenea absorbita rapid in urma injectarii intramusculare (valorile
maxime sunt atinse dupa 20 minute); cu toate acestea, daca produsul medicinal veterinar se
administreazi accidental subcutanat (sau in altd zond slab vascularizatd), absorbtia va fi mai lenta.
Timpul terminal de injumatatire plasmatica este cuprins intre 6 si 15 ore. Clearance-ul este mediu spre
scazut, cu o valoare medie (ds) de 9,06 (3.3) ml/kg/min.

Metadona se leaga in proportie mare de proteine (60%-90%). Opioidele sunt baze slabe si lipofile.
Aceste proprietiti fizico-chimice favorizeazd acumularea intracelulard. Prin urmare, opioidele au un
volum de distributie mare, care depaseste in mare méasura volumul total al apei in organism. O
cantitate mica (3%-4% la ciine) din doza administrata este excretata sub forma nemodificati in uring;
restul este metabolizat la nivel hepatic si ulterior excretat.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitifi majore

Nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiilor perfuzabile indicate
in sectiunea 3.9.

Acest produs medicinal veterinar este incompatibil cu lichide injectabile care contin meloxicam, sau
orice altd solutie neapoasa.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: stabilitatea chimica si fizica a produselor
diluate a fost demonstrata pentru 24 ore la 25 °C, protejate de lumina. Din punct de vedere
microbiologic, produsele diluate trebuie utilizate imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
A se piastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld transparentd, acoperit cu dop gri din cauciuc clorobutilic si capac fara filet de
aluminiu detasabil sau capac fari filet de aluminiu/plastic de tip flip off.

Marimea ambalajului: 1 xSml, 5x5ml, 1 x 10ml, 5 x 10 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ngutnhzax,%;au a
o ba

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau & deseurllor ==\
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colecta1e o
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. e

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230027

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
18.02.2021

9. DATA ULTIMEL REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se ¢libereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (hitps://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (5 m}, 5 x 5 ml, 10 ml, 5 x 16 ml)

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Insistor 10 mg/ml solutie injectabild

Methadone hydrochloride

2. DECLARARFEA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de metadona 10 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

S5ml, 5x5ml, 10ml, 5x10ml

| 4. SPECH TINTA

L

Caini si pisici

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Céainti: i.v., i.m., s.c.: Pisici: i.m.

. PERIOADE DE ASTEPTARE

s, DATA EXPIRARII ]
Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile pani la ...

E 9. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

rlﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

Injectarea accidentald este periculoasa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. T

( = K"@A

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” .
N, T e

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

! 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE 1

| 15. NUMARUL SERIE]

Lot {numér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheti: 5 mi, 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

R
Y

[nsistor, = -~

1d

Caini, pisici

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Clorhidrat de metadond 10 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir]}

' 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

S ml
10 ml

VetViva Richter (logo)



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Insistor 10 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici

i
2. Cmrgyozme
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Clorhidrat de metadona 10 mg
(echivalent cu metadond 8,9 mg)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0.2 mg

Solutie limpede, transparenta pana la usor galbuie.

b

3. Specii tinta

Céini si pisici.

4, Indicatii de utilizare

° Analgezie
s Premedicatie pentru anestezie generald sau neuroleptanalgezie in asociere cu un medicament
neuroleptic

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd respiratorie avansata.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctie hepaticd si renala severa.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Tinand cont de variabilitatea raspunsului individual la metadond, animalele trebuie monitorizate cu
regularitate pentru a se asigura eficacitatea suficientd pe durata dorita a actiunii medicamentoase.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie precedata de o examinare medicala riguroasa.
La pisici, dilatarea pupilelor se poate observa chiar si la mult timp de la disparitia efectului analgezic.
Prin urmare, nu constituie un parametru adecvat pentru evaluarea eficacitatii clinice a dozei
administrate.

Este posibil ca ogarii si necesite doze mai mari decét alte rase pentru a atinge concentratii plasmatice
eficace.




Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

cdrora li se administreaza medicamente care pot cauza depxesw respiratorie. Pentru a as1gura utilizarea

produsului medicinal veterinar in conditii de siguranti, animalele tratate trebuie monitorizate etwos n‘i*‘“
.

regularitate, incluzand examinarea frecventei cardiace si a frecventei respiratoril.

Intrucat metadona este metabolizata la nivel hepatic, intensitatea si durata efectului acesteia pot fi
afectate la animalele cu tulburéri ale functiei hepatice.

in caz de disfunctie renald, cardiaca sau hepatica sau de soc, este posibil ca utilizarea produsulut
medicinal veterinar sa prezinte un risc crescut.

Siguranta metadonei nu a fost demonstrati la ciini cu varsta mai mici de 8 saptamaéni si la pisici cu
varsta mai micd de 5 luni.

Efectul unui opioid asupra traumatismelor craniene depinde de tipul si severitatea traumei side
suportul respirator furnizat.

Siguranta nu a fost pe deplin evaluata in cazul pisicilor in stare clinici compromisa. Din cauza riscului
de excitare, este necesard prudentd in cazul administrérii repetate la pisici.

Raportul beneficiu/risc in ce priveste utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie stabilit de
medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Metadona poate cauza depresie respiratorie in urma varsarii pe piele sau a auto-injectérii accidentale.
Trebuie si se evite contactul cu pielea, ochii si gura si s se poarte minusi impermeabile atunci cand se
manipuleaza produsul medicinal veterinar. In caz de virsare pe piele sau de stropire in ochi, zonele
afectate trebuie clatite imediat cu apa din abundenta. Scoateti imbracimintea contaminati.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la metadona trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Metadona poate cauza decese neonatale. Femeile gravide sunt sfituite sa nu manipuleze
produsul medicinal veterinar.In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta, insa NU CONDUCETI vehicule, deoarece se
poate produce sedarea.

In atentia medicului: Metadona este un opioid a carui toxicitate poate cauza efecte clinice, inclusiv
depresie respiratorie sau apnee, sedare, hipotensiune arteriald si coma. La producerea depresiei
respiratorii trebuie initiata ventilatia controlata. Se recomanda administrarea antagonistului opioizilor
naloxona, pentru contracararea simptomelor.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie nu a fost evaluata.
Metadona traverseaza bariera feto-placentara.

Studiile la animale de laborator au indicat dovezi de efecte adverse asupra functiei de reproducere.
Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In ce priveste utilizarea concomitenta cu neuroleptice. consultati sectiunea ,,Doze pentru fiecare
specie, cai de administrare si metode de administrare”.

Metadona poate intensifica actiunea analgezicelor, a inhibitorilor sistemului nervos central si a
substantelor care cauzeazd depresie respiratorie. Utilizarea concomitentd sau ulterioard a produsului
medicinal veterinar cu buprenorfind poate determina lipsa de eficacitate.

Supradozaj:
Supradozarea cu doze de 1,5 ori mai mari a avut efectele descrise in sectiunea ,,Evenimente adverse”.

Pisici: In caz de supradozare (> 2 mg/kg). se pot observa urmatoarele semne: hipersalivatie, excitare,
paraplegie si pierderea reflexului de redresare. La unele pisici s-au inregistrat, de asemenea, crize
convulsive, convulsii si hipoxie. O dozd de 4 mg/kg ar putea fi letala pentru pisici. Au fost descrise
situatii de depresie respiratorie.

Caini: Au fost descrise situatii de depresie respiratorie.
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Metadona poate fi antagonizata de naloxona. Trebuie administrata naloxona pana la producerea
efectului. Se recomandi o doza initiald de 0,1 mg/kg, administrata intravenos.
L ]

<Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:>
(a se completa in conformitate cu cerintele nationale)

lncompatibilit’gﬁ majore:

Nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiilor perfuzabile indicate
in sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare i metode de administrare”.

Acest produs medicinal veterinar este incompatibil cu lichide injectabile care contin meloxicam, sau

orice altd solutie neapoasa.

7. Evenimente adverse

Pisici:
Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Depresie respiratorie, Lingerea buzelor!, Defecare involuntard', Diaree', Excitare!, Emiteri sonore’,
Urinare'. Midriaza' (pupile dilatate). Hipersensibilitate la durere, Hipertermie' (temperatura corporald
crescuta).

Toate reactiile au fost tranzitorii.
'Intensitate usoara

Caini:
Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Depresie respiratorie, Respiratie sacadata', Respiratie neregulata', Bradicardie (frecventa cardiaca
incetinita), Lingerea buzelor!, Hipersalivatie', Defecare involuntara, Emiteri sonore', Hipotermie!
(temperatura corporali scizutid), Urinare?, Tremor corporal', Privire fixa'.

Toate reactiile au fost tranzitorii.

'Intensitate usoara

2 e ~ . . - P
“Ocazional, in cursul primei ore dupd administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al acestuia utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmvi@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Caini: Administrare intravenoasa, intramusculara sau subcutanata.
Pisici: Administrare intramusculara.

Pentru a se asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cu cat mai multa precizie posibil greutatea
corporala.

Analgezie
Caini: 0,5 - 1 mg de clorhidrat de metadona per kg greutate corporald, cu administrare s.c., i.m. sau
i.v. {echivaland cu 0,05 - 0,1 ml/kg)
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Pisici: 0.3 - 0,6 mg de clorhidrat de metadona per kg greutate corporali, cu administraréim.

(echivaland cu 0,03 - 0,06 ml/kg) fel e //’ ,
Pentru a se asigura acuratetea dozarii la pisici, pentru administrarea produsului medlcmal v -
trebuie sd se utilizeze o seringa calibratd corespunzitor. , s ‘

Deoarece raspunsul individual la metadoni este variabil si depinde partial de dozaj, de varsta
pacientului, de diferentele individuale in ce priveste sensibilitatea la durere si de starea genelalaén g mx‘ﬁ\j
regimul optim de dozare trebuie sa se bazeze pe caracteristicile individuale. . :
La céini, perioada de inductie este de | ord de la administrarea subcutanata, de aproximativ 15 minute
de la injectarea intramusculara si de cel mult 10 minute de la injectarea intravenoasa. Durata efectului
este de aproximativ 4 ore de la administrarea intramusculari sau intravenoasa.

La pisici, dupd administrarea intramusculard, perioada de inductie este de 15 minute, iar durata
efectului este in medie de 4 ore.

Animalul trebuie examinat cu regularitate pentru a se evalua dacd este necesara analgezie suplimentara
ulterioara.

Premedicatie si/san neuroleptanalgezie

Céini:

Clorhidrat de metadond 0.5 - | mg/kg greutate corporald, cu administrare i.v., s.c. sau i.m. (echivaland
cu 0,05 - 0,1 ml/kg)

Exemple de combinatii:
e Clorhidrat de metadona 0,5 mg/kg greutate corporala. i.v. (echivaland cu 0.05 ml/kg) + de
exemplu midazolam sau diazepam.
Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen.

o Clorhidrat de metadoni 0,5 mg’kg greutate corporald, i.v. (echivaldnd cu 0,05 ml/kg) + de
exemplu acepromazini
Inducere cu tiopentond sau propofol pana la producerea efectului, intretinere cu izofluran in
oxigen, sau inducere cu diazepam si ketamina.

» Clorhidrat de metadond 0,5 - 1,0 mg/kg greutate corporald. i.v. sau i.m. (echivaland cu 0,05 -
0,1 ml/kg) + a»-agonist (de exemplu xilazina sau medetomidini).
Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen in combinatie cu fentanil sau protocol de
anestezie totald intravenoasd (TIVA) : intretinere cu propofol in combinatie cu fentanil.

Protocol TIVA: inducere cu propofol, pané la producerea efectului. Intretinere cu propofol si
remifentanil.

Compatibilitatea chimico-fizicd a fost demonstratd doar pentru diluéri in raport de 1:5 cu urmatoarele
solutii perfuzabile: clorurd de sodiu 0.9%. solutie Ringer. solutie Ringer lactat si glucoza 5%.

Pisici:
» Clorhidrat de metadona 0.3 - 0.6 mg/kg greutate corporald, cu administrare i.m. {echivaland cu

0,03 - 0.06 mi/kg)
- Inducere cu benzodiazepina (de exemplu midazolam) si cu un anestezic disociativ (de exemplu
ketamind).
- Cu un tranchilizant (de exemplu acepromazind) si un AINS (meloxicam) sau un sedativ (de
exemplu un ¢r-agonist).
- Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen.

Dozele depind de gradul dorit de analgezie si sedare, de durata efectului care se doreste si de utilizarea
concomitentd a altor analgezice si anestezice.

[n combinatie cu alte produse medicinale veterinare se pot administra doze mai mici.

Pentru utilizarea in conditii de siguranta in asociere cu alte produse medicinale veterinare, trebuie s se
consulte literatura de specialitate relevanta.

Dopul nu trebuie sa fie perforat mai mult de 20 de ori.
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2. Recomandari privind administrarea corecta

Vezi sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie. cdi de administrare si metode de administrare”.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

i11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se teri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si pe cutia de
carton dupa ..Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: stabilitatea chimica si fizicd a produselor
diluate a fost demonstrata pentru 24 ore la 25 °C, protejate de lumind. Din punct de vedere
microbiologic, produsele diluate trebuie utilizale imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizatt sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

id. Numerele autorizatiiior de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230027

Marimi de ambalaj:
IxSmlL5x5mL 1 x10ml 5x 10 mL
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Roménia

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

[§%)
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