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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

dale K it



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Methadyne 10 mg/ml solutie injectabild pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Metadona 8,9 mg echivalent cu 10,0 mg clorhidrat de metadona

Compozitia cantitativa, daci aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | , . s -
informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti < . .. .

’ corecta a produsului medicinal veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E2]8) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidrie, concentrat

Apa pentru preparate injectabile

Produsul medicinal veterinar este o solutie injectabild limpede, incolora.
3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

J Analgezie.
. Premedicatie pentru anestezie generald 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 insuficienta respiratorie avansati.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctie hepatica si renala severa.

3.4  Atentioniri speciale

Din cauza raspunsului individual variabil la metadond, animalele trebuie monitorizate regulat pentru a
asigura o eficacitate suficienta pentru durata doritd a efectului.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie precedati de o examinare clinici amanuntita.
La pisici, dilatarea pupilei se observa la mult timp dupa disparitia efectului analgezic. Prin urmare, nu
este un parametru adecvat pentru evaluarea eficacititii clinice a dozei administrate.

Ogarii pot necesita doze mai mari decét alte rase pentru a se obtine niveluri plasmatice eficiente.
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3.5 Precautii $peciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A
i

Metadona pﬁiﬁateépgoy’oca ocazional deprimare respiratorie si, la fel ca n cazul altor medicamepte
opioide, trebuie 3 £ acorde atentie tratarii animalelor cu functie respiratorie afectata sau a animalelor
cdrora li se adn§ eazi medicamente care pot cauza deprimare respiratorie. Pentru a asigura
utilizarea i;j,'@f:';r nta a produsului medicinal veterinar, animalele tratate trebuie monitorizate regulat,
inclusiv examinarea frecventei cardiace si a frecventei respiratorii.

Deoarece metadona este metabolizata de ficat, intensitatea si durata actiunii acesteia pot fi afectate la

animalele cu functie hepatica afectaté.

in caz de disfunctie renala, cardiaca sau hepaticd sau soc, poate exista un risc mai mare asociat cu
utilizarea produsului medicinal veterinar.

Siguranta metadonei nu a fost demonstrata la cinii cu varsta mai mica de 8 siptamani si la pisicile cu
varsta mai micd de 5 luni.

Efectul unui opioid asupra unei vatimari la nivelul capului depinde de tipul si severitatea vatamarii st
de suportul respirator furnizat.

Siguranta nu a fost evaluatd complet la pisicile cu stare clinicd compromisa.

Din cauza riscului de excitatie, administrarea repetata la pisici trebuie utilizatd cu grija.

Raportul beneficiu/risc pentru utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie realizat de catre
medicul veterinar curant.

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

Metadona poate cauza deprimare respiratorie in urma varsarii pe piele sau a autoinjectdrii accidentale.
Evitati contactul cu pielea, ochii si gura si purtati manusi impermeabile atunci cand manipulati
produsul medicinal veterinar. fn cazurile de varsare pe piele sau de stropire in ochi, spélati imediat cu
multd apa. indepartati hainele contaminate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la metadona trebuie sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Metadona are potentialul de a provoca nagterea unui copil mort. Femeile gravide
sunt sfituite sd nu manipuleze produsul medicinal veterinar.

fn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece poate aparea sedarea.

SFAT ADRESAT MEDICILOR: Metadona este un opioid a carui toxicitate poate provoca efecte
clinice, inclusiv deprimare respiratorie sau apnee, sedare, hipotensiune arteriald si coma. Atunci cand
apare deprimarea respiratorie trebuie initiatd ventilatia controlatd. Se recomanda administrarea
antagonistului de opioide naloxond pentru inversarea simptomelor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Pisici:

Foarte frecvente Deprimare respiratorie;
Excitatie';

(>1 animal / 10 animale tratate): Vocalizare;

Hipertermie;

Urinare;

Lingerea buzelor, defecare involuntard si diaree;
Hipersensibilitate la durere, midriaza.

Toate reactiile au fost trecatoare.
' Usoare
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Metadona poate fi antagonizata de naloxoni (pentru informatii suplimentare, vezi secpu-r‘;ﬁ%:&lO)

Céini: . T %

Foarte frecvente Deprimare respiratorie, gafaiald, respiratie né;‘é,gula‘t?:&
Bradicardie; \ =
Vocalizare; © ;;,)07
Lingerea buzelor, salivatie crescuta si defecare ?1§‘vq1m1§%jféz?\,
Urinare?; G
Hipotermie;

Privire fixa si tremor.

(>1 animal / 10 animale tratate):;

-

Toate reactiile au fost trecitoare.
#In prima ora dupa doza
Metadona poate fi antagonizatd de naloxona (pentru informatii suplimentare, vezi sectiunea 3.10)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Vezi, de asemenea, sectiunea ,,Date de
contact” din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Metadona difuzeaza prin placenta.

Studiile pe animale de laborator au evidentiat efecte adverse asupra reproducerii.

Nu a fost evaluatd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la speciile
tintd. Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul gestatiel si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pentru utilizarea concomitenta cu neuroleptice vezi sectiunea 3.9.

Metadona poate potenta efectele analgezicelor, ale inhibitorilor sistemului nervos central si ale
substantelor care cauzeazi deprimare respiratorie. Utilizarea concomitenta sau ulterioara a produsului
medicinal veterinar cu buprenorfind poate duce la lipsa eficacitatii.

3.9 Caii de administrare si doze

Caini — utilizare intravenoasa, intramusculari sau subcutanata;
Pisici — utilizare intramusculari.

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie determinatd cat mai precis posibil greutatea corporala. Dopul
poate fi perforat in sigurantd de pana la 34 ori.

Analgezie

Caini: 0,5 pana la 1 mg de clorhidrat de metadona per kg greutate corporala (corespunzitor Ja
0,05 pana la 0,1 ml/kg), s.c., i.m. sau i.v.

Pisici: 0,3 pand la 0,6 mg de clorhidrat de metadona per kg greutate corporald (corespunzitor la

0,03 péna la 0,06 ml/kg)
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.
Deoarece raspunsul individual la metadona este variabil si depinde partial de dozi, varsta pacientului,

diferentele individuale de sensibilitate la durere si starea general, schema optima de dozare trebuie si
fie stabilitd individual.



La cdini, debutul.actiunii este la 1 ord dupd administrarea subcutanata, la aproximativ 15 minute dupa
injectarea intra;ﬁ’uscularﬁ si la 10 minute dupa injectarea intravenoasa. Durata efectului este de
aproximativ 4 ore dupa administrarea intramusculard sau intravenoasa.

La pisici, dup injectarea intramusculara, debutul actiunii este la 15 minute si durata efectului este de 4
ore in medi€s,, T
Animalul trebuiee@fdinat cu regularitate pentru a evalua daci este necesara ulterior o analgezie

o

>

suplimentard.

A

Premedicatic4i#au neuroleptanalgezie
At e P
Caint: - -+~
. clorhidrat de metadona 0,5 pana la 1 mg/kg greutate corporald, 1.v., s.c. sau 1.m.

(corespunzitor la 0,05 pana la 0,1 ml/kg)

Asocieri, de ex.:
. clorhidrat de metadona 0,5 mg/kg greutate corporald, i.v. (corespunzétor la 0,05 ml/kg), + de
exemplu, midazolam sau diazepam.
Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen.
. clorhidrat de metadona 0,5 mg/kg greutate corporald, i.v. (corespunzator la 0,05 ml/kg), + de
exemplu acepromazind.
Inducere cu tiopentond sau propofol pentru efect, 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. (corespunzator la 0,05
pani la 0,1 ml/kg), + a2-agonist (de exemplu, xilazind sau medetomidind).
Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen, fn asociere cu protocolul pentru fentanil
sau anestezie intravenoasi totald (TIVA): intretinere cu propofol in asociere cu fentanil.

Protocolul TIVA: inducere cu propofol, pentru efect. Intretinere cu propofol si remifentanil.
Compatibilitatea chimico-fizicd a fost demonstrata pentru dilutii 1:5 cu urmatoarele solutii
perfuzabile: clorurd de sodiu 0,9%, solutie Ringer si glucoza 5%.

Pisici:
. clorhidrat de metadona 0,3-0,6 mg/kg greutate corporald, i.m. (corespunzitor la 0,03 pana la
0,06 ml/kg).
. Inducere cu benzodiazepini (de exemplu, midazolam) si disociativ (de exemplu
ketamind).
= Cu un tranchilizant (de exemplu, acepromazind) si AINS (meloxicam) sau sedativ (de
exemplu a2-agonist).
" Inducere cu propofol, Intretinere cu izofluran in oxigen.

Dozele depind de gradul dorit de analgezie si sedare, de durata dori(a a efectului si de utilizarea
concomitentd a altor analgezice si anestezice.

Atunci cand se utilizeazi in asociere cu alte produse medicinale veterinare, pot fi utilizate doze mai
mici.

Pentru utilizarea in sigurantd cu alte produse medicinale veterinare, trebuie sa se faca referire la
literatura relevanta privind produsul.

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

O supradoza de 1,5 ori a dus la efectele descrise la sectiunea 3.6.

Pisici: In caz de supradozaj (>2 mg/kg) se pot observa urmitoarele semne: salivatie crescutd, excitatie,
paralizia picioarelor din spate si pierderea reflexului de Indreptare. De asemenea, la unele pisici s-au
inregistrat crize convulsive, convulsii si hipoxie. O doza de 4 mg/kg poate fi fatald la pisici. A fost
descrisa deprimarea respiratorie.

Caini: A fost descrisa deprimarea respiratorie.

U
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Metadona poate fi antagonizata de naloxona. Trebuie administrati naloxona pentru ‘etdc %SK
recomanda o dozd initiald de 0,1 mg/kg intravenos. LT
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv res uct'.u
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru»a hmlta
riscul de dezvoltare a rezistentei

R

Acest produs medicinal veterinar este destinat administrarii numai de catre un medic veterinax sau sub”
supravegherea acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02AC90

4.2  Farmacodinamie

Metadona nu este Tnruditd structural cu alte analgezice derivate din opiu si existd ca amestec racemic.
Fiecare enantiomer are un mod de actiune separat; d-izomerul antagonizeaza necompetitiv receptorul
NMDA si inhibd recaptarea norepinefrinei; I-izomerul este un agonist al receptorului p-opioid.

Exista doud subtipuri pu si pa. Se considerd cé efectele analgezice ale metadonei sunt mediate atét de
subtipul ju, ct si de subtipul i, in timp ce subtipul p pare s@ medieze deprimarea respiratorie si
inhiba motilitatea gastrointestinala. Subtipul (u produce analgezie supraspinala si receptorii j, produc
analgezie spinali.

Metadona are capacitatea de a produce analgezie profundd. De asemenea, poate fi utilizata pentru
premedicatie si poate ajuta la producerea sedarii in asociere cu tranchilizante sau sedative. Durata
efectului poate varia de la 1,5 la 6,5 ore. Opioidele produc o deprimare respiratorie dependenti de
doza. Dozele foarte mari pot duce la convulsii.

4.3 Farmacocinetici

La céini, metadona este absorbita foarte rapid (Tumax 5-15 minute) dupi injectarea intramusculara cu 0,3
pana la 0,5 mg/kg. Tiax tinde sd apard mai tarziu la niveluri mai mari ale dozei, indicand faptul ca o
crestere a dozei tinde sa prelungeasci faza de absorbtie. Rata si amploarea expunerii sistemice a
céinilor la metadona par sa fie caracterizate prin cinetica independenta de dozi (liniard) dupa
administrarea intramusculard. Biodisponibilitatea este ridicatd si variaza intre 65,4 si 100%, cu o
valoare estimatd medie de 90%. Dupd administrarea subcutanata a 0,4 mg/kg, metadona este absorbiti
mai lent (Tina 15-140 minute) si biodisponibilitatea este de 79 £ 22%.

La céini, volumul de distributie la starea de echilibru (Vs ) a fost de 4,84 si respectiv 6,11 I/kg la
masculi si respectiv la femele. Timpul de injumatatire terminal se incadreazi in intervalul cuprins intre
0,9 si 2,2 ore dupa administrarea intramusculara si este independent de doza si sex. Timpul de
injumatatire terminal poate fi putin mai lung dupa administrarea intravenoasi. Timpul de injumatatire
terminal variazd intre 6,4 si 15 ore dupd administrarea subcutanata. Clearance-ul plasmatic total (CL)
al metadonei in urma administrarii intravenoase este crescut, intre 2,92 si 3,56 l/ord/kg sau intre 70%
si 85% din debitul plasmatic cardiac la cdini (4,18 ora/kg).

La pisici, metadona este, de asemenea, absorbitd rapid dupa injectarea intramusculara (valorile
maxime apar la 20 de minute), cu toate acestea, atunci cnd produsul medicinal veterinar este
administrat din greseald subcutanat (sau intr-o altd zona slab vascularizata), absorbtia va fi mai lent3.
Timpul de injumatitire terminal se incadreaza in intervalul de 6 pani la 15 ore. Clearance-ul este
mediu pand la scézut, cu o valoare medie (sd) de 9,06 (3,3) ml/kg/min.



Metadona se leaga in proportie mare de proteine (60% pana la 90%). Opioidele sunt baze lipofile si
slabe. Aceste proprietdti fiziochimice favorizeaza acumularea intracelulard. In consecintd, opioidele au
un volum mare de distributie, care depdseste cu mult cantitatea totala de apa din corp. O cantitate mica
(3% pana la 4% leg:icg‘ip@) din doza administrata este excretatd nemodificatd in urind; restul este

* metabolizat in ﬂcat§ ifglterior excretat.
-
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5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Produsul medicinal veterinar este incompatibil cu lichidele injectabile care contin meloxicam sau cu
orice altd solutie neapoasa.

in lipsa studiilor suplimentare de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia celor prevazute la sectiunea 3.9.

5.2 Termen de valabilitate

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

Stabilitatea chimici si fizicd a dilutiilor a fost demonstrata pentru 4 ore la 25°C, protejate de lumina.
Termenul de valabilitate al solutiilor diluate: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Prezentat ntr-un flacon din sticld de tip I, de 5 mi, 10 ml sau 20 m!, de culoarea chihlimbarului, cu
dop din cauciuc clorobutilic acoperit cu teflon, de tip 1, fixat cu un colier din aluminiu de 20 mm si cu
un capac flip-off.

1 flacon intr-o cutie de carton,

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

0. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240023

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autoriziri:16.11.2023 A

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR 1538,
PRODUSULUI [ ==
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10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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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ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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| \ y cutre (le carton imprimata pentru flaconul de 20 m]
Py pentru

&
IN FORMAIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

$ carton imprimata pentru flaconul de 5 ml, cutie de carton imprimata pentru flaconul

Loy
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Mefhhayn‘é 10 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici

|

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

]

Clorhidrat de metadona 10,0 mg/ml (echivalent cu 8,9 mg/ml metadond)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

S ml
10 ml
20 ml

| 4. SPECIITINTA

Caini gi pisici

5. INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Céine — utilizare intravenoasd, intramusculard sau subcutanata
Pisica — utilizare intramusculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8. DATA EXPIRARII

Exp. ll/aaaa
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 de zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pana la:

W PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
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[ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” /-

A seciti prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240023

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de metadond 10,0 mg/ml

(3. SPECIITINTA

Caini si pisici

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare:

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Caine — utilizare i.v., i.m., s.C.

Pisica — utilizare i.m.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

[ 6. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza In interval de 28 de zile.

{ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Zoetis Belgium

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de metadona 10 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Solutie injectabila limpede, incolord

3. Specii tinta

CAini si pisici

4. Indicatii de utilizare

Analgezie.
Premedicatie pentru anestezie generald sau neuroleptanal gezie In asociere cu un medicament
neuroleptic.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta respiratorie avansata.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctie hepatica si renala severa.

6. Atentionari speciale

Acest produs medicinal veterinar este destinat administrarii numai de citre un medic veterinar sau sub
supravegherea acestuia.

Atentiondri speciale:

Din cauza raspunsului individual variabil la metadona, animalele trebuie monitorizate regulat pentru a
asigura o eficacitate suficientd pentru durata doritd a efectului.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie precedata de o examinare clinica amanuntita.
La pisici, dilatarea pupilei se observi la mult timp dupa disparitia efectului analgezic. Prin urmare, nu
este un parametru adecvat pentru evaluarea eficacitatii clinice a dozei administrate.

Ogarii pot necesita doze mai mari decdt alte rase pentru a se obtine niveluri plasmatice eficiente.

15



Precautii speciale pentru utlllzarea in swunanta la specule tmta

opioide, trebuie sa se acorde atentie tratérii animalelor cu funche 1esp11at01 ie afeq a sau a amnwlelm

carora li se administreazd medicamente care pot cauza deprimare respiratorie. Peﬂ, ‘4 a asipurg.®

utilizarea in siguranta a produsului medicinal veterinar, animalele tratate trebuie mgXitor izate legulat,
inclusiv examinarea frecventei cardiace si a frecventei respiratorii. NG

""‘m ;
Deoarece metadona este metabolizata de ficat, intensitatea si durata actiunii acesteia pot fi a?ectate la
animalele cu functie hepatica afectata.

in caz de disfunctie renala, cardiacd sau hepatica sau soc, poate exista un risc mai mare asociat cu
utilizarea produsului medicinal veterinar.

Siguranfa metadonei nu a fost demonstrata la cainii cu varsta mai mica de 8 saptdmani si la pisicile cu
varsta mai micé de 5 luni.

Efectul unui opioid asupra unei vatamiri la nivelul capului depinde de tipul si severitatea vatimarii si
de suportul respirator furnizat.

Siguranta nu a fost evaluata complet la pisicile cu stare clinici compromisa.

Din cauza riscului de excitatie, administrarea repetata la pisici trebuie utilizatd cu grija.

Raportul beneficiu/risc pentru utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie realizat de citre
medicul veterinar curant.

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

Metadona poate cauza deprimare 1esp11atone in urma vérsarii pe piele sau a autoinjectirii accidentale.
Evitati contactul cu pielea, ochii si gura si purtati manusi impermeabile atunci cand manipulati
produsul medicinal veterinar. In cazurile de virsare pe piele sau de stropire in ochi, spalati imediat cu
multi apa. Indepartati hainele contaminate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la metadona trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Metadona are potentialul de a provoca nasterea unui copil mort. Femeile gravide
sunt sfatuite sa nu manipuleze produsul medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentali, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece poate apirea sedarea.

SFAT ADRESAT MEDICILOR: Metadona este un opioid a cirui toxicitate poate provoca efecte
clinice, inclusiv deprimare respiratorie sau apnee, sedare, hipotensiune arterial si coma. Atunci cand
apare deprimarea respiratorie trebuie initiatd ventilatia controlati. Se recomandi administrarea
antagonistului de opioide naloxona pentru inversarea simptomelor.

Gestatie si lactatie:

Metadona difuzeazi prin placenta.

Studiile pe animale de laborator au evidentiat efecte adverse asupra reproductiei.

Nu a fost evaluatd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la speciile
tintd. Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Pentru utilizare concomitentd cu neuroleptice, consultati sectiunea Doze pentru fiecare specie, cii de
administrare si metode de administrare din acest prospect.

Metadona poate potenta efectele analgezicelor, ale inhibitorilor sistemului nervos central si ale
substantelor care cauzeaza deprimare respiratorie. Utilizarea concomitentd sau ulterioara a produsului
medicinal veterinar cu buprenorfina poate duce la lipsa eficacitatii.

Supradozare:
O supradoza de 1,5 ori a dus la efectele descrise in sectiunea Evenimente adverse a acestui prospect.

Pisici: In caz de supradozaj (>2 mg/kg) se pot observa urmatoarele semne: salivatie crescuta, excitatie,
paralizia picioarelor din spate si pierderea reflexului de indreptare. De asemenea, la unele pisici s-au
Inregistrat crize convulsive, convulsii si hipoxie. O dozd de 4 mg/kg poate fi fatala la pisici. A fost
descrisd deprimarea respiratorie.

Caini: A fost descrisa deprimarea respiratorie.
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Metadonﬁsa&eﬁ antagonizata de naloxona. Trebuie administratd naloxona pentru efect. Se
1ecoma§ 3, dqza initiala de 0,1 mg/kg intravenos.

Qﬁly& apoasi.

ft6r suplimentare de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
afmestedat ¢u alte produse medicinale veterinare, altele decat cele enumerate in sectiunea Doze pentru
fiecare specie, cdi de administrare i metode de administrare din acest prospect.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Deprimare respiratorie;
, ' Excitatie!;
(>1 animal / 10 animale tratate): Vocalizare:

Foarte frecvente

Hipertermie;

Urinare;

Lingerea buzelor, defecare involuntara si diaree;
Hipersensibilitate la durere, midriaza.

Toate reactiile au fost trecdtoare.
"' Usoare
Metadona poate fi antagonizatd de naloxona (pentru informatii suplimentare, vezi sectiunea 6)

Caint:

Deprimare respiratorie, gafaiala, respiratie neregulat;
Bradicardie;

Vocalizare;

Lingerea buzelor, salivatie crescuta si defecare involuntara?;
Urinare?;

Hipotermie;

Privire fixa s1 tremor.

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Toate reactiile au fost trecatoare.
21n prima ord dupa doza
Metadona poate fi antagonizatd de naloxond (pentru informatii suplimentare, vezi sectiunea 6)

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 rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv{@icbmy.ro.

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

Administrare: Caine — utilizare intravenoasa, intramusculara sau subcutanatd
Pisica — utilizare intramusculara.




e o
Specii Calea de Analgezie Premedic@éijﬁ A
administrare AT
Caine Injectare intravenoasd, | 0,5 panila I mg de 0,5 pana la%\fag de clorhidia
intramusculari sau clorhidrat de metadona de metadoné“qi’)qr kg, »
subcutanata per kg, (0,05 péna la G}I\ﬁﬂ/kg) 'i ?“i_
(0,05 pani la 0,1 mi/kg) T e
Pisica Injectare 0,3 pand la 0,6 mg de 0,3 pand la 0,6 mg de
intramusculara clorhidrat de metadona clorhidrat de metadon per kg,
per kg, (0,03 pana fa 0,06 ml/kg)*.
(0,03 pana 1a 0,06
ml/kg)*.

A Pentru pisici, utilizati o seringa calibrata corespunzator.

Neuroleptanalgezia si utilizarea in asocieri:

Caini:

. clorhidrat de metadona 0,5 mg/kg greutate corporald, i.v. (corespunzitor la 0,05 ml/kg), + de
exemplu, midazolam sau diazepam. Inducere cu propofol, intretinere cu izofluran in oxigen.

. clorhidrat de metadona 0,5 mg/kg greutate corporald, i.v. (corespunzitor la 0,05 ml/kg), + de
exemplu acepromazind. Inducere cu tiopentond sau propofol pentru efect, intretinere cu
izofluran in oxigen sau inducere cu diazepam si ketamina.

. clorhidrat de metadond 0,5 -1,0 mg/kg greutate corporala, i.v. sau i.m. (corespunzator la 0,05
pana la 0,1 ml/kg), + a2-agonist (de exemplu, xilazind sau medetomidin). Inducere cu
propofol, intretinere cu izofluran in oxigen, in asociere cu protocolul pentru fentanil sau
anestezie intravenoasa totala (TIVA): intretinere cu propofol in asociere cu fentanil.

. Protocolul TIVA: inducere cu propofol, pentru efect. Intretinere cu propofol si remifentanil.

Pisici:

. clorhidrat de metadona 0,3-0,6 mg/kg greutate corporald, i.m.(corespunzitor la 0,03 pani la
0,06 ml/kg) poate f1 utilizat in urméatoarele asocieri:

. [nducere cu benzodiazepind (de exemplu, midazolam) si disociativ (de exemplu
ketamini).
. Cu un tranchilizant (de exemplu, acepromazind) si AINS (meloxicam) sau sedativ (de

exemplu a2-agonist).

. Inducere cu propofol, Intretinere cu izofluran in oxigen.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie determinata cat mai precis posibil greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Pentru analgezie:

Rispunsul individual la metadoni este variabil si depinde partial de doza, varsta pacientului,
diferentele individuale de sensibilitate la durere si starea generala. Schema de dozare optimi trebuie si
fie stabilita individual la fiecare pacient. La ciini, debutul actiunii este la 1 ord dupa administrarea
subcutanatd, la aproximativ 15 minute dupé injectarea intramusculara si la 10 minute dupd injectarea
intravenoasa. Durata efectului este de aproximativ 4 ore dupa administrarea intramusculari sau
intravenoasd. La pisici, dupd injectarea intramusculard, debutul actiunii este la 15 minute si durata
efectului este de 4 ore in medie. Fiecare pacient trebuie examinat cu atentie si in mod regulat pentru a
evalua dacd ulterior este necesard analgezia suplimentara si pentru a asigura o eficacitate suficienta
pentru durata doritd a efectului. La pisici, dilatarea pupilei se observa la mult timp dupa disparitia
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Dozele depiad adul dorit de analgezie si sedare, de durata dorita a efectului si de utilizarea
cqﬁ?}?}?&‘ij@nﬁf’ or analgezice si anestezice. Atunci cénd se utilizeaza in asociere cu alte produse
mctreinate veferinare, pot fi utilizate doze mai mici. Pentru utilizarea in sigurantd cu alte produse
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medicinale veterinare, consultati recomandarile de dozare pentru fiecare specie din acest prospect s1
trebuie sa se faca referire la literatura relevantd privind produsul.

Pentru utilizare in protocolul TIVA:
Compatibilitatea chimico-fizicd a fost demonstrata pentru dilutii 1:5 cu urmitoarele solutii
perfuzabile: clorurd de sodiu 0,9%, solutie Ringer si glucoza 5%.

10. Perioade de asteptare

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutia de
carton. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 28 zile.

Atunci cind recipientul este desigilat (deschis) pentru prima data, utilizand termenul de valabilitate
dupi prima deschidere specificat in acest prospect, trebuie stabilitd data la care trebuie eliminat orice
produs medicinal veterinar rimas in cutia de carton. Accasta dati de eliminare trebuie scrisa in spatiul
furnizat.

Stabilitatea chimicd si fizicd a dilutiilor a fost demonstrata pentru 4 ore la 25 °C, protejate de lumina.
Termenul de valabilitate al solutiilor diluate: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerinele 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.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240023

5ml, 10 ml, 20 mi

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02.2024



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medici nes.health.europa.eu/veterinary). »

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera de Camprodon S/N

La Vall De Bianya

Girona

17813

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate;
Orion Pharma Romaénia stl

B-dul T. Vladimirescu nr. 22,

Bucuresti, 050883 - RO

Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoarc la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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