ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Synthadon 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activii: Clorhidrat de metadona Smg
echivalent cu metadong 4,47 mg

Excipienti: Parahidroxibenzoat de metil (E218) I‘;O"mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. F ORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili.
Solutie limpede péni la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Caini si pisici

4;2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint:‘i; 3:2‘

Analgezie la cdini si pisici. o
Premedicatie pentru anestezie generald sau neuroleptanalgezie la céini si pisici in combinatie cu un
medicament neuroleptic.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau 1a oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazul animalelor cu insuficient3 respiratorie avansata.
Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu afectiuni hepatice severe si disfunctie renala.

44 Atentiondri speciale pentru fiecare Specie tinti ' ‘;

Datorita raspunsului individual variabil la metadons, animalele trzbuie monitorizate in mod regulat
pentru a se asigura eficacitatea suficients pentru durata efectului dcrit. Utilizarea produsului trebuie si
fie precedatd de o examinare medicali amanuntitd. Dilatarea pupilei Ia pisici pupilei poate fi observati
mult timp dupa ce efectul analgezicului a disparut. Din aceastd cauzd, acesta nu este un parametru
adecvat pentru a evalua eficacitatea medicals a dozei administrats, °

§ e
Ogarii ar putea avea nevoie de o dozi mai mare decét celelaite_.’ rase, pentru a atinge concentratii
plasmatice eficiente.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

. e E
Precautii speciale pentru utilizare la animale s
i

Metadona poate provoca uneori depresie respiratorie si la fel ca in cazul altor medicamente opioide,
animalele cu insuficienti respiratorie sau cirora li se administreszi medicamente care pot provoca
! i
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depresie respiratorie trebuie tratate cu pre ;autie. Pentru a asigura o utilizare in conditii de siguran{i a
produsului, animalele tratate trebuie monitorizate in mod regulat, inclusiv printr-o examinare a
ritmului cardiac sﬁa frecventei respiratorii.

3 :

Deoarece metadona este metabolizata ‘de: ficat, intensitatea gi durata sa de actiune pot fi afectate in
cazul animalelor cu insuficientd hepatici. In caz de disfunctie renald, cardiaca, hepatica sau yoc, poate
exista un rise ‘mai mare asociat cu utilizarea produsului. Siguranta metadonei nu a fost demonstraté in
cazul cdinilor cu o virstd mai micé de Sgsiptﬁmﬁni si a pisicilor cu o varstd mai mica de 5 luni. Efectul
unui medicament opioid in cazul unui traumatismul cranian depinde de tipul si gravitatea
traumatismului cat §i de suportul respirator oferit. Siguranta nu a fost evaluati in mod complet in cazul
pisicilor compromise din punct de vedgre clinic. Datorita riscului de excitatie, administrarea repetat
la pisici trebuie ficutd cu precautie. Utilizarea in cazurile mentionate mai sus, trebuie sa fie in
conformitate cu o evaluare a beneficiildi/iscurilor, efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate dz persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

fn urma contactului produsului cu piciea sau in caz de auto-injectare accidentald, metadona poate
cauza depresie respiratorie. Evitati contactul cu pielea, ochii si gura §i purtati manusi impermeabile la
manipularea produsului. in cazul in care produsul a intrat in contact cu pielea sau ochii, spalai imediat
cu apa din abundenti. Indepirtati hainele contaminate.

Este recomandat ca persoanele cu hipersensibilitate la metadona sa evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar. Metadona poate cauza nagterea de fetusi morti. Este recomandat ca femeile
insdrcinate sd nu manipuleze acest prodiis.

in caz de auto-injectare accidentald !solicitati imediat sfatul medicului si prezentai medicului
prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot apirea efecte de
sedare. o

SFAT PENTRU MEDICI: Metadong sste un opioid a cirui toxicitate poate cauza efecte clinice cum
ar fi depresia respiratorie, apnee, seda-¢, hipotensiune si coma. In caz de depresie respiratorie trebuie

initiata ventilatia controlati. Este reccruandatd administrarea opioidului antagonist naloxon pentru a
inversa simptomele. :

4.6 Reactii adverse (frecventi si g:avitate)

Pisici: Poate apdrea depresia respiratorie. Au fost observate reactii de excitatie usoare: lingerea
buzelor, mieunat, urinare, defecare, midriaz, hipertermie si diaree. S-a observat aparitia hiperalgeziei.
Toate reactiile au fost tranzitorii. o

Ciini: Poate apirea depresia respirat«l)x:'ie. Au fost observate reactii adverse ugoare: gafiit, lingerea
buzelor, salivare, latrat, respiratic ner¢:gulata, hipotermie, privire fixa §i tremur al corpului. In timpul

primei ore dupa administrare pot fi obs:;:rvate uneori reactii ca urinarea §i defecarea. Toate reactiile au
fost tranzitorii. o

4.7 Utilizare in perioada de gestatfit:: sau lactatie

Metadona traverseazi bariera feto-placentara.

Studiile de laborator au aritat existenta reactiilor adverse asupra reproducerii.
Siguranta produsului in timpul gestatit‘t:i; si lactatiei nu a fost evaluati pe specii {inta.
Nu este recomandata utilizarea produsuii pe timpul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse nedicinale sau alte forme de interactiune

Pentru utilizarea concomitentd cu newrajeptice vedeti sectiunea 4.9.
Metadona poate potenta efectele zasigezicelor, a inhibitorilor sistemului nervos central §i a
substantelor care produc depresie respirstorie.

Utilizarea concomitentd sau ulterioarz. a produsului medicinal veterinar cu buprenorfina poate duce la
intreruperea eficacitatii acestuia. :

T
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4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Analgezia \ N
Céini: de la 0,5 mg la 1 mg clorhidrat de metadond per kg greutat.: corporald administrat\éﬁb_c_utéﬁs
intramuscular sau intravenos (corespunzitor 1a 0,1 la 0,2 ml/kg) s
Pisici: de la 0,3 mg la 0,6 mg clorhidrat de metadoni per lig greutate corporala administrat
intramuscular (corespunzitor la 0,06 la 0,12 ml/kg). ;

Pentru a asigura acuratetea dozirii, trebuie masurata exact greutatva corporald si, utilizata o seringa
calibrata corespunzitor pentru administrarea produsului. P

Deoarece rispunsul individual la metadond este variat si dep:nde partial de dozaj, de varsta
pacientului, de diferentele individuale in privinta sensibilitatii la (urere §i a starii generale, regimul
optim de dozare trebuie si se bazeze pe caracteristicile individuale La caini declangarea efectului are
loc Intr-o ord dupi administrarea subcutanatd, aproximativ 15 minute dupi injectarea intramusculari si
panala 10 minute dupi injectarea intravenoasi. In urma administravii intramusculare sau intravenoase
durata efectului este de aproximativ 4 ore. La pisici declangarea efectului are loc in 15 minute dupi
administrare, iar durata efectului este in medie de 4 ore. Animalul trebuie examinat in mod regulat
pentru a stabili daci este necesard o dozi ulterioars. ©
Fremedicatie si/sau neuroleptanalgezia
Céini:

* Metadona HCI 0,5-1 mg/kg, i.v, s.c sau i.m
Exemple de combinatii:

* Metadona HCI 0,5 mg/kg, i.v + ex: midazolam sau diazepa'mf
Inductie cu propofol, mentinere cu izofluran in oxigen N

* Metadond HCI 0,5 mg/kg + ex: acepromazini

Inductie cu tiopental sau propofol pentru efect, mentinere cu izofluran in oxigen sau inductia cu
diazepam si ketamina

¢ Metadona HCI 0,5 — 1,0 mg/kg, i.v sau i.m + a2-agonist (ex: xilazini sau medetomidini)
Inductie cu propofol, mentinere cu izofluran in combinatie cu fentaail sau schema de anestezie totala
intravenoasd (TIVA): mentinere cu propofol in combinatie cu fentanil

Schema TIVA: inductia cu propofol pentru efect. Mentinerea cu oropofol si remifentanil
Compatibilitatea fizico-chimici a fost demonstrati doar pentru dilutii 1:5 cu urmitoarele solutii pentru
infuzie: clorura de sodiu 0,9 %, solutie Ringer si glucozi 5%.

Pisici:
® Metadona HCI 0,3 1a 0,6 mg/kg, i.m
- Inductie cu Benzodiazepine (ex: midazolam) si disociative (ex: ketamina);
- Cu un tranchilizant (ex: acepromazini) si AINS (meloxicam) sau sedativ (ex: a2-agonist);
- Inductie cu propofol, mentinere cu izofluran in oxigen.
Doza depinde de gradul de analgezie si sedare dorit, de durata efectului dorit si de utilizarea In mod
concomitent a altor analgezice si anestezice. :
Se poate administra o dozi mai mic# daci se foloseste in combinatie cu alte produse.
Pentru utilizarea in conditii de siguranta alituri de alte medicamente, trebuie si se faci trimitere la
literatura de specialitate relevanta.

Dopul nu trebuie si fie perforat mai mult de 20 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturs), dupi caz

in caz de supradozare cu o dozi de 1,5 ori mai mare apar efectele adverse descrise la sectiunea 4.6.



Pisici: in caz de supradozare (>2 mg'kg) pot fi observate urmitoarele semne clinice: hipersalivatie,
excitatie, paraplegie si pierderea reflexului de indreptare. La anumite pisici s-au observat §i reactii
precum crize, convulsii si hipoxie. O dozd de 4 mg/kg poate fi fatala la pisici. A fost descrisd depresia
respiratorie =

Caini: A fost degéfisé depresia respiratorie

Metadona poate fi antagonizati cu ajutorul naloxonului. Naloxana poate fi utild in inversarea efectului

de reducere a ritmului respirator. Se recomanda si se inceapd cu o doza de 0,1 mg/kg administrata -
intravenos.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLLGGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Analgezicz, Opioide, derivati de Difenilpropilamina
Codul veterinar ATC: QN02ACS52

5.1 Proprietiti farmacodinamice -

Din punct de vedere structural metadona este diferitd de alte analgezice opioide, fiind un amestec
racemic. Fiecare enantiomer are un mod separat de actiune; izomerul-d antagonizeazi receptorul
NMDA si inhiba receptorii noradrenalinei; izomerul-1 este un agonist al receptorului opioid-p.

Existd doud subtipuri p; si . Efectel: nalgezice ale metadonei sunt mediate de ambele subtipuri p; §i
1, unde subtipul yi, apare si medieze depresia respiratorie §i inhibitia motilitatii gastrointestinale.
Subtipul p; produce analgezia supraspinali §i receptorii i, produc analgezia spinala.

Metadona are abilitatea de a produce o analgezie profundi. Poate fi de asemenea utilizatd pentru
premedicatie si poate participa la producerea sedarii in combinatie cu tranchilizante sau sedative.
Durata efectelor poate varia de la 1,5 la 6,5 ore. Opioidele produc o depresie respiratorie dependentd
de dozd. Dozele foarte mari pot avea -a rezultat aparitia convulsiilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice l

fn urma injectdrii intramusculare a ¢4inilor cu o dozi de 0,3 la 0,5 mg/kg, metadona este absorbité
foarte repede (Tmax 5-15 min). Timpv! maxim tinde si fie mai mare in cazul nivelelor de doza mai
mari, indicand faptul c3, o cresterea a .lozei tinde si prelungeascé faza de absorbtie. Viteza si gradul
de expunere sistemicd a céinilor la metadond pare sa fie caracterizatd de o cineticd independenta de
dozi (lineard) in urma administrarii inoramusculare. Biodisponibilitatea este ridicatd si variazd intre
65,4 si 100% cu o estimare medie d¢ 99%. in urma administrarii subcutanate de 0,4 mg/kg metadona
este absorbitd mai incet (Tmax 15-140 min) si biodisponibilitatea este de 79+22%. La céini, atat la
masculi cét si la femele, volumul de distributie la starea de echilibru (Vss) a fost de 4,84 5i 6,11 L/kg.
In urma administrérii intramusculare, timpul de injumititire terminal este cuprins in intervalul 0,9 -
2,2 ore si este independent de dozi 3i sex. Timpul de injumdtdtire terminal poate fi ugor mai lung in
urma administrarii intravenoase. in urina administrdrii subcutanate, timpul de injumdtatire terminal
este cuprins in intervalul 6,4 — 15 ore. {n urma administrérii intravenoase clearance-ul plasmatic total

(CL) al metadonei este ridicat, de la 2,92 la 3,56 L/h/kg sau circa 70% - 80% din productia plasmei
cardiace la céini (4,18 L/l/kg). S

Si in cazul pisicilor metadona este absorbitd rapid in urma injectarii intramusculare (valorile de varf
apar la 20 min), cu toate acestea, in momentul in care produsul este administrat subcutanat in mod
inadecvat (sau in alta zona slab vasculzrizatd) absorbtia va avea loc mai incet. Timpul de injumatitire

terminal este cuprins in intervalul 6 -- 15 ore. Clearance-ul este mediu spre mic cu o valoare medie (sd)
de 9,06 (3,3) ml/kg/min. -

Metadona este intens legatd de pro“:si:fe (60% — 90%). Opioidele sunt lipofile si baze slabe. Aceste
proprietiti fizico-chimice favorizea:a acumularea intracelulard. Prin urmare, opioidele au un volum
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larg de distributie, care depdgeste cu mult apa totala din organism. () cantitate mici (déﬁ'lﬁ 3
cdini) din doza administrati este eliminats nemodificatd prin urini; restul cantititii estrg\%
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de ficat si eliminati ulterior.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218) .

Parahidroxibenzoat de propil ¥
lorurd de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-uluj)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

Acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiilor pentru
infuzie indicate la sectiunea 4.9. s

Produsul este incompatibil cu produse injectabile care confin: meloxicam sau orice alte solutii
neapoase. v

6.3 Perioadi de valabilitate F

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum ‘esffe ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primax;: 28 zile

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore, pretejat de lumina

6.4  Precautii speciale pentru depozitare j ;
A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar P

Natura ambalajului:
Flacon din sticl transparenti incolora tip I

Ijop din teflon acoperit cu cauciuc bromobutilic de 20 mm
Capac din aluminiu de 20 mm

Dimensiunea pachetului; i
Cutie de carton ce contine 1 flacon de 5,10, 20,25,30 sau 50 ml. =

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse .

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit dm fatilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. . ’
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALiZ;;?zQRE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150206

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
22/05/2015
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala cu timbru sec.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ UL SECUNDAR

Cutie de carton

L:l; DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synthadon 5 mg/ml solutie injectabila pentru pisici si cdini.
Clorhidrat de metadona

L2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTCR SUBSTAN! TE T

(3. FORMA FARMACEUTICK — —
BN
| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL : —

5 ml

|S.  SPECIITINTA - ]
Pisici i cini

| 6. INDICATIE (INDICATII) | ]

|7.__MOD SI CALE DE ADMINISTRARE t: ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Caini: s.c,i.m,i.v

Pisici: i.m
| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Auto-injectarea accidentala este periculoasa.

Purtati manusi impermeabile. ._

SFAT PENTRU MEDICI: Metadona este un opioid a carui toxicitate poate cauza efecte clinice ca
. . . . . . v £ . . . .

depresia respiratorie sau apnee, sedare, hipotensiune si coma. In caz de depresie respiratorie trebuie
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initiatd ventilatia corgtrolata Este recomandata administrarea opioidului antagonist de naloxon pentru
a inversa smptomel?

32
i

[10. DATA EXPiRARH B

EXP {luna/an} o
Dupi desigilare se va utiliza... 5

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEFOZITARE J :

A se pistra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE l
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

—

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ${ UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se eliberezza pe baza de prescriptie medicala cu timbru sec.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indeméana capiilor.

[ 18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V. v
Wilgenweg 7 o
3421 TV Oudewater

Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
P

150206

\ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numar} P
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PRIMAR

Flacoane de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 m]

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MicI DEA

Ll, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Synthadon 5 mg/ml solutie injectabila pentru pisici §i caini.
Clorhidrat de metadoni
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
,i CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM 5AU NUMAR DE DOZE T
5 ml
(4. CALE(CADDE ADMINISTRARE ]
Caini: s.c, i.m, i.v
Pisici: i.m
|5.  TIMP DE ASTEPTARE B

6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}
Dupi desigilare se va utiliza...

L8 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”" ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU
Synthadon 5 mg/ml solutie injectabili pentru pisici si ciiini

}. ~ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAKT
$1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dietindtorul autorizatiei de comercializare:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16 X
4941 SJ Raamsdonksveer o
Olanda ‘

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synthadon 5 mg/ml solutie injectabila pentru pisici si caini.
Clorhidrat de metadona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT) ,

Fiecare ml contine:

Sﬁbstante active: Clorhidrat de metadona 5J.m,;g
echivalent cu metadona 4,47 mg
Excipienti: Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
, Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Solutie limpede incolori pani la galben pal.
4 INDICATIE (INDICATII)
Analgezie la ciini si pisici.

Premedicatie pentru anestezia generala sau neuroleptanalgezia la caini si pisici in combinatie cu un
medicament neuroleptic. o

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi 1n caz de hipersensibilitate la substanfa activa sau ldioricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu insuficientd respiratorie avansati,
Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu afectiuni hepatice severe si disfunctie renala.

6. REACTII ADVERSE

Pisici: Poate apédrea depresia respiratorie. Au fost observate reactii de excitare slabe: lingerea buzelor,
mieunat, urinare, defecare, midriazi, hipertermie si diaree. S-a gbservat aparitia hiperalgeziei. Toate
reactiile au fost tranzitorii. o
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Ciini: Poate apidrea dgpresia respiratorie. Au fost observate reactu adverse ugoare: géfiit, lingerea
buzelor, salivare, latrat, respiratie neregulata, hlpotermle pr1v1re fixd i tremur al corpului. In timpul
primei ore dupa do re pot fi observate uneori reactii ca urinarea §i defecarea. Toate reactiile au fost
tranzitorii. e .
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati chirurgul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Analgezia

Céini: de la 0,5 mg la 1 mg clorhidrat de metadond per kg greutate corporald administrat subcutanat,
intramuscular sau intravenos (corespur:zitor la 0,1 la 0,2 ml/kg)

Pisici: de la 0,3 mg la 0,6 mg clorhidrat de metadond per kg greutate corporala administrat
intramuscular (corespunzitor la 0,06 10,12 ml/kg).

Pentru a asigura acuratetea dozirii, trsbuie misurati exact greutatea corporald, si utilizata o seringi
calibratd corespunzitor pentru administrarea produsului.

Deoarece rdspunsul individual la metadond este variat si depinde parfial de dozi, de vrsta,
pacientului, de diferentele individuale in ce priveste sensibilitatea la durere si de starea sa generals,
regimul optim de dozare trebuie si se bazeze pe caracteristicile individuale. La cdini declansarea
efectului are loc intr-o ord dupa administrarea subcutanati, aproximativ 15 minute dupd injectarea
intramusculard §i in mai putin de 10 minute dupd injectarea intravenoasi. In urma administrarii
intramusculare sau intravenoase durata efectului este de aproximativ 4 ore. La pisici declansarea
efectului are loc in 15 minute dupa administrare, iar durata efectului este in medie de 4 ore. Animalul
trebuie examinat in mod regulat pentru a stabili daci este necesarii o dozi ulterioari.

Premedicatie si/sau neuroleptanalgetla
Céini:

¢ Metadona HCI 0,5-1 mg/kg, i.v, s.e. . sau i.m
Exemple de combinatii:

* Metadona HCI 0,5 mg/kg, i.v +i éx: midazolam sau diazepam
Inductie cu propofol, mentinere cu 1zoiLluran in oxigen

* Metadona HCI 0,5 mg/kg + ex: dé:cpromazina

Inductie cu tiopental sau propofol pentru efect, mentinere cu izofluran in oxigen sau inductia cu
diazepam si ketamind

* Metadond HCI 0,5 — 1,0 mg/kg, :i.y‘.sau i.m. + a2-agonist (ex: xilazini sau medetomidind)
Inductie cu propofol, mentinere cu izcfluran in combinatie cu fentanil sau schema de anestezie totala
intravenoasd (TIVA): mentinere cu izyfluranu in combinatie cu fentanil

Protocol TIVA: inductia de propofol p«,ntru efect. mentinerea cu propofol si remifentanil
Compatibilitatea fizico-chimicd a fos: demonstrati doar pentru dilutiile 1:5 cu urmitoarele solutii
pentru infuzie: clorura de sodiu 0,9 %, solutie Ringer si glucozi 5%.

Pisici: |
¢ Metadond HCI 0,3 la 0,6 mg/kg, i.m
- Inductie cu Benzodiazepine (ex: midazolam) si disociative (ex: ketamina);
- Cu un tranchilizant (ex: acepromazini) si AINS (meloxicam) sau sedativ (ex: a2-agonist);
- Inductie cu propofol, mentinere ¢u izofluran in oxigen.
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Inductie cu tiopental sau propofol pentru efect, mentinere cu izofluran in oxigen sau j
diazepam Si ketamina ' oy

® Metadond HCI 0,5 - 1,0 mg/kg, i.v sau i.m + a2-agonist 4(“’ex: xilazini sau medetomiding)
Inductie cu propofol, mentinere cu izofluran in combinatie cu fentanil sau schema de anestezie
totala intravenoasa (TIVA): mentinerea cu propofol in combinalie cu fentanil

Protocol TIVA: inductia de propofol pentru efect. Mentinerea cu propofol Si remifentanil
Compatibilitatea fizico-chimics a fost demonstratd doar pentru dilutiile 1:5 cu urmétoarele solutii
pentru infuzie: cloruri de sodiu 0,9 %, solutie Ringer si glucozi 5%.

Pisici:
® Metadoni HCI 0,3 1a 0,6 mg/kg, i.m
- Inductie cu Benzodiazepine (ex: midazolam) si disociative (ex: ketamin);
- Cu un tranchilizant (ex: acepromazind) Si AINS (meloxicam) sau sedativ (ex: a2-
agonist);
- Inductie cu propofol,mentinere cu izofluran in oxigen.

Dozarea depinde de gradul de analgezie Si sedare dorit, de durata efectului dorit si de utilizarea in

4

mod concomitent a altor analgezice Si anestezice.
In combinatie cu alte medicamente se poate administra o dozi med mica.

Pentru utilizarea in conditii de siguranti alituri de alte medicamente, trebuie si se faca trimitere
la literatura de specialitate relevanta.

'

Dopul nu trebuie si fie perforat mai mult de 20 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vedeti sectiunea 8.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea Si indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

- A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirérii marcati pe etichets. Data expirdrii se
referd la ultima zi din acea luna. :

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36
luni ‘

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore, protejat de lumina

fn momentul in care produsul este desigilat (deschis) pentru prima dat3, se foloseSte pe perioaQa
de valabilitate specificatid pe acest prospect, datd la care orice produs rimas in flacon trebuie
aruncat. Aceastd datd trebuie sa fie scrisa in spatiul previzut pe eticheta.



Cainii ogari pot necesita doze mai mari decat alte rase pentru a atinge concentratiile plasmatice
eficace .

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale ,

in urma contactului produsului cu pielea sau in caz de auto-injectare accidentali, metadona poate
cauza depresie respiratorie. Evitati contactul cu pielea, ochii §i gura §i purtati minugi impermeabile la
manipularea produsului. in cazul in care produsul a intrat in contact cu pielea sau ochii, spalati imediat
cu apa din abundenta. indepirtati hainele contaminate.

Este recomandat ca persoanele cu hipersensibilitate la metadond si evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar. Metadona poate cauza nagterea de fetusi morti. Este recomandat ca femeile
insdrcinate si nu manipuleze acest produs.

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta,dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot aparea efecte de
sedare.

SFAT PENTRU MEDICI: Metadona este un opioid a cdrui toxicitate poate cauza efecte clinice cum
ar fi depresia respiratorie, apnee, sedare, hipotensiune si coma. In caz de depresie respiratorie trebuie

initiatd ventilatia controlatd. Este reccrhandatd administrarea opioidului antagonist naloxon pentru a
inversa simptomele.

Gestatie, lactatie :

Metadona traverseazi bariera feto- placentara

Studiile de laborator au aritat existenta reactiilor adverse asupra reproductiei.
Siguranta produsului in timpul gestatiei'si lactatiei nu a fost evaluata pe specii {inta.
Nu este recomandati utilizarea produsulu: pe timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru utilizarea concomitenti cu neuroleptice vedeti sectiunea 8

Metadona poate potenta efectele analgezicelor, a inhibitorilor sistemului nervos central §i a
substantelor care produc depresie respiratorie.

Utilizarea concomitenta sau ulterioard a produsului medical veterinar cu buprenorfina poate duce la
intreruperea eficientei acestuia.

Supradozare (simptome, proceduri de wrgents, antidoturi), dupi caz

in caz de supradozare cu o dozi de 1,5 ori mai mare rezulta efectele adverse descrise la sectiunea 6.
Pisici: In caz de supradozare 2 mg/kg) pot fi observate urmatoarele semne clinice: hlpersahvatle
excitatie, paraplegie si pierderea reflexului de indreptare. La anumite pisici s-au observat si reactii

precum crize, convulsii §i hipoxie. O dozi de 4 mg/kg poate fi fatali la pisici. Depresia respiratorie a
fost descrisa.

Caini: A fost descrisa depresia resplrat ie.

Metadona poate fi antagonizati cu a_utarul naloxonei. Naloxona poate fi utila 1n inversarea efectului

de reducere a ritmului respirator. Se ncomanda sa se inceapd cu o dozd de 0,1 mg/kg administratd
intravenos.

1wy

Incompatibilitiiti

Acest produs nu trebuie amestecat cu 1ite produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiilor pentru
infuzie indicate la secfiunea 8. .

Produsul este incompatibil cu produ»(. e injectabile care contin meloxicam sau orice alte solutii
neapoase.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate ing apd reziduald sau la resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la moialitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Ianuarie 2016
i5. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului : cutie de carton ce contine 1 flacon de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 ml.

Mu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate..
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