PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlddkke en nimi

Methagesic Vet 10 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksiml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Metadonihydrokloridi 10 mg

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas, variton injektioneste, liuos

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa
rall.

4. Kiyttoaiheet

Kivunhoito (analgesia).
Yleisanestesian esilddkitys tai neuroleptianalgesia yhdessi neuroleptilddkkeen (hermosolujen vilistd
toimintaa vdhentdvid ladkeaineita) kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttda eldimille, joilla on pitkdlle edennyt hengitysvajaus.
Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vaikea maksan ja munuaisten toimintahirio.

6. Erityis varoitukset
Vain elimlddkirin annettavaksi.

Erityisvaroitukset:

Koska vaste metadonille on vaihteleva ja yksildllinen, eldintd on tarkkailtava sddnndllisesti sen
varmistamiseksi, ettd teho on riittdva ja vaikutus kestdid halutun ajan.

Eldimelle on tehtdva perusteellinen klininen tutkimus ennen valmisteen kayttoa.

Kissoilla pupillit pysyvit laajentuneina vield pitkdén kipua lievittivin vaikutuksen loputtua. Annetun
annoksen Kkliinistd tehoa ei siis voida arvioida riittdvasti pupillien perusteella.

Englanninvinttikoirille voidaan joutua kdyttiméén muita rotuja suurempia annoksia, jotta saavutetaan
riittdvén tehon tuottava pitoisuus plasmassa.




Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Metadoni voi toisinaan aiheuttaa hengitystoiminnan heikkenemisti (hengityslamaa). Kuten muitakin
opioidilddkkeitd kéytettdessd, varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa eldinté, jonka
hengitystoiminta on heikentynyt tai joka saa samanaikaisesti hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavia
ladkkeitd. Valmisteen turvallisen kdyton varmistamiseksi hoidettua eldintd, myds sen syddmen syketti
ja hengitystiheyttd, on tarkkailtava sddnnollisesti.

Metadoni metaboloituu maksassa, joten maksan vajaatoiminta saattaa vaikuttaa sen vaikutuksen
voimakkuuteen ja kestoon.

Valmisteen kdyttoon voi littyd suurempi riski, jos eldimelli on munuaisten, syddmen tai maksan
vajaatoiminta tai sokki.

Metadonin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 8 vilkkon ikéisilld koirilla eiké alle 5 kuukauden ikdisilla
kissoilla.

Opioidin vaikutus pdédn alueen vammaan ripppuu vamman tyypistd ja vaikeusasteesta sekd annetusta
hengityksen tukihoidosta.

Turvallisuutta eiole arvioitu kokonaisvaltaisesti kissoilla, joiden klininen tila on heikentynyt.
Kiihtymisriskin vuoksi valmisteen toistuvassa annossa kissoille on oltava varovainen.

Hoitavan eldinlidkérin on arvioitava valmisteen kdyton hyoty-riskisuhde.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tholle joutunut tai vahingossa itseen pistetty metadoni voi aiheuttaa hengitys hengitystoiminnan
heikkenemistd. Véltd valmisteen kosketusta ihon, silmien tai suun kanssa ja kdytd valmistetta
kasitellessisi lapdiseméttomid kasineitd. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele alue
vilittdmasti runsaalla vedelld. Riisu kontaminoituneet vaatteet.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid metadonille, tulee vilttd4 kosketusta eldinlidkkeen kanssa.
Metadoni voi aiheuttaa keskenmenon. Raskaana olevia naisia kehotetaan vélttdméén valmisteen
kasittelya.

Jos vahingossa pistét valmistetta itseesi, kddnny valittomésti lddkarin puoleen ja ndyti héanelle
pakkausseloste, mutta ALA AJA AUTOA valmisteen mahdollisen rauhoittavan vaikutuksen takia.
OHJE LAAKARILLE: Metadoni on opioidi, jonka toksisuus voi aiheuttaa kliinisi# vaikutuksia, kuten
hengityslamaa tai apneaa, sedaatiota, hypotensiota ja kooman. Hengityksen lamaantuessa on
aloitettava kontrolloitu ventilaatio. Opioidiantagonisti naloksonin antoa suositellaan oireiden
kumoamiseksi.

Tineys ja laktaatio:
Metadoni lipdisee istukan.

Laboratoriotutkimuksissa koe-eldimilld on havaittu lisidntymiseen kohdistuvia haittavaikutuksia.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty kohde-eldinlajeissa.
Elainladkkeen kdyttod ei suositella tineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Samanaikainen kiyttd yhdessa neuroleptien kanssa, ks. tdimén pakkausselosteen kohta 8 Annostus,
antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain.

Metadoni voi voimistaa kipulidkkeiden, keskushermoston toimintaa estdvien ja hengityslamaa
aiheuttavien aineiden vaikutuksia. Tdmén eldnld&kevalmisteen kdyttd samanaikaisesti buprenorfinin
kanssa tai buprenorfiinin jilkeen voi heikentéé hoidon tehoa.

Yliannostus:

1,5-kertainen yliannostus aiheutti vaikutukset, jotka on kuvattu timén pakkausselosteen kohdassa 7
Haittavaikutukset.

Kissa: Yliannostustapauksissa (> 2 mg/kg) voidaan havaita seuraavia merkkeji: lisdéntynyt
syljeneritys, kithtyminen, takaraajojen halvaus ja asento-/tasapainorefleksin menetys (oikaisurefleksin)
hdavidminen. Joillakin kissoilla havaittin my6s kouristuskohtauksia, lihaskouristuksia ja hypoksiaa.
Annos 4 mg/kg voi olla kissoille kuolemaan johtava. Hengitystoiminnan heikkenemisté on todettu.
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Koira: Hengitystoiminnan heikkenemistid on todettu.
Metadonin vaikutus on kumottavissa naloksonilla. Naloksonia annetaan haluttuun vaikutukseen asti.
Suositeltava aloitusannos on 0,1 mg/kg laskimoon.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Tamai eldinldékevalmiste on yhteensopimaton meloksikaamia siséltdvien injektionesteiden ja muiden
vedettomien liuosten kanssa.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta infuusioliuoksia, jotka on mamittu tdméin pakkausselosteen
kohdassa 8 Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain.

7/ Haittatapahtumat
Kissa:
Hyvin yleinen Hengitystoiminnan heikkeneminen (hengityslama)
. o
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Knh) en
Aéntely
Korkea ruumiinlamp6
Virtsaaminen
Huulten lipominen, tahaton ulostaminen ja ripuli
Yliherkkyys kivulle, pupillien laajeneminen

Kaikki reaktiot olivat ohimenevi.
! Lievi.
M etadonin vaikutus on kumottavissanaloksonilla (lisitietoja, ks. kohta 6).

Korira:

Hyvin yleinen Hengitystoiminnan heikkeneminen (hengityslama),
(> 1 eliiin 10 hoidetusta eliimestd): | Aahattdminen, epasdanndlinen hengitys
Sydamen harvalyontisyys
Adntely
Huulten lipominen, lisddntynyt syljen eritys ja tahaton
ulostaminen?
Virtsaaminen?
Matala ruumiinldmp 6
Tuijotus ja vapina

Kaikki reaktiot olivat ohimenevi.
2 Ensimméisen tunnin kuluessa annoksen jilkeen.
M etadonin vaikutus on kumottavissanaloksonilla (lisitietoja, ks. kohta 6).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kidyttimilld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https//www.fimea.f/elainlaakkeet
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Antotapa:
Koira: laskimoon, lihakseen taiihon alle.



Kissa: lihakseen.

Eldinlaji | Antoreitti Analgesia Esilaikitys
Koira Injektio laskimoon, 0,5-1 mg 0,5-1 mg
lihakseen taiihon alle | metadonihydrokloridia metadonihydrokloridia

per painokilo per painokilo
(0,05-0,1 ml’kg) (0,05-0,1 mlkg)

Kissa Injektio lihakseen 0,3-0,6 mg 0,3-0,6 mg
metadonihydrokloridia metadonihydrokloridia
per painokilo per painokilo
(0,03-0,06 ml/kg)* (0,03-0,06 ml/kg)*

A Kissalle on kiytettdva asianmukaisesti kalibroitua ruiskua.

Neuroleptianalgesia ja kiytto yhdistelmissi:

Koira:

o 0,5 mg metadonihydrokloridia per painokilo laskimoon (vastaa 0,05 mlaa/kg) + esim.
midatsolaami tai diatsepaami. Induktio propofolilla, yllédpito isofluraanin ja hapen seoksella.

o 0,5 mg metadonihydrokloridia per painokilo laskimoon (vastaa 0,05 ml:aa/kg) + esim.
asepromatsiini. Induktio tiopentaalilla tai propofolilla vaikutukseen saakka, ylldpito isofturaanin
ja hapen seoksella, tai induktio diatsepaamilla ja ketamiinilla.

o 0,5-1,0 mg metadonihydrokloridia per painokilo laskimoon tai lihakseen (vastaa 0,05—

0,1 mlaa/kg) + a2-agonisti (esim. ksylatsiini tai medetomidiini). Induktio propofolilla, ylldpito
isofluraanin ja hapen seoksella fentanyylin yhdistettyna tai pelkdlld laskimoanestesialla
(TIVA): yllipito propofolin ja fentanyylin yhdistelméalla.

o TIV A-protokolla: induktio propofolilla vaikutukseen saakka. Yllipito propofolilla ja

remifentaniililla.

Kissa:
o 0,3-0,6 mg metadonihydrokloridia per painokilo lihakseen (vastaa 0,03—0,06 ml:aa/kg), voidaan
kéyttidd seuraavina yhdistelmina:

] induktio bentsodiatsepiinilla (esim. midatsolaamilla) ja dissosiatiivisella aineella (esim.
ketamiinilla)
. rauhoitteen (esim. asepromatsiinin) ja tulehduskipuldékkeen (meloksikaamin) tai

sedatiivin (esim. a2-agonistin) kanssa
] induktio propofolilla, yllipito isofluraanin ja hapen seoksella.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on miaritettivd mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvilineen kayttod suositellaan.

Analgesia:

Optimaalinen annostus on mééritettdva yksilollisesti, koska vaste metadonille on yksilollinen ja
Korrilla vaikutus alkaa 1 tunnin kuluttua pistoksesta ihon alle, noin 15 minuutin kuluttua pistoksesta
lihakseen ja 10 minuutin kuluessa pistoksesta laskimoon. Lihakseen tai laskimoon annetun annoksen
vaikutus kestdd noin 4 tuntia. Kissoilla vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa pistoksesta lihakseen ja
kestdd keskiméérin 4 tuntia. Eliin on tutkittava huolellisesti ja sdénndllisesti lisdkivunlievityksen
tarpeen arvioimiseksi seké vaikutuksen riittdvén tehon ja keston varmistamiseksi. Kissoilla pupillit
pysyvit laajentuneina vield pitkddn kipua lievittdvan vaikutuksen loputtua. Annetun annoksen kliinistd
tehoa ei siis voida arvioida riittdvasti pupillien perusteella.

Neurole ptanalgesias ja kiytto yhdistelmissi:



Annokset riippuvat kivunlievityksen ja sedaation halutusta asteesta, tehon halutusta kestosta seka
muiden kipulddkkeiden ja anestesia-aineiden samanaikaisesta kaytostd. Annostusta voidaan pienentda
yhteiskdytdssd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa. Varmista turvallinen yhteiskdytté muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa tarkistamalla kutakin eldinlajia koskevat annostussuositukset tésti
pakkausselosteesta ja tutustumalla valmisteita koskeviin valmistetietoihin.

Kiytto TIVA-protokollassa:
Kemiallis-fysikaalinen yhteensopivuus on osoitettu laimennoksille 1:5 seuraavien infuusioliuosten
kanssa: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %), Ringerin liuos ja glukoosi 50 mg/ml (5 %).

10. Varoajat

11. Sailytys ti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

AlA kiiyti titd eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa. Viimeiselld kéyttopdiviméarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Kun sisédpakkaus lavistetddn (avataan) ensimmadisti kertaa, pdivimaari, jona loput valmisteesta on
hévitettdvd, on laskettava tdssd pakkausselosteessa annetusta, livistyksen jilkeisestd sisdpakkauksen
kestoajasta. Taméi havittimispadivimadra on kirjoitettava sille varattuun tilaan.

Laimennosten kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on osoitettu 4 tuntiin asti 25 °C:ssa valolta
suojattuna.

Laimennetun valmisteen kestoaika: kdytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittid talousjitteiden mukana.

Eldiinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisesséd kdytetdén paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

13. Eliinlidlikkeiden luokittelu

Eldainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 41344

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on yksi 5 mln, 10 mln tai 20 mln injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kd6penhamina
Tanska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/N

La Vall De Bianya

Girona

17813

Espanja

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eliinladkkeet

PL 425, 20101 Turku

Puh: +358 10 4261



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Methagesic Vet 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt

2. Sammans ittning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Metadonhydroklorid

Hjélpdmnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Klar, farglos injektionsvétska, 16sning

3. Djurslag

Hund och katt

tal

4. Anvindningsomriden

Analgesi (smértlindring).

10 mg

Premedicinering for allmin anestesi(narkos) eller neuroleptanalgesi i kombination med ett
neuroleptiskt likemedel (ett likemedel som verkar himmande pa nervsystemet).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.

Anvind inte till djur med kraftigt nedsatt andningsfunktion.

Anvind inte till djur med svart nedsatt lever- och njurfunktion.

6. Sirskilda varningar
Endast for administrering av veterinAr.

Sérskilda varningar:

P4 grund av det varierande individuella svaret pA metadon ska djuren kontrolleras regelbundet for att

sdkerstilla tillricklig effekt for onskad varaktighet av effekten.
Anvindning av likemedlet maste foregas av en grundlig klinisk undersokning,

Hos katter ses vidgade pupiller ldngt efter att den smértstillande effekten har férsvunnit. Darfor kan

den administrerade dosens kliniska effekt inte adekvat bedémas utifrén pupillerna.
Vinthundar kan behdva hogre doser én andra raser for att uppna effektiva plasmanivaer.



Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Metadon kan ibland orsaka andningsdepression (nedsatt andningsfunktion), och liksom med andra
opiater ska forsiktighet iakttas vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion, eller djur som far
lakemedel som kan orsaka andningsdepression. For att sdkerstélla sdker anvdndning av likemedlet ska
behandlade djur regelbundet kontrolleras, inklusive undersokning av hjirtfrekvens och
andningsfrekvens.

Eftersom metadon metaboliseras i levern kan intensiteten och varaktigheten av dess effekt paverkas hos
djur med nedsatt leverfunktion.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan det finnas storre risk i samband med
anvindning av likemedlet.

Sékerheten for metadon har inte pavisats hos hundar som ar yngre &n 8 veckor eller hos katter som ar
yngre dn 5 manader.

Effekten av en opioid pa en skallskada beror pa skadans typ och svarighetsgrad samt vilket
andningsstdod som ges.

Sékerheten har inte utvirderats fullstindigt hos kliniskt nedsatta katter.

P4 grund av risken for upphetsning (excitation) ska upprepad administrering till katter ske med
forsiktighet.

En beddomning av nytta-/riskforhdllandet for anvindning av likemedlet ska goras av behandlande
vetermar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Metadon kan orsaka nedsatt andningsfunktion efter spill pa huden eller oavsiktlig sjalvinjektion.
Undvik kontakt med hud, 6gon och mun och anvénd tita handskar vid hantering av likemedlet. Vid
spill pa huden eller stink i dgonen, tvétta omradet omedelbart med stora méngder vatten. Ta av
fororenade klider.

Personer med kind dverkdnslighet mot metadon bor undvika kontakt med likemedlet. Metadon kan
orsaka dodfodsel. Gravida kvinnor rekommenderas att inte hantera likemedlet.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln, men KOR INTE BIL pa
grund av den eventuellt lugnande effekten.

RAD TILL LAKARE: Metadon ir en opioid, vars toxicitet kan orsaka kliniska effekter inklusive
andningsdepression eller apné, sedering, hypotoni och koma. Om andningsdepression uppstar, ska
kontrollerad ventilation séittas in. Administrering av opioidantagonisten naloxon rekommenderas for
att hdva symtomen.

Driéktighet och digivning:
Metadon passerar placentan.

Studier pa forsoksdjur har visat negativa effekter pa reproduktionen.

Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning hos de avsedda
djurslagen. Anvéindning rekommenderas inte under driktighet eller digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
For samtidig anvindning med neuroleptika, se avsnitt 8 ”Dosering for varje djurslag,
administreringssétt och administreringsvdgar” i denna bipacksedel.

Metadon kan forstirka effekterna av analgetika, himmare av centrala nervsystemet och substanser
som orsakar andningsdepression. Samtidig eller efterfoljande anvidndning av likemedlet med
buprenorfin kan leda till bristande effekt.

Overdosering:
En 1,5-faldig 6verdos resulterade i de effekter som beskrivs iavsnitt 7 ”Biverkningar” i denna

bipacksedel.

Katt: Vid 6verdoser (> 2 mg/kg) kan foljande tecken observeras: 6kad salivavsondring, upphetsning
(excitation), bakbensforlamning och forlust av kroppshallnings-/balansreflexen (den posturala
reflexen). Krampanfall, konvulsioner och syrebrist noterades ocksa hos vissa katter. En dos pa

4 mg/kg kan vara dodlig for katter. Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.
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Hund: Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.
Metadon kan motverkas av naloxon. Naloxon ska ges tills effekt uppstar. En startdos pa 0,1 mg/kg
intravendst rekommenderas.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Likemedlet dr inkompatibelt med injektionsvétskor som innehéller meloxikam eller andra icke-
vattenhaltiga I6sningar.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel, férutom de
infusionsvétskor som ndmns i avsnitt 8 ”Dosering for varje djurslag, administreringssitt och
administreringsvagar” i denna bipacksedel.

7/ Biverkningar
Katt:
Mycket vanliga Nedsatt andningsfunktion (andningsdepression)
. N
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Upphetsning (excitation)

Ljudgivning (vokalisering)

Okad kroppstemperatur (hypertermi)

Urinering

Lappslickning, ofrivillig tarmtémning och diarré
Overkinslighet mot smérta, forstorade pupiller (mydriasis)

Alla reaktioner var §vergaende.
I Lindrig,
M etadon kan motverkas av naloxon (for ytterligare information se avsnitt 6).

Hund:
Mycket vanliga Nedsatt andningsfunktion (andningsdepression), flimtande,
(fler dn 1 av 10 behandlade djur): | Orcgelbunden andning

Onormalt 1&g puls (bradykardi)

Ljudgivning (vokalisering)

Lappslickning, 6kad salivering och ofrivillig tarmtémning,’
Urinering,?

Sénkt kroppstemperatur (hypotermi)

Stirrande blick och kroppsdarrningar

Alla reaktioner var §vergaende.
% Inom forsta timmen efter dos.
M etadon kan motverkas av naloxon (for ytterligare information se avsnitt 6).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sdédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsilining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i shutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fVweb/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringss:itt och adminis treringsvigar
Administrering:

Hund: intravends, intramuskulér eller subkutan anvéndning.
Katt: intramuskuldr anvindning.



Djurslag | Administreringsvig | Analgesi Premedicinering

Hund Intravenos, 0,5 till 1 mg 0,5 till 1 mg
mtramuskuldr eller metadonhydroklorid per metadonhydroklorid per kg,
subkutan injektion kg, (0,05 till 0,1 ml/kg)
(0,05 till 0,1 ml/kg)
Katt Intramuskular 0,3 till 0,6 mg 0,3 till 0,6 mg
injektion metadonhydroklorid per metadonhydroklorid per kg,
kg, (0,03 till 0,06 ml/kg)*

(0,03 till 0,06 ml’kg)*
A For katter, anvdnd en ldmpligt kalibrerad spruta.

Neuroleptanalgesi och anvindning i kombinationer:

Hund:

o Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt i.v. (motsvarande 0,05 ml/’kg) + t.ex. midazolam
eller diazepam. Induktion med propofol, underhdll med isofluran i syrgas.

o Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt iv. (motsvarande 0,05 ml’kg) + t.ex. acepromazin.
Induktion med tiopental eller propofol tills effekt erhalls, underhall med isofluran i syrgas, eller
induktion med diazepam och ketamin.

o Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt iv. eller im. (motsvarande 0,05 till
0,1 ml’kg) + a2-agonist (t.ex. xylazin eller medetomidin). Induktion med propofol, underhall
med isofluran i syrgas i kombination med fentanyl, eller total intravends anestesi (TIVA):
underhall med propofol i kombination med fentanyl.

o TIV A-protokoll: induktion med propofol, tills effekt erhalls. Underhall med propofol och
remifentanil.

Katt:
o Metadonhydroklorid 0,3-0,6 mg/kg kroppsvikt, im. (motsvarande 0,03 till 0,06 ml’kg) kan
anvéndas i foljande kombinationer:
] induktion med bensodiazepiner (t.ex. midazolam) och ett dissociativum (t.ex. ketamin)
] med ett lugnande medel (t.ex. acepromazin) och NSAID (meloxikam) eller ett sederande
medel (t.ex. a2-agonist)
] induktion med propofol, underhall med isofluran isyrgas.

9. RAd om korrekt adminis trering

For att sikerstélla réitt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas sé noggrant som mojligt.
Anvindning av IAmpligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas.

For analgesi:

Den enskilda patientens svar p4 metadon varierar beroende pa doseringen, djurets élder, individuella
skillnader i smértkdnslighet och allmintillstind. Den optimala dosregimen ska berdknas individuellt.
Hos hund sitter effekten in 1 timme efter subkutan administrering, cirka 15 minuter efter intramuskulir
injektion och mom 10 minuter efter intravends injektion. Effekten varar i cirka 4 timmar efter
mtramuskuldr eller intravends administrering. Efter intramuskuldr injektion hos katt sétter effekten in
efter 15 minuter och effektens genomsnittliga varaktighet dr 4 timmar. Den enskilda patienten ska
undersokas noggrant och regelbundet for att bedoma om ytterligare analgesi dérefter kridvs och for att
sékerstilla tillricklig effektunder effektens 6nskade varaktighet. Hos katter ses pupilldilation langt efter
att den analgetiska effekten har forsvunnit. Darfor ska detta tecken inte anvéndas for att bedéma den
administrerade dosens kliniska effekt.

For anvindning s om neurole ptanalgesi och i kombinationer:
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Doserna beror pa onskad grad av analgesi och sedering, 6nskad varaktighet av effekten och samtidig
anvindning av andra analgetika och anestetika. Vid anvidndning i kombination med andra likemedel
kan ligre doser anvdndas. For sdker anvindning med andra likemedel, se
doseringsrekommendationerna for varje djurslag i denna bipacksedel och relevant produktlitteratur.

For anvindning i TIVA-protokoll:
Kemisk och fysikalisk kompatibilitet har visats for spadningar 1:5 med foljande infusionsvétskor:
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), Ringers 16sning och glukos 50 mg/ml (5 %).

10. Karenstider

11. Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 28 dagar.

Nér innerforpackningen bryts (6ppnas) for forsta gangen, ska datumet for kassering av aterstaende
lakemedel berdknas enligt den informationen om hallbarhetstid som anges i denna bipacksedel. Detta
kasseringsdatum ska skrivas pa angiven plats.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadningar har pavisats i 4 timmar vid 25 °C i skydd fran ljus.
Héllbarhet efter spddning: anvind omedelbart.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 41344
Forpackningsstorlekar:
Pappkartong, som finns en 5 ml, 10 ml eller 20 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
15.2.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48, DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/N

La Vall De Bianya

Girona

17813

Spanien

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
ORION PHARMA Eldinldakkeet

PL 425, 20101 Abo

Tel: +358 10 4261
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