PAKKAUSSELOSTE:
Insistor vet. 10 mg/ml inje ktioneste, liuos, koirille ja kissoille
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Insistor vet. 10 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

metadonihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltdaa:
Vaikuttava aine:

Metadonihydrokloridi 10 mg
(vastaa 8,9 mg:aa metadonia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,0 mg
Propyyliparahydroks ibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas, viriton tai vaaleankellertdva los.

4. KAYTTOAIHEET

¢ Kivunhoito.

e Yleisanestesian esilddkitys tai neuroleptianalgesia yhdessd neuroleptin kanssa.
5.  VASTA-AIHEET
Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineille tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on pitkdlle edennyt hengityselinten vajaatoiminta.
Ei saa kéyttii eldimille, joilla on vaikea maksanja munuaisten toimintah&irio.
6. HAITTAVAIKUTUKSET
Hyvin yleisissd tapauksissa valmisteen antamisen jalkeen on havaittu seuraavia reaktioita:
Kissa: Hengityslamaa voi ilmetd. Lievid kithtymisreaktioita on havaittu: huulten lipominen, Aintely,
virtsaaminen, ulostaminen, mustuaisten laajentuminen, kohonnut ruumiinlimpd ja ripuli.

Herkistynytta kivuntuntoa on ilmoitettu. Kaikki reaktiot olivat ohimenevid.

Koira: Hengityslamaa ja syddmen harvalyontisyyttd voi ilmetd. Lievid reaktioita on havaittu: [ddhatys,
huulten lipominen, kuolaaminen, ddntely, epdsddnnollinen hengitys, alilimpd, tuijottaminen ja kehon
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vapina. Antoa seuraavan tunnin aikana voidaan todeta ajoittaista virtsaamista ja ulostamista. Kaikki
reaktiot olivat ohimenevii.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritelldén seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tidssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Eldimen ruumiinpaino on madritettidva tarkoin ennen annostelua.

Kivunhoito

Koira: 0,5-1 mg/painokilo metadonihydrokloridia joko ihon alle (s.c.), lihakseen (im.) tai laskimoon
(i.v.) (vastaa méirai 0,05-0,1 mlkg)

Kissa: 0,3—0,6 mg/painokilo metadonihydrokloridia lihakseen (i.m.) (vastaa méaraa 0,03—0,06 ml/kg)
Kissalle annettavan annoksen tarkkuuden varmistamiseksi valmiste on annettava asianmukaisesti
kalibroidulla ruiskulla.

Optimaalinen annostus on mééritettédva yksilollisesti, koska vaste metadonille on yksilollinen ja
Koiralla vaikutus alkaa 1 tunnin kuluttua annosta ihon alle, noin 15 minuutin kuluttua pistoksesta
lihakseen ja 10 minuutin kuluttua pistoksesta laskimoon. Lihakseen tai laskimoon annetun annoksen
vaikutus kestdd noin 4 tuntia.

Kissalla vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa pistoksesta lihakseen ja kestdd noin 4 tuntia.

Eldin on tutkittava sddnnollisesti lisdkivunlievityksen tarpeen arvioimiseksi.

Esiladkitys ja/tai neuroleptianalgesia

Koira:

0,5-1 mg/painokilo metadonihydrokloridia joko laskimoon (i.v.), ihon alle (s.c.) tailihakseen (im.)
(vastaa mddrai 0,05-0,1 mlkg).

Yhdistelmit, esim.:
e (0,5 mg/painokilo metadonihydrokloridia laskimoon (i.v.) (vastaa médérédé 0,05 ml’kg) + esim.
midatsolaami tai diatsepaami
Induktio propofolilla, ylldpito isofluraanin ja hapen seoksella.

e 0,5 mg/painokilo metadonihydrokloridia laskimoon (i.v) (vastaa méérdé 0,05 ml’kg), + esim.
asepromatsiini.

Induktio tiopentaalilla tai propofolilla vaikutukseen saakka, yllapito isofluraanin ja hapen
seoksella, tai induktio diatsepaamilla ja ketamiinilla.

e 0,5-1,0 mg/painokilo metadonihydrokloridia laskimoon (i.v.) tai lhakseen (im.) (vastaa maaraa
0,05-0,1 ml’kg), + a,-agonisti (esim. ksylatsiini tai medetomidiini)



Induktio propofolilla, ylldpito isofluraanin ja hapen seoksella fentanyyliin yhdistettynd tai
pelkilld laskimoanestesialla (total intravenous anaesthesia, TIVA): ylldpito propofolin ja
fentanyylin yhdistelmalla.

TIV A-protokolla: induktio propofolilla vaikutukseen saakka. Ylldpito propofolilla ja remifentaniililla.
Kemiallis-fysikaalinen yhteensopivuus on osoitettu vain laimennoksena 1:5 seuraavien
infuusiolivosten kanssa: 9 mg/ml (0,9 %) -natriumkloridi, Ringerin liuos, Ringerin laktaatti -liuos ja
50 mg/ml (5 %) -glukoosi.

Kissa:
e 0,3-0,6 mg/painokilo metadonihydrokloridia lihakseen (i.m.) (vastaa maaraa 0,03-—0,06 ml’kg)
- induktio bentsodiatsepiinilla (esim. midatsolaamilla) ja dissosiatiivisella anesteetilla (esim.
ketamiini).
- rauhoitteen (esim. asepromatsiinin) ja tulehduskipuldikkeen (meloksikaamin) tai sedatiivin
(esim. a,-agonistin) kanssa.
- induktio propofolilla, ylldpito isofluraanin ja hapen seoksella.

Annokset riippuvat kivunlievityksen ja sedaation toivotusta asteesta, vaikutuksen toivotusta kestosta ja
muiden kipuldékkeiden ja anesteettien samanaikaisesta kaytosta.

Annostusta voi pienentdd yhteiskdytdssd muiden valmisteiden kanssa.

Muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa tapahtuvan yhteiskdyton turvallisuus on varmistettava
tutustumalla valmisteita koskeviin valmistetietoihin.

Tulpan saa lavistdd korkeintaan 20 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Katso kohta 8.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Téama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Ali kilytd titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
ja ulkopakkauksessa merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeisté
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: Laimennosten kemiallinen ja fysikaalinen
stabiilisuus on osoitettu 24 tuntiin asti 25 °C limpdtilassa valolta suojassa. Mikrobiologisesta
nakokulmasta ajatellen laimennos on kéytettévé heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Koska vaste metadonille on yksilollinen, eldintd on tarkkailtava sddnnéllisesti sen varmistamiseksi,
ettd teho on riittdva ja vaikutus kestdd halutun ajan.

Eldimelle on tehtdva huolellinen klininen tutkimus ennen valmisteen kayttoa.
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Kissoilla pupillit pysyvit laajentuneina vield pitkddn kipua lievittdvdn vaikutuksen loputtua. Annetun
annoksen kliinistd tehoa ei siis voida arvioida riittdvésti pupillien perusteella.

Englanninvinttikoiralle voidaan joutua kdyttimidn muita rotuja suurempia annoksia, jotta plasmassa
saavutetaan riittdvan tehon tuottava pitoisuus.

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Metadoni voi toisinaan aiheuttaa hengityslamaa. Muiden opioidildéikkeiden tavoin varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa eldintd, jonka hengitystoiminta on heikentynyt tai joka saa samanaikaisesti
hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavia ladkkeitd. Valmisteen turvallisen kdyton varmistamiseksi on
hoidettua eldintd, myds sydimen sykettd ja hengitystiheyttd, tarkkailtava sddnnollisesti.

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

Valmisteen kdyttoon voi sisiltyd suurempi riski, jos eldimelld on munuaisten, syddmen tai maksan
vajaatoiminta tai sokki.

Metadonin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 8 viikon ikéisilld koirilla eikd alle 5 kuukauden ikdisilla
kissoilla.

Opioidien vaikutus pddn alueen vammoihin riippuu vamman laadusta ja vaikeusasteesta sekd
annetusta hengityksen tukihoidosta.

Kéyton turvallisuutta eiole perusteellisesti tutkittu kissoilla, joiden kliminen tila on heikentynyt.
Eksitaatioriskin vuoksi valmisteen toistuvassa annossa kissalle on oltava varovainen.

Hoitavan eldinlddkirin on arvioitava valmisteen kdyton hyoty-haittasuhde.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Iholle joutunut tai vahingossa itseen pistetty metadoni voi lamata hengitystd. Valtd valmisteen
kosketusta ihon, silmien ja suun kanssa, ja kdyti valmistetta kisitellessdsi lapdiseméattomid kasineita.
Jos valmistetta joutuu iholle taisilmiin, huuhtele alue runsaalla vedelld. Riisu kontaminoituneet vaatteet.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid metadonille, on viltettdva kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.
Metadoni voi aiheuttaa keskenmenon. Raskaana olevien naisten ei pidd késitelld tdtd valmistetta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti ladkédrin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdillys, mutta ALA AJA AUTOA, silli sedaatiota voi ilmet.
LAAKARILLE: Metadoni on opioidi, jonka toksisuus saattaa aiheuttaa kliinisi# vaikutuksia, kuten
hengityslamaa tai apneaa, sedaatiota, hypotensiota ja kooman. Hengityksen lamaantuessa potilas on
yhdistettivd hengityskoneeseen. Opioidiantagonisti  naksolonin  antoa suositellaan oireiden
kumoamiseksi.

Kévttd timeyden tai imetyksen aikana:

Metadoni ldpdisee istukan.

Laboratorioeldimilld tehdyisséd tutkimuksissa on todettu lisidntymiseen liittyvid haittavaikutuksia.
Valmisteen turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty.
Valmisteen kiyttod tineyden tai imetyksen aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Samanaikainen kéyttd yhdessd neuroleptien kanssa, katso kohta 8.

Metadoni voi voimistaa kipulddkkeiden, keskushermoston toimintaa estéivienja hengitystd lamaavien
aineiden vaikutuksia. Tdmédn eldinldékevalmisteen kidyttd samanaikaisesti buprenorfiinin kanssa tai
buprenorfiinin jilkeen voi heikentdd hoidon tehoa.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

1,5-kertainen yliannos aiheutti kohdassa 6 kuvatut vaikutukset.

Kissa: Yhannostuksessa (> 2 mg/kg) voidaan havaita seuraavia oireita: kuolaamisen lisidntyminen,
eksitaatio, takaraajojen halvaantuminen ja oikaisurefleksin haviaminen. Joillakin kissoilla on havaittu
myds kohtauksia, kouristuksia ja hapenpuutetta. Annos 4 mg/kg voi olla kissalle kuolemaan johtava.
Hengityslamaa on kuvattu.

Koira: Hengityslamaa on kuvattu.

Metadonin vaikutus on kumottavissa naloksonilla. Naloksonia annetaan toivottuun vaikutukseen asti.
Suositeltava aloitusannos on 0,1 mg/kg laskimoon.




Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta infuusioliuoksia, jotka on
mainittu kohdassa 8.

Valmiste on yhteensopimaton meloksikaamia sisdltdvien injektionesteiden ja muiden vedettomien
liuosten kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai jitemateriaalit on hivitettiva paikallisten vaatimusten

mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

19.5.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 1 x 5ml, 5x5ml 1 x10 ml, 5x 10 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétti ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

FaunaPharma Oy
c/o Oriola Oy
PLS8

02101 Espoo

info@faunapharma.fi



BIPACKSEDEL
Insistor vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

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

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Insistor vet. 10 mg/ml injektionsvéitska, 16sning for hund och katt

metadonhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:
AKktiv substans:

Metadonhydroklorid 10 mg
(motsvarande 8,9 mg metadon)

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

Klar, farglos till Iitt usgul 16sning.

4. INDIKATION(ER)
e Analgesi
e Premedicinering for narkos eller neuroleptanalgesi i kombination med ett neuroleptikum.
5.  KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.
Anvind inte till djur med avancerad andningssvikt.
Anvénd inte till djur med gravt nedsatt lever- och njurfunktion.
6. BIVERKNINGAR
I mycket vanliga fall har foljande reaktioner observerats efter administrering av likemedlet:
Katt: Nedsatt andning kan forekomma. Milda reaktioner orsakade av oro/upphetsning har rapporterats:
lappslickning, vokalisering, urinering, tarmtémning, forstorade pupiller, okad kroppstemperatur och

diarré. Okad smértkinslighet har rapporterats. Alla reaktioner var dvergiende.
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Hund: Nedsatt andning och minskad hjirtrytm kan férekomma. Milda reaktioner har observerats:
flimtning, lappslickning, salivavsondring, vokalisering, oregelbunden andning, sinkt
kroppstemperatur, stirrande blick och kroppsdarrningar. I enstaka fall kan urinering och tarmtémning
uppsta inom den forsta timmen efter dosering. Alla reaktioner var dvergaende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

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

7. DJURSLAG

Hund och katt.

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

Kroppsvikt ska faststillas noggrant fére administrering.

Analgesi

Hund: 0,5 till 1 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt s.c.,im. eller i.v. (motsvarande 0,05 till
0,1 mlkg)

Katt: 0,3 till 0,6 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt im. (motsvarande 0,03 till 0,06 ml’kg)
En exakt kalibrerad spruta ska anvindas for att sdkerstilla exakt dosering vid administrering av
lakemedlet till katt.

Eftersom den individuella effekten av metadon varierar och delvis beror pa dosen, patientens alder,
individuella skillnader i sméartkdnslighet och allméntillstind, ska den optimala doseringsregimen
faststillas individuellt.

Hos hundar &r anslaget 1 timme efter subkutan administrering, cirka 15 minuter efter intramuskuldr
administrering och inom 10 minuter efter ntravends injektion. Effektdurationen &r cirka 4 timmar
efter intramuskulir eller intravends administrering.

Hos katt dr anslaget 15 minuter efter intramuskuldr administrering och effektdurationen ar i
genomsnitt 4 timmar.

Djuret ska undersdkas regelbundet for att beddma om ytterligare analgesi kravs direfter.

Premedicinering och/eller neuroleptanalgesi
Hund:
Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt i.v., s.c. eller im. (motsvarande 0,05 till 0,1 mlkg).

Kombinationer, t.ex.:
e Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt iv. (motsvarande 0,05 ml’kg) + t.ex. midazolam
eller diazepam.
Induktion med propofol, underhall med isofturan i syrgas.

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



e Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppvikt iv. eller im. (motsvarande 0,05 till
0,1 mlkg), + a,-agonist (t.ex. xylazin eller medetomidin).
Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas i kombination med fentanyl eller protokoll
med total intravends anestesi (TIVA): underhall med propofol i kombination med fentanyl.

TIV A-protokoll: induktion med propofol tills effekt erhdlls. Underhéll med propofol och remifentanil.
Kemisk-fysikalisk kompatibilitet har bara pavisats for spadningar 1:5 med foljande infusionsvitskor,
16sningar: natriumklorid 0,9 %, Ringers 16sning, Ringers laktat-1osning och glukos 5 %.

Katt:
e Metadonhydroklorid 0,3 till 0,6 mg/kg kroppsvikt im. (motsvarande 0,03 till 0,06 ml’kg)
- Induktion med bensodiazepin (t.ex. midazolam) och ett dissociativt anestetikum (t.ex. ketamin).
- Med ett lugnande medel (t.ex. acepromazin) och ett NSAID-preparat (meloxikam) eller ett sederande
medel (t.ex. a,-agonist).
- Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas.

Doserna beror pa 6nskad grad av analgesi och sedering, 6nskad effektduration och samtidig
anvindning av andra analgetika och anestetika.

Vid anvindning i kombination med andra likemedel kan lagre doser anvédndas.

For séker anvdndning med andra veterinirmedicinska likemedel hidnvisas till relevant
lakemedelslitteratur.

Proppen ska inte punkteras mer &n 20 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt &.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rdackhall for barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter "EXP”’.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

Haéllbarhet efter spadning enligt anvisning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for spaddningar har pavisats
for 24 timmar vid 25 °C. Ljuskénsligt. Ur mikrobiologisk synvinkel bor spddningarna anvéndas
omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag

P4 grund av den varierande individuella effekten av metadon ska djuren dvervakas regelbundet for att
sdkerstilla tillrdcklig effekt for onskad effektduration.

Anvindning av likemedlet maste foregds av en noggrann klinisk undersokning.




Hos katter kan vidgade pupiller ses langt efter att den smartstillande effekten har forsvunnit. Det ar
darfor inte en adekvat parameter for att utvirdera den kliniska effekten av den administrerade dosen.
Vinthundar kan krdva hogre doser &n andra raser for att uppna effektiva plasmanivaer.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur

Metadon kan ibland orsaka nedsatt andningsfunktion och liksom med andra opiater ska forsiktighet
iakttas vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som far likemedel som kan
orsaka nedsatt andningsfunktion. For att sdkerstélla sdker anvindning av likemedlet ska behandlade
djur kontrolleras regelbundet, inklusive undersdkning av hjirt- och andningsfrekvens.

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

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

Sakerheten for metadon har inte pavisats hos hundar som ar yngre dn 8 veckor och katter som &ar yngre
dn 5 méanader.

Effekten av en opioid vid skallskada beror pa skadans typ och svarighetsgrad samt den typ av
andningsstod som ges.

Sdkerheten dr inte helt utviarderad hos kliniskt nedsatta katter. Pa grund av risken for excitation bor
upprepad administrering till katter ske med forsiktighet.

En bedémning av nytta-/riskforhallandet for anvindning av likemedlet ska goras av behandlande
veterinar.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur

Metadon kan orsaka nedsatt andningsfunktion efter spill pa huden eller oavsiktlig sjélvinjektion.
Undvik kontakt med hud, 6gon och mun och anvind ogenomtriangliga handskar vid hantering av
lakemedlet. Vid spill pa huden eller stdnk i 6gonen, tvitta omedelbart med stora méngder vatten. Ta av
kontaminerade klider.

Personer som ér overkénsliga for metadon ska undvika kontakt med likemedlet. Metadon kan orsaka
dodfodsel. Detta likemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.

Sok omedelbart Eikare vid oavsiktlig sjilvinjektion och visa bipacksedeln eller etiketten, men KOR
INTE BIL eftersom sedering kan uppsta.

RAD TILL LAKARE: Metadon #r en opioid vars toxicitet kan orsaka kliniska effekter inklusive
andningsdepression eller apné, sedering, hypotoni och koma. Nér andningsdepression uppstéar ska
kontrollerad ventilation séttas in. Administrering av opiodantagonisten naloxon rekommenderas for att
hdva symtomen.

Driktighet och digivning

Metadon passerar moderkakan.

Studier pa laboratoriedjur har visat negativa effekter péa reproduktion.

Sakerheten av detta likemedel under dréktighet och laktation har inte faststéllts for djurslagen.
Anvéndning rekommenderas inte under draktighet eller laktation.

Andra likemedel och Insistor vet.: For samtidig anvindning med neuroleptika, se avsnitt 8.

Metadon kan forstirka effekterna av smirtstillande likemedel, CNS-hdmmare (likemedel som
paverkar centrala nervsystemet) och substanser som orsakar nedsatt andningsfunktion. Samtidig eller
efterfoljande anvindning av likemedel med buprenorfin kan leda till avsaknad av effekt.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)

En 1,5-faldig 6verdos resulterade i de effekter som beskrivs i avsnitt 6.

Katt: Vid 6verdosering (> 2 mg/kg) kan foljande tecken observeras: 6kad salivutséndring, excitation,
bakbensforlamning och avsaknad av balansreflexen. Kramper, konvulsioner och syrebrist har ocksé
noterats hos vissa katter. En dos om 4 mg/kg kan vara dodlig hos katter. Nedsatt andningsfunktion har
beskrivits.

Hund: Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.

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




Blandbarhetsproblem

Blanda inte med nagot annat likemedel férutom med infusionsvétskor, 16sningar som anges i avsnitt 8.
Lakemedlet dr inkompatibelt med injektionsvitskor som innehaller meloxikam eller andra
icke-vattenhaltiga 16sningar.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

19.5.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 1 x 5Sml, Sx5ml 1 x 10 ml, 5 x 10 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PB8

02101 Esbo
info@faunapharma.fi
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