618228 INDLZAGSSEDDEL:

Comfortan® Vet. 10 mg/ml
Injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte

Den nyeste indleegsseddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk
INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
REPRASENTANT

Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Comfortan Vet.

Methadonhydrochlorid

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

8,9 mg methadon (svarende til 10 mg methadonhydrochlorid)
Hjeelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
En klar, farveles til svagt gul oplesning.
INDIKATIONER

- Analgesi af hunde og katte.
- Preemedicinering for generel anaestesi eller neuroleptanalgesi af hunde og katte i kombination med neuroleptika.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjeelpestofferne.
Bor ikke anvendes pa dyr med udtalt respirationsbesveer.

Bor ikke anvendes pa dyr med alvorlig lever- eller nyredysfunktion.

BIVIRKNINGER

I meget almindelige tilfelde (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling), er der blevet
observeret folgende reaktioner efter administration af produktet:

Hunde: Respiratorisk depression (nedsat vejrtraekning) og bradykardi kan forekomme. Folgende milde reaktioner er observeret:
Gispen, leebeslikning, savlen, vokalisering, uregelmeaessig vejrtreekning, hypotermi (nedsat kropstemperatur), stirren og
kropsrystelser. Lejlighedsvis er observeret urinering og defeekation i den forste time efter injektionen.

Alle reaktioner var forbigdende:

Katte: Respiratorisk depression (nedsat vejrtraekning) kan forekomme. Folgende milde stressreaktioner er observeret
leebeslikning, vokalisering, urinering, tarmudtemmelse, udvidelse af pupiller, hypertermi (foreget kropstemperatur) og diarré.
Hyperalgesi (foraget smertesans) er blevet observeret. Alle reaktioner var forbigdende.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Hunde og katte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
Inden administration ber kropsveegten bestemmes ngjagtigt.
Analgesi:
Hunde: 0,5 til 1,0 mg Methadon HCI pr. kilo kropsvaegt, s.c., i.m. eller i.v. (svarende til 0,05 til 0,1 ml/kg).
Katte: 0,3 til 0,6 mg Methadon HCI pr. kilo kropsvaegt, i.m. (svarende til 0,083 til 0,06 ml/kg). Der ber anvendes en passende
kalibreret sprojte til at administrere produktet til katte, for at sikre korrekt dosering.
Da det individuelle respons pa methadon varierer og til dels afheenger af dosering, dyrets alder, den individuelle smerteteerskel
og generelle tilstand, skal den optimale dosering vurderes individuelt. Hos hunde indtraeder virkningen 1 time efter subkutan
administration, ca. 15 minutter efter intramuskuleer injektion og indenfor 10 minutter efter intravenes injektion. Virkningen
opretholdes i omkring 4 timer efter intramuskulzer eller intravengs injektion. Hos katte indtraeder virkningen 15 minutter efter
administration og virkningen opretholdes i gennemsnitligt 4 timer. Dyret skal overvages lebende for at vurdere, hvorvidt
yderligere analgesi efterfolgende er pékraevet.
Preemedicinering og/eller neuroleptanalgesi:
Hunde:
- Methadon HCI 0,5 til1 mg/kg kropsveegt, i.v., s.c. eller i.m. (svarende til 0,05 til 0,1 ml/kg)
Kombinationer — f.eks.:
- Methadon HCI 0,5 mg/kg kropsveegt, i.v. (svarende til 0,05 ml/kg) + f.eks. midazolam eller diazepam
Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.
- Methadon HCI 0,5 mg/kg kropsvaegt, i.v. (svarende til 0,05 mi/kg) + f.eks. acepromazin
Induktion med thiopenton eller propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen, eller induktion med diazepam og ketamin.
- Methadon HCI 0,5 - 1,0 mg/kg kropsveegt, i.v. eller i.m. (svarende til 0,05 til 0,1 ml/kg)+ a2-antagonist (f.eks. xylazin eller
medetomidin)
Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i kombination med fentanyl eller total intravenes anzestesiprotokol
(TIVA): Vedligeholdelse med propofol i kombination med fentanyl.
TIVA protokol: Induktion med propofol indtil effekt. Vedligeholdelse med propofol og remifentanil. Kemisk-fysisk kompatibilitet
er kun pévist for 1:5 oplasninger med folgende infusionsvaesker: Natriumklorid 0,9%, Ringers vaeske og glukose 5%.
Katte:
Methadon HCI 0,3 - 0,6 mg/kg kropsvaegt, i.m. (svarende til 0,03 til 0,06 ml/kg)
- Induktion med benzodiazepin (f.eks. midazolam) og dissociative leegemidler (f.eks. ketamin).
- Med nerveberoligende lsegemidler (f.eks. acepromazin) og NSAID (meloxicam) eller sedativa (f.eks. a2-agonist).
- Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i ilt.

Dechra

Doseringen afhaenger af den gnskede grad af analgesi og bedovelse, den enskede varighed af effekten samt den samtidige
brug af andre analgesika og anaestesimidler.

Nar produktet anvendes sammen med andre produkter, kan der anvendes en lavere dosering.

For sikker brug sammen med andre veterinzerleegemidler henvises til den relevante produktlitteratur.

Veer opmeerksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrlzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udiebsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP. Udlebsdatoen refererer

til den sidste dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter forste &bning af beholderen: 28 dage.

Der er blevet pavist kemisk og fysisk stabilitet af fortyndingerne i 4 timer ved 25 °C, beskyttet mod lys. Ud fra et mikrobiologisk

synspunkt skal fortyndingerne bruges med det samme.”

S/ARLIGE ADVARSEL

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Pa grund af den individuelle respons p& methadon, skal dyrene monitoreres med jeevne mellemrum for at sikre, at leegemidlet

har tilstraekkelig effekt i den enskede varighed.

Produktet ma kun anvendes efter forudgaende, grundig, klinisk undersogelse.

Hos katte kan pupildilatation observeres lzenge efter opher af den analgetiske virkning. Den kliniske virkning af den administrerede

dosis ber derfor ikke vurderes p& baggrund af denne parameter.

Greyhounds kan kraeve hgjere dosering end andre racer for at opna et effektivt plasmaniveau.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Methadon kan lejlighedsvis afstedkomme respiratorisk depression og som med andre opioider skal der udvises agtpagivenhed

ved behandling af dyr med respirationsproblemer eller ved dyr som modtager behandling med leegemidler, som kan forarsage

respiratorisk depression. For at sikre en sikker brug af produktet skal behandlede dyr overvéges, inklusiv kontrol af hjerterytme
og respiration.

Da methadon metaboliseres af leveren, kan virkningens intensitet og varighed pavirkes hos dyr med nedsat leverfunktion.

| tilfelde af dysfunktion i nyrer, kredsleb eller lever eller chok kan der vaere en gget risiko ved anvendelsen af produktet.

Der findes ingen sikkerhedsmaessig dokumentation for brug af produktet p& hunde yngre end 8 uger og katte yngre end

5 maneder. Effekten af et opioid ved skader pa hovedet afhaenger af lzesionens type og alvorlighed samt hvilken

andedraetssupport, der anvendes. Sikkerheden er ikke blevet fuldsteendigt evalueret for klinisk svaekkede katte. Pa grund af

risikoen for stress ber gentagen administration til katte foretages med forsigtighed.

Risk-benefit forholdet ved anvendelse af produktet skal vurderes af den ansvarlige dyrleege.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Methadon kan medfere respiratorisk depression ved steenk pa huden eller selvinjektion ved haendeligt uheld. Undga at

produktet kommer i kontakt med hud, gjne eller mund, og baer teette handsker under handtering af dette. Ved spild p& hud

eller sprojt i ojne skal der gjeblikkeligt skylles med rigeligt vand.

Fjern kontamineret beklaedning.

Personer med kendt overfalsomhed over for methadon ber undgé kontakt med veterinzerleegemidlet. Methadon kan forarsage

dodfedsel. Gravide kvinder frarddes at handtere produktet.

- | tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der soges gjeblikkelig laegehjeelp, og indleegssedlen skal vises til lseegen.
Den ramte person ma IKKE FORE MOTORKQRETQJ, idet produktet kan virke bedevende.

- INFORMATION TIL LAGEN: Methadon er et opioid, hvis toksitet kan have kliniske virkninger som respiratorisk depression
eller apng, bedovelse, hypotension og koma. Hvis respiratorisk depression indtraeder, skal der anvendes kontrolleret
ventilation. Det anbefales at anvende opioidantangonisten naxolon for at modvirke symptomerne.

Dreegtighed og Laktation:

Methadon kan passere placenta.

Studier med forsegsdyr har pavist negative effekter pa reproduktionen.

Der er ikke foretaget sikkerhedsmaessige undersegelser af produktet p& hund i forbindelse med dreaegtighed og laktation. Det

anbefales, at produktet ikke anvendes under draegtighed eller diegivning.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Angéende anvendelse samtidig med neuroleptika henvises til afsnit 'Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og

indgivelsesveje’.

Methadon kan forsteerke virkningen af analgesika, CNS inhibitorer og midler, som forérsager respiratorisk depression.

Samtidig eller efterfelgende anvendelse afveterinaerlaegemidlet med buprenorphin kan fere til manglende effekt.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modagift):

En 1,5 gange overdosering resulterede i effekter som beskrevet i afsnit 'Bivirkninger’.

Hunde: Respiratorisk depression findes beskrevet.

Katte: | tilfeelde af overdosis (>2 mg/kg) kan felgende symptomer observeres: @get savlen, stress, lammelse af bagben og

tab af evnen til at lande pa benene. Epileptiske anfald, kramper og hypoksi blev ogsa observeret hos enkelte katte. En dosis

pa 4 mg/kg kan veere fatal for katte. Respiratorisk depression findes beskrevet.

Effekten af methadon kan modvirkes af naloxon. Naloxon skal gives, indtil virkning indtraeder. En startdosis p& 0,1 mg/kg

intravengst anbefales.

Uforligeligheder:

Bor ikke blandes med andre veterineerleegemidler, undtagen de infusionsvaesker, der er nzevnt i afsnit 'Dosering for hver

dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesveje’.

Produktet er ikke kompatibelt med infusionsvaesker indeholdende meloxicam eller andre ikke-vandige oplosninger.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD

FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

24. januar 2022

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser : 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml og 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere

oplysninger om dette veterinaerlzegemiddel.

Dechra




