INDLAGSSEDDEL
Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Fentadon Vet. 50 mikrogram/ml, Injektions-/infusionsvaske, oplesning
2 Sammensztning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Fentanyl: 50 mikrogram (svarende til 78,5 mikrogram fentanylcitrat)
Hjalpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218): 1,6 mg
Propylparahydroxybenzoat (E216): 0,2 mg

Klar, farvelos oplesning

3. Dyrearter

Til hunde.

¢
4. Indikation(er)

Til intra-operativ analgesi (smerteleshed) under kirurgiske indgreb sdsom bledtvevs- og
ortopadkirurgi (operation i skelet og bevageapparat).

Til behandling af post-operative smerter (smerter efter operation) i forbindelse med sterre
ortopadkirurgiske- og bledtvaevskirurgiske indgreb.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde med hjertesvigt, lavt blodtryk, hypovolemi (nedsat blodvolumen),
obstruktiv luftvejssygdom (tilstand, hvor dndedreaettet er vanskeliggjort, fordi luftpassagen er hindret),
respirationsdepression (langsom og ineffektiv vejrtreekning), forhgjet blodtryk eller dyr med tidligere
epileptiske anfald.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlige lever- eller nyreproblemer.

Se punkt. ”Serlige advarsler”

6. Szrlige advarsler

Serlige advarsler:
Brugen af dette leegemiddel mé forst ivaerksettes efter en forudgéende grundig, klinisk undersogelse.

Atropin kan anvendes til at blokere vagus-effekterne (virkningen pa vagusnerven).

Dette veterin@rleegemiddel skal titreres individuelt (koncentrationen af legemidlets skal bestemmes
for hvert dyr) for at opna en effektiv dosis, der giver tilstreekkelig smertelindring og samtidig
minimerer ugnskede effekter. Dyrene skal overvages ngje, indtil der er opnaet en effektiv dosering. Pa



grund af individuelle forskelle i smertefolsomhed, kan effekten af fentanyl variere. ZAldre dyr har en
tendens til at kreeve en lavere effektiv dosis end yngre dyr.

Ved vurderingen af den kraevede dosering til intro-operativ (under operationen) smertelindring, er det
vigtigt at tage folgende faktorer med i vurderingen: den sandsynlige smerte i forbindelse med selve det
operative indgreb, virkningen af preemedicineringen, muligheden for anvendelse af stottebehandling
som endotrakeal intubation (rer som feres ned i luftreret i forbindelse med narkose) og stottende
ventilering (hjelp til luftudveksling i lungerne) samt varigheden af indgrebet. Ved beregning af den
kraevede dosis til post-operativ smertelindring, skal graden af vaevsskader tages i betragtning.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Hyvis der anvendes andre narkotika (andre former for bedevelse) eller CNS-dempende leegemidler
(legemidler med deempende virkning pa centralnervesystemet, f.eks. propofol, isofluran eller
sevofluran) samtidig med fentanyl, skal doseringen af disse leegemidler méaske nedsattes. Som med
alle steerke opioider er dyb analgesi (smerteloshed) ledsaget af respirationsdepression (langsom og
ineffektiv vejrtreekning), som kan fortsette ind i eller genopsté i den post-operative periode. De
respirationsdepressive virkninger kan vare ekstra problematiske hos dyr, som allerede har en
luftvejssygdom eller som har forhejet intrakranielt tryk (forhgjet tryk inden i hovedet). Virkningen af
et opioid ved et hovedtraume (en hovedskade) athenger af typen og svaerhedsgraden af skaden samt af
andedraetsstetten, der gives. Det er af afgerende betydning, at der er genoprettet tilstreekkeligt spontant
andedraet og vedligeholdelse heraf, for patienten forlader opvagningsomrédet, nar der er blevet givet
store doser af infusion af fentanyl. Benefit/risk-forholdet for anvendelsen af veterinerlagemidlet skal
vurderes af den ansvarlige dyrlaege. De farmakologiske virkninger af fentanylcitrat kan ophaeves af
naloxon.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Fentanyl, et opioid, kan give negative virkninger efter indtagelse, inklusive repirationsdepression
(langsom og ineffektiv vejrtraekning), apne (andedratsophold), bedevelse, hypotension (lavt blodtryk)
og koma. Veterinerlegemidlet kan give overfelsomhedsreaktioner.

Undgé kontakt med hud og gjne. Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker ber
anvendes ved handtering af veterinerlegemidlet. Vask handerne efter brug. Skyld ejeblikkeligt
eventuelle sprojt pa hud og gjne med rigelige mangder vand. Kontaminerede klader skal fjernes.
Der skal udvises agtpagivenhed for at undga utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld. I tilfelde af
utilsigtet selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks seges laegehjlp, og indlegssedlen ber
vises til lzgen. Man MA IKKE fere motorkeretgj, da fentanyl kan virke bedevende.

Negative virkninger pa fostre kan ikke udelukkes. Gravide kvinder ber undga at handtere
veterinerlegemidlet. Ammende kvinder, der ved et uheld udsattes for produktet, ber undgé amning i
24 timer, da fentanyl kan udskilles i modermalken.

Til leegen:

Fentanyl er et opioid, hvis toksicitet(giftighed) kan medfere kliniske virkninger som
respirationsdepression (langsom og ineffektiv vejrtreekning) eller apne (dndedraetsophold), bedevelse,
hypotension (lavt blodtryk) og koma. Hvis respirationsdepression indtrader, skal der etableres
kontrolleret ventilation. Det anbefales at administrere opioid-antagonisten naloxon, for at modvirke
symptomerne.

Draegtighed og diegivning:

Veterinarlagemidlets sikkerhed under dregtighed og diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse frarades
under dragtighed eller laktation.

Laboratorieundersogelser af rotter har ikke afsloret teratogene (fostermisdannende), fototoksiske
(fosterforgiftende) eller mutagene virkninger (endringer i arvematerialet).

Fentanyl kan passere placenta (moderkagen). Administration under fodsel kan medfore
respirationsdepression (langsom og ineffektiv vejrtraekning) hos fosteret.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Fentanyl er et potent anastetikabesparende (bedevelsesbesparende) middel. For at undgé overdosering
af anaestesi (bedevelse) hos hunde, der behandles med veterinerlegemidlet, skal anastesimidlerne
gives indtil den enskede effekt opnas.




Veterinaerlagemidlet skal anvendes med forsigtighed sammen med morfin, og andre analgetika
(bedevende smertestillende midler) af opioidgruppen, da virkningerne heraf ikke er blevet undersogt.
Virkningerne ved samtidig brug af veterinarlaegemidlet sammen med o-adrenerge agonister
(leegemidler, der stimulerer et respons fra adrenerge receptorer) er ikke undersggt. Derfor skal o-2-
adrenerge agonister anvendes med forsigtighed hos dyr, der behandles med veterinarlaegemidlet, pa
grund af mulige additive eller synergistiske (samvirkende) virkninger.

Overdosis:

En 2-gange overdosis som bolus-injektion (hurtig injektion af laegemiddel) resulterede i de effekter der
navnes i punkt. ”Bivirkinger”. Hvis nogle af felgende observationer gores efter
administration/overdosering med veterinerlegemidlet, skal oph@velse pabegyndes: Kraftig bedevelse,
bevidstleshed, kramper, respirationsbesveaer (dndedratsbesvaer), abdominal (mave) vejrtrekning eller
alvorlig hypotension (lavt blodtryk). Den specifikke narkotiske antagonist (bedevende
modsatvirkende) naloxonhydrochlorid kan anvendes til at modvirke respirationsdepression (langsom
og ineffektiv vejrtreekning). En dosis pa 0,01 til 0,04 mg/kg indgives intravenest (via en vene), og kan
gentages med intervaller pa 2-3 minutter, hvis det er nedvendigt.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ma kun administreres af en dyrlaege.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlagemidler, undtagen de infusionsvaesker, der er navnt i punkt.

”Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade”.
Veterinarlagemidlet er inkompatibelt (uforligeligt) med injektionsvasker indeholdende meloxicam
og andre ikke-vandholdige oplesninger.

7/} Bivirkninger

Hunde:

Meget almindelig Hyperaktivitet, Irritabilitet, Vokalisering (dyret afgiver

. lyde)
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Defeakation (affering), Udhangende tunge, Opkastning

Kropsrystelser’, Bedevelse

Urinering
Hurtigt andedreet, Gispen
Klgen
Almindelig Respirationsdepression (langsom og ineffektiv
. vejrtreekning) ®
((jl 31 10 dyr ud af 100 behandlede Bradykardi (langsom hjertevirksomhed) *¢, Hypotension
yo: (lavt blodtryk) ¢
Ikke almindelig Hypotermi (lav kropstemeratur)
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Sjelden Lavere nociceptiv (smerteudlost) terskel ©
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

 Rysten i kroppen.

b Kan vare langvarige, og kan vise et bifasisk monster.

¢ Som folge af @get vagal stimulering (stimulering af vagusnerven og dets virkning) af kredslabet.
4 Forbigdende. Efter intravenes administration af fentanylcitrat, selv i doser pa 2,5 — 5 pg/kg.

¢ Nér virkningerne af lagemidlet forsvinder



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrlegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkningertil
indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til intravenes anvendelse.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt. Virkningen
indtraeder inden for 5 minutter. Den smertestillende virkning varer i 20 (laveste anbefalede dosis) til
40 minutter (hgjeste anbefalede dosis).

Fentanyl kan administreres i overensstemmelse med folgende retningslinjer:
Analgesi ved kontinuerlig intravenes infusion (Continuous Rate Infusion (CRI)) (vedvarende
infusion i en vene)

e 5— 10 mikrogramper kg (0,1 — 0,2 ml per kg) i.v. som bolusinjektion (hurtig injektion af
leegemiddel), efterfulgt af 12 — 24 mikrogramper kg/time (0,24 - 0,48 ml/kg per time) i.v. ved
intra-operativ analgesi som CRI.

e 6 — 10 mikrogramper kg per time (0,12 - 0,2 ml/kg pertime) i.v. ved efterfolgende post-
operativ analgesi som CRI pa bedevede dyr. Ved post-operativ CRI-administration af fentanyl
skal dyrene overvages ngje.

Kemisk-fysisk kompatibilitet (forligelighed) er udelukkende pavist for 1:5 fortyndinger med folgende
infusionsvaesker: natriumchlorid 0,9%, Ringers oplesning og glucose 5%.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt.
Veterinerleegemidlet har en snaver sikkerhedsmargin og det er vigtigt at afimale doseringen ngjagtigt
for at undga overdosering.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage:28 dage.



Kemisk og fysisk stabilitet af oplesningerne er dokumenteret i 4 timer ved 25 °C. Ud fra et
mikrobiologisk synspunkt skal oplesningerne anvendes gjeblikkeligt.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Pakningssterrelser:
Kartonzske indeholdende et heetteglas med 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml, 50 ml eller 100 ml..

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indleegssedlen

21. februar 2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V.

a Y e A e - Y L ______

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland
[Virksomhedslogo]

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlagemiddel.
17. Andre oplysninger

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

[ Formatted: English (United States)




