A. INDLAGSSEDDEL



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

1. Veterinzerlegemidlets navn

Synthadon vet. 5 mg/ml injektionsveske, oplesning til katte og hunde
Synthadon vet. 10 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til katte og hunde
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof: Metadonhydrochlorid 5mg
svarende til metadon 4,47 mg

Aktivt stof: Metadonhydrochlorid 10 mg
svarende til metadon 8,9 mg

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

En klar, farvelgs til svagt gullig oplgsning.

3. Dyrearter

Hunde og katte.

4. Indikation(er)

Analgesi af hunde og katte.
Praemedicinering inden generel anastesi eller neuroleptanalgesi af hunde og katte sammen med et
neuroleptikum.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med fremskreden respirationsinsufficiens.

Ma ikke anvendes til dyr med sver nedsat lever- og nyrefunktion.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Pé grund af de forskellige individuelle reaktioner pa metadon skal dyr kontrolleres regelmaessigt for at
sikre tilstreekkelig effekt i den enskede periode. Der skal foretages en grundig klinisk undersegelse,
inden veterinarleegemidlet anvendes. Hos katte ses der udvidelse af pupillerne leenge efter den
analgesiske effekt er ophart. Det er derfor ikke en velegnet parameter til vurdering af den kliniske
virkning af den administrerede dosis.

Greyhounds skal muligvis have hgjere dosis end andre racer for at opna effektive plasmaniveauer.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:




Metadon kan lejlighedsvis forarsage respiratorisk depression, og som med andre opioide laegemidler
ber der udvises serlig forsigtighed ved anvendelse til dyr med sveaekket respiratorisk funktion eller dyr,
der far medicin, som kan medfore respiratorisk depression. For sikker brug af veterinerlegemidlet
skal dyr i behandling kontrolleres regelmassigt, inklusive undersoggelse af hjertefrekvensen og
respirationsfrekvensen.

Eftersom metadon metaboliseres i leveren kan virkningens intensitet og varighed pavirkes hos dyr
med nedsat leverfunktion. I tilfelde af renal, kardiel eller hepatisk dysfunktion eller shock kan der
veere storre risiko forbundet med brug af veterinaerleegemidlet. Sikkerheden af metadon er ikke blevet
pavist hos hunde, der er under 8 uger gamle, og katte, der er under 5 maneder gamle. Effekten af en
opioid pa en hovedskade athenger af skadetypen og -sverhedsgraden samt den anvendte
respirationsstette. Sikkerheden er ikke blevet fuldt evalueret hos klinisk kompromitterede katte. P4
grund af risikoen for ekscitation skal gentaget administration til katte anvendes med forsigtighed.
Anvendelse i de ovennavnte tilfaelde skal ske i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af risk-benefit-forholdet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Metadon kan forarsage respiratorisk depression efter spild pa huden eller selvinjektion ved haendeligt
uheld. Undga kontakt med hud, gjne og mund, og personlige veernemidler bestdende af teette handsker
skal beeres, nar veterinzerleegemidlet handteres. I tilfelde af spild pa huden eller stenk i gjnene, skal
der straks vaskes med rigeligt vand. Fjern kontamineret tgj.

Ved overfalsomhed over for metadon ber kontakt med veterinaerlaegemidlet undgas. Metadon kan
forarsage dedfedsler. Det frarddes derfor, at gravide kvinder héndterer veterinerlegemidlet.

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen. KOR IKKE SELV, da der kan forekomme sedation.
Til legen: Metadon er en opioid, hvis toksicitet kan forarsage kliniske effekter, herunder respiratorisk
depression eller apng, sedation, hypotension og koma. Nér der forekommer respiratorisk depression,
skal der initieres kontrolleret ventilation. Administration af opioidantagonisten naloxon anbefales for
at fjerne symptomerne.

Draegtighed og diegivning:

Metadon diffunderer over placenta.

Laboratorieundersagelser af katte og hunde har afslaret en uensket virkning pa reproduktion.
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Anvendelse frarddes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Se punkt Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade for samtidig brug
med neuroleptika.

Metadon kan forsteerke virkningen af analgetika, inhibitorer af centralnervesystemet og lagemidler,
der medforer respiratorisk depression. Hvis buprenorphin bruges samtidig med veterinerleegemidlet
eller efterfolgende kan det medfeore manglende effektivitet.

Overdosis:
1,5 gang overdosis resulterede i de bivirkninger, der er beskrevet i punkt Bivirkninger.

Katte: I tilfzelde af en overdosering (>2 mg/kg) kan felgende observeres: gget savlen, ekscitation,
lammelse af bagbenene og manglende opretningsrefleks. Anfald, krampe og hypoksi blev ogsa
rapporteret hos nogle katte. En dosis pa 4 mg/kg kan vere dedbringende for katte. Respiratorisk
depression er blevet beskrevet.

Hunde: Respiratorisk depression er blevet beskrevet.

Metadon kan antagoniseres af naloxon. Naloxon ber indgives til effekt. Der anbefales en startdosis pa
0,1 mg/kg intravengst.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler undtagen de infusionsoplesninger, der er angivet
under punkt Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade.
Veterinerlegemidlet er inkompatibelt med injektionsvaesker, der indeholder meloxicam eller andre
ikke-vandige oplesninger.

7/ Bivirkninger

Katte:

Meget almindelig Slikk'en om rnundenl’z., diarrél’z, ufrivillig defeekation'~
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): 5211:ﬂ2;‘;ir;ilﬁ,§lepressmn

Urinering'

Mydriasis (udvidede pupiller)!

Hypertermi (forhgjet kropstemperatur)'-?
Overfolsomhed over for smerter?

'Mild
Forbigdende

Hunde:

Meget almindelig Re.spirato'riskl glepressionz, gispen'?, uregelmaessig

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): E?;ﬁf;é?g(langsom e

Slikken om munden'~, savlen (oget spytudskillelse)'~
Vokalisation'-?

Hypotermi (lav kropstemperatur)'-?

Stirren'?, rystelser!-?

Meget sjelden Urinering®”

o a3
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede | U MVillig defeckation
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Mild
Forbigdende
3Inden for den forste time efter indgivelse af dosis

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

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Hunde:
Subkutan, intramuskuler eller intravengs anvendelse.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Katte:
Intramuskular anvendelse.

For at sikre en pracis dosering skal kropsvegten males negjagtigt, og der skal anvendes en korrekt
kalibreret kanyle til administration af veterinarlagemidlet.

Analgesi

5 mg/ml oplesning:

Hunde: 0,5-1 mg metadonhydrochlorid pr. kg kropsveegt, subkutant, intramuskulart eller intravenast
(svarende til 0,1-0,2 ml/kg)

Katte: 0,3-0,6 mg metadonhydrochlorid pr. kg kropsvaegt, subkutant, intramuskulaert eller intravengst
(svarende til 0,06-0,12 ml/kg)

10 mg/ml oplesning:

Hunde: 0,5-1 mg metadonhydrochlorid pr. kg kropsvaegt, subkutant, intramuskulert eller
intravenest (svarende til 0,05-0,1 ml/kg)

Katte: 0,3-0,6 mg metadonhydrochlorid pr. kg kropsvegt, subkutant, intramuskulert eller
intravenest (svarende til 0,03-0,06 ml/kg)

Eftersom hvert dyr reagerer forskelligt pa metadon, og da reaktionen delvist athaenger af dosis,
patientens alder, individuelle forskelle pa smertefolsomhed og generelle betingelser, skal det optimale
dosisregimen vere individuelt baseret. Hos hunde indtraffer virkningen 1 time efter subkutan
administration, ca. 15 minutter efter intramuskular injektion og inden for 10 minutter efter intravenes
injektion. Virkningens varighed er ca. 4 timer efter intramuskuler eller intravenes administration. Hos
katte indtreeffer virkningen 15 minutter efter administration, og virkningen varer gennemsnitligt

4 timer. Dyret bar undersegges regelmassigt for at vurdere, om yderligere analgesi efterfelgende er
pakravet.

Przemedicinering og/eller neuroleptanalgesi
Hunde:
. metadonhydrochlorid 0,5-1 mg/kg, intravenest, subkutant eller intramuskuleert

Kombinationer, f.eks.:
. metadonhydrochlorid 0,5 mg/kg, intravengst + f.eks. midazolam eller diazepam
Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.

. metadonhydrochlorid 0,5 mg/kg + f.eks. acepromazin
Induktion med thiopenton eller propofol til effekt, vedligeholdelse med isofluran i oxygen eller
induktion med diazepam og ketamin.

. metadonhydrochlorid 0,5-1,0 mg/kg, intravenest eller intramuskulaert +o;-agonist (f.eks. xylazin
eller medetomidin)

Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran sammen med fentanyl eller total intravengs
anastesi (TIVA-protokol): vedligeholdelse med propofol sammen med fentanyl

TIVA-protokol: induktion med propofol til effekt Vedligeholdelse med propofol og remifentanil
Kemisk-fysisk kompatibilitet er kun blevet pavist for fortyndinger i forholdet 1:5 med felgende
infusionsoplesninger: natriumchlorid 0,9 %, Ringers vaeske og glucose 5 %.

Katte:
. Metadon HCI 0,3-0,6 mg/kg, intramuskulaert
- Induktion med benzodiazepin (f.eks. midazolam) og dissociativ (f.eks. ketamin)
- Med et beroligende middel (f.eks. acepromazin) og NSAID (meloxicam) eller sedativ (f.eks.
Ol-agonist)
- Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.



Doserne athanger af den enskede grad af analgesi og sedation, den enskede varighed af virkningen og
samtidig anvendelse af andre analgetika og anastetika.

Ved anvendelse sammen med andre produkter kan der brugere lavere doser.

For sikker brug med andre laegemidler henvises til den relevante produktlitteratur.

Ver opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Proppen maé ikke perforeres mere end 20 gange.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og etiketten efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 4 timer, beskyttes mod lys.

Nér emballagen anbrydes (ébnes) forste gang, skal du anvende den opbevaringstid, som er angivet i
denne indlegsseddel, til at udregne den dato, hvor eventuelt resterende veterinerlegemiddel i
beholderen skal kasseres. Denne kasseringsdato skal skrive i det relevante felt pé etiketten.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller <husholdningsaffald>.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

5 mg/ml: MTnr. 52815
10 mg/ml: MTnr. 52816

Pakningssterrelser: Papaeske med et hatteglas med 5, 10, 20, 25, 30 eller 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
15. november 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

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

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

+4576 9011 00



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

