ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentadon 50 mikrogramow/ml roztwoér do wstrzykiwan/infuzji dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fentanyl: 50 mikrogramow

(co odpowiada 78,5 mikrograméw fentanylu cytrynianu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,6 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg
Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do $rédoperacyjnego znieczulenia podczas zabiegéw chirurgicznych przeprowadzanych na tkankach
migkkich i w chirurgii ortopedycznej.

Do kontrolowania bolu pooperacyjnego zwiazanego z przeprowadzong duzg operacjg ortopedyczng
lub zabiegiem chirurgicznym w obrebie tkanek migkkich.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u psow z niewydolnos$cig serca, niskim ci$nieniem krwi, hipowolemig, obturacyjng
chorobg drog oddechowych, depresja oddechowsg, nadcisnieniem lub padaczka w wywiadzie.
Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek.

Patrz punkt 3.7 1 3.8.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego musi by¢ poprzedzone doktadnym
badaniem klinicznym. Mozna zastosowa¢ atroping w celu sttumienia objawow ze strony nerwu
btednego.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ dozowany indywidualnie, az do uzyskania
skutecznej dawki zapewniajacej odpowiedni poziom dziatania przeciwbolowego i minimalizujacej
dzialania niepozadane. Zwierzgta powinny by¢ doktadnie monitorowane, az do uzyskania skutecznej
dawki. Dziatanie fentanylu moze by¢ zmienne, w zaleznosci od indywidualnych réznic we
wrazliwo$ci na bol. W przypadku zwierzat starszych skuteczna dawka moze by¢ nizsza niz w
przydatku zwierzat mtodych.

Podczas szacowania odpowiedniej dawki potrzebnej do analgezji srédoperacyjnej, bardzo wazna jest
ocena stopnia interwencji chirurgicznej, wplywu lekoéw stuzacych do premedykacji, a takze
mozliwosci zastosowania dziatan wspomagajacych takich jak intubacja oraz wspomaganie oddychania
w trakcie trwania zabiegu.

W przypadku szacowania skutecznej dawki w zwalczaniu bolu pooperacyjnego, nalezy dokonac¢ oceny
stopnia uszkodzenia tkanek.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Jezeli jednoczes$nie z fentanylem sg stosowane inne leki narkotyczne lub dziatajace depresyjnie na
osrodkowy uktad nerwowy (np. propofol, izofluran, sewofluran) moze by¢ konieczne zmniejszenie ich
dawek.

Zwiagzki z klasy opioidow, w tym ten weterynaryjny produkt leczniczy, moga spowodowac obnizenie
temperatury ciata w zaleznosci od dawki, spowolnienie oddechu, obnizenie ci$nienia krwi lub
spowolnienie akcji serca. Z tego tez wzgledu u zwierzat podczas zabiegu chirurgicznego nalezy stale
monitorowaé temperaturg rektalng, tetno, czestos¢ oddechows i rytm pracy serca.

Ryzyko zwigzane z zastosowaniem produktu moze si¢ zwigksza¢ w przypadku wystapienia
hipowolemii lub wstrzasu, a takze przy niewydolnosci serca, nerek lub watroby. Pozadane jest
zmniejszenie dawki w przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz w przypadku przewlektej choroby
watroby lub nerek. Tak jak w przypadku wszystkich narkotycznych lekow przeciwbolowych, nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania fentanylu u zwierzat z miastenig.

Powinna by¢ zapewniona mozliwo$¢ utrzymywania droznosci drog oddechowych, wentylacji
przerywanej ci$nieniami dodatnimi (IPPV) oraz podaz tlenu. W przypadku wystgpienia depresji
oddechowej nalezy podtaczy¢ kontrolowang wentylacje.

Podobnie jak w przypadku innych opioidéw zastosowanie glebokiej analgezji wigze si¢ z depresja
oddechowa, ktora moze utrzymywac si¢ lub powraca¢ we wczesnym okresie pooperacyjnym.
Dziatanie depresyjne na uktad oddechowy moze by¢ bardziej problematyczne u zwierzat z uprzednio
istniejgcymi chorobami uktadu oddechowego i zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym.
Dziatanie opioidow w urazach glowy jest uzaleznione od stopnia i cigzko$ci urazu, a takze
zastosowanego wspomagania oddechu. W przypadku podawania duzych dawek fentanylu w postaci
wlewu, przed opuszczeniem strefy gdzie nastepuje wybudzanie si¢ zwierzat, konieczne jest
upewnienie si¢, ze spontaniczne oddychanie jest ustalone i utrzymane. Lekarz weterynarii powinien
oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Dziatanie farmakologiczne cytrynianu fentanylu moze zosta¢ odwrocone przez nalokson.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Fentanyl, nalezacy do grupy opioidéw po zastosowaniu moze powodowa¢ dziatania niepozadane takie
jak: depresja oddechowa lub bezdech, sedacja, spadek ci$nienia krwi oraz $pigczka.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwo$ci. Unika¢ kontaktu
produktu ze skorg i oczami. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ rekawice ochronne. Po zastosowaniu umy¢
rece. Natychmiast umy¢ i sptukaé¢ duzg iloscig wody zachlapang skore i oczy. Zdjaé zanieczyszczong
odziez.

Zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji,
nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.
NIE PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
sedacji.




Nie mozna wykluczy¢ niekorzystnego dziatania na ptéd. Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku kobiet karmigcych piersia narazonych na
przypadkowa ekspozycje, unika¢ karmienia piersig przez 24 godziny, poniewaz fentanyl moze
przenika¢ do mleka matki.

Dla lekarza:

Fentanyl jest opioidem, ktorego dziatanie toksyczne moze powodowac objawy kliniczne w tym:
depresj¢ oddechowa lub bezdech, sedacje, spadek ci$nienia krwi i $pigczke. W przypadku wystgpienia
depresji oddechowej nalezy podtaczy¢ kontrolowang wentylacje. W celu odwrdcenia dziatania
fentanylu zalecane jest podawanie substancji dziatajacej antagonistycznie w stosunku od opioidow —
naloksonu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Nadmierna aktywno$¢, drazliwo$¢, wokalizacja
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): | Oddawanie kalu, wysuwanie jgezyka, wymioty
Drzenie ciata?, sedacja

Oddawanie moczu

Przyspieszony oddech, sapanie

Drapanie si¢

Czesto Depresja oddechowa®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Bradykardia®, niedoci$nienie
zwierzat):

Niezbyt czgsto Hipotermia
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Obnizony prog odczuwania bolu®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

* Drzenie ciata.

® Moze by¢ dhugotrwale i moze wystgpowaé w sposob dwufazowy.

¢ W zwiazku ze zwigkszona stymulacjg serca przez nerw biedny.

4 Przemijajace. Po dozylnym podaniu cytrynianu fentanylu nawet w dawce 2,5-5 pg/kg.
¢ Opisywano u ps6w, podczas ustgpowania dziatanie leku.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci
Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy lub laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
mutagennego. Fentanyl przenika przez tozysko. Podawanie produktu podczas porodu moze
spowodowac¢ depresj¢ oddechowa u ptodu.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fentanyl jest silng substancja znieczulajacg. Aby uniknaé przedawkowania lekow znieczulajacych u
psow leczonych weterynaryjnym produktem leczniczym powinny by¢ one podawane do uzyskania
pozadanego efektu.

Nie przedstawiono badan dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w
polaczeniu z morfing i innymi lekami znieczulajacymi nalezacymi do grupy opioidoéw, dlatego w
takich przypadkach nalezy podawac go ostroznie.

Nie badano efektow tacznego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego z agonistami
receptora a-adrenergicznego. Dlatego tez, u zwierzat, ktorym podano weterynaryjny produkt
leczniczy, substancje z grupy a2-agonistow powinny by¢ stosowane z nalezyta ostrozno$cia z uwagi
na mozliwos$¢ dziatania addycyjnego lub synergistycznego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do podania dozylnego.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
Reakcja na lek jest widoczna w ciggu 5 minut od podania. Diugo$¢ dziatania przeciwbolowego wynosi
od 20 minut (najnizsza zalecana dawka) do 40 minut (najwyzsza zalecana dawka).

Fentanyl moze by¢ podawany zgodnie z nastgpujacym schematem dawkowania:

Znieczulenie w postaci ciaglego wlewu (Continuous Rate Infusion (CRI))

o 5-10 pg/kg (0,1-0,2 ml/kg) dozylnie (IV) podane w postaci bolusu, a nast¢pnie
12-24 ng/kg/godzing (0,24-0,48 ml/kg/godzing) dozylnie (IV), w celu znieczulenia
srodoperacyjnego w ciagtym wlewie (CRI).

o 6-10 pg/kg/godzing (0,12-0,2 ml/kg/godzing) dozylnie (IV) w cigglym wlewie w celu
znieczulenia pooperacyjnego u zwierzat. Podczas podawania fentanylu w okresie
pooperacyjnym w postaci ciggltego wlewu, zwierzeta musza by¢ starannie monitorowane.

Zgodnosc¢ fizyko-chemiczng wykazano jedynie dla rozcienczen 1:5 z nastgpujgcymi roztworami do
infuzji: sodu chlorek 0,9%, roztwor Ringera i glukoza 5%.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy ma waski margines bezpieczenstwa, i wazne jest aby doktadnie
odmierzy¢ dawke w celu uniknigcia przedawkowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dwukrotne przedawkowanie produktu podanego w postaci iniekcji (bolusu) wywotuje objawy opisane
w punkcie 3.6. W przypadku zaobserwowania po podaniu/przedawkowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego ktoregokolwiek z wymienionych objawow: glgboka sedacja, utrata przytomnosci,
drgawki, ciezkie lub brzuszne oddychanie, czy tez znaczny spadek ci$nienia tetniczego, nalezy
rozpocza¢ terapi¢ odwracajacg dziatanie fentanylu. W celu przeciwdziatania wystgpieniu depresji
oddechowej moze zosta¢ zastosowany chlorowodorek naloksonu, substancja bedaca specyficznym
antagonistg lekow narkotycznych. Dawka od 0,01 do 0,04 mg/kg jest podawana dozylnie i moze by¢
powtarzana w razie koniecznos$ci w odstgpach 2-3 minutowych.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN02ABO03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fentanyl jest syntetycznym opioidem, selektywnym wobec receptora p-opioidowego.

Cytrynian fentanylu wywotuje glebokie dzialanie przeciwbolowe. Powoduje jedynie niewielkie
dziatanie depresyjne na serce i krazenie.

Jego warto$¢ terapeutyczna opiera si¢ gtdownie na dziataniu znieczulajgcym i uspokajajacym.

Po podaniu dozylnym poczatek dziatania nastgpuje szybko, chociaz maksymalne dzialanie
znieczulajace 1 depresyjne na uktad oddechowy moze wystgpi¢ dopiero po kilku minutach od podania.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym st¢zenie fentanylu w osoczu gwaltownie spada, przede wszystkim ze wzgledu
na redystrybucj¢. U psow fentanyl w 60% wigze si¢ z biatkami osocza. Fentanyl ma duzg objetosé
dystrybucji, ponad 5 I/kg. W przypadku stosowania dawek zalecanych kinetyka fentanylu w osoczu
nie jest zalezna od dawki.

U psow fentanyl ma relatywnie dtugi czas potowicznej eliminacji: od 45 minut do ponad 3 godzin.
Klirens jest wysoki i wynosi okoto 40 do 80 ml/minute/kg.

Eliminowany jest gtownie poprzez metabolizowanie, przede wszystkim poprzez procesy hydroksylacji
i dealkilacji, a mniej niz 8% catkowitej dawki wydalane jest w postaci niezmienionej. Oprocz
metabolizmu watrobowego fentanyl moze by¢ metabolizowany pozawatrobowo oraz wydalany
pozanerkowo.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem roztworoéw do infuzji
wymienionych w punkcie 3.9.

Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje niezgodnosci z ptynami do wstrzykiwan zawierajacymi
meloksykam oraz wszystkimi innymi roztworami bezwodnymi.

5.2  OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ rozcienczen (jak wskazano w punkcie 3.9) jest zachowana przez
okres 4 godzin w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcieficzenia powinny
zosta¢ zuzyte natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkla typu I, zawierajace 5, 10, 20, 25, 30, 50 lub 100 ml.

Korki typu I z gumy chlorobutylowej pokryte teflonem (korki sg zabezpieczone aluminiowym

uszczelnieniem).

Wielkosci opakowan:



Pudelko tekturowe zawierajace jedng fiolkg o pojemnosci 5, 10, 20, 25, 30, 50 lub 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2257/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14-03-2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany z przepisu lekarza.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




