I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Synthadon, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vieno ml sudétis

Veiklioji medziaga:

metadono hidrochloridas 10 mg

atitinkamas metadono kiekis 8,9 mg

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilo parahidroksibenzoatas (E 218) 1,0 mg

Propilo parahidroksibenzoatas 0,2 mg

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (koreguoti pH)

Vandenilio chlorido rugstis (koreguoti pH)

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis arba gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims ir katéms analgezijai sukelti.
Bendrosios anestezijos ar neuroleptanalgezijos premedikacijai derinyje su neuroleptiniu vaistu.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams esant sudétingesniems kvépavimo sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams esant sunkiems kepeny ir inksty veiklos sutrikimams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Atskiri individai | metadong reaguoja skirtingai, todél gyviinus biitina reguliariai stebéti, kad uztikrinti
pakankamag poveikij visg norimg laikotarpj. Prie§ naudojant veterinarinj vaista, gyviing biitina iSsamiai
kliniskai istirti. Katéms akiy vyzdziai iSsipléte iSlicka ilgai net ir pasibaigus analgezijai, todél tai néra
tinkamas rodiklis klinikiniam skirtos dozés veiksmingumui jvertinti.

Norint pasiekti veiksmingg vaisto koncentracija kraujo plazmoje, kurtams gali reikéti didesniy doziy
nei kity veisliy Sunims.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant paskirties gyviny rasims

Pavieniais atvejais metadonas gali slopinti kvépavima, dél to, kaip ir skiriant kitus opioidinius vaistus,
reikia atsargiai naudoti gyviinams su sutrikusia kvépavimo funkcija arba gaunantiems vaistus,
galinCius slopinti kvépavima. Siekiant uztikrinti saugy veterinarinio vaisto naudojima, juo gydomus
gyvinus reikia reguliariai stebéti, taip pat sekant Sirdies susitraukimy ir kvépavimo daznj.

Metadonas metabolizuojamas kepenyse, tod¢l jo poveikio trukmé ir stiprumas gyviinams su sutrikusia
kepeny funkcija gali skirtis. Esant inksty, Sirdies arba kepeny disfunkcijai ar pasireiskus Sokui, su Sio
veterinarinio vaisto naudojimu susijusi rizika gali buti didesn¢. Metadono saugumas jaunesniems nei
8 mén. amziaus Sunims ir 5 mén. amziaus katéms nustatytas nebuvo. Opioidy poveikis patyrus galvos
traumg priklauso nuo traumos rasies ir sunkumo bei atlickamo palaikomojo kvépavimo. Saugumas
prastos klinikinés biiklés katéms nebuvo pilnai jvertintas. Dél susijaudinimo rizikos, pakartotinai
naudoti katéms reikia atsargiai. Minétais atvejais vaista galima skirti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Patekes ant odos arba atsitiktinai jsiSvirkStas metadonas gali slopinti kvépavima. Biitina vengti saly¢io
su oda, akimis ir burna; dirbant su veterinariniu vaistu reikia naudoti asmens apsaugos priemones,
iskaitant nelaidzias pirStines. Atsitiktinai patekus ant odos arba j akis, nedelsiant plauti dideliu kiekiu
vandens. SuterStus drabuzius reikia nusivilkti.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas metadonui, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu
vaistu. Metadonas gali sukelti negyvagimyste. Nés¢iosioms patartina nedirbti su §iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete. NEVAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija.

Gydytojui

Metadonas — tai opioidas, kurio toksinis poveikis gali sukelti klinikinius reiskinius, tame tarpe
kvépavimo slopinimg arba apnéja, sedacija, hipotenzija ir koma. Nusilpus kvépavimui, bitina pradéti
kontroliuojama dirbting ventiliacijg. Norint panaikinti simptomus, rekomenduotina skirti opioidy
antagonistg naloksong.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Labai dazna Lipy laizymasis'~, viduriavimas', nevalingas
tuStinimasis'-
(>118 10 gydyty gyviny) Kvépavimo slopinimas?

Vokalizacija'*

Slapinimasis'?

Midriazé!?

Hipertermija'-

Padidéjes jautrumas skausmui?

ISilpna reakcija
’Praéjo savaime

Sunys:



Labai dazna Kvépavimo slopinimas'?, $nopavimas'?, nereguliarus
kvépavimas'*

(>118 10 gydyty gyviny) Bradikardija'-?

Liupy laizymasis'?, seilétekis'~

Vokalizacija'?

Hipotermija'-?

Spoksojimas j vieng taska'?, kiino drebuliai'

Labai reta Slapinimasis®>

Nevalingas tustinimasis>*

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

ISilpna reakcija
2Praéjo savaime
3Pasireiskeé pirmajg valandg po dozés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Metadonas prasiskverbia per placents.

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas nepageidautinas poveikis reprodukcijai.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél skyrimo kartu su neuroleptiniais vaistais zr. 3.9 p.

Metadonas gali sustiprinti analgeziniy vaisty, centrinés nervy sistemos inhibitoriy ir galin¢iy sukelti
kvépavimo slopinima medziagy poveikj. Skiriant kartu su buprenorfinu, §io veterinarinio vaisto
poveikis gali buiti nepakankamas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sunys:
Leisti po oda, j raumenis arba j vena.

Kates:
Leisti j raumenis.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj ir naudoti
tinkamai kalibruota $virkstg veterinariniam vaistui suleisti.

Analgezija

Sunys: 0,5-1 mg metadono hidrochlorido 1 kg kiino svorio po oda, j raumenis arba j vena (atitinka
0,05-0,1 ml/kg).

Katés: 0,3—0,6 mg metadono hidrochlorido 1 kg kiino svorio j raumenis (atitinka 0,03-0,06 ml/kg).

Kadangi individuali reakcija } metadong biina skirtinga ir i§ dalies priklauso nuo dozés, paciento
amziaus, individualiy jautrumo skausmui skirtumy bei bendros organizmo biiklés, optimaly dozavimo
rezimg reikia nustatyti atsizvelgiant j individa. Sunims susvirkstus po oda, vaistas ima veikti po
1 valandos, j raumenis — mazdaug po 15 minuciy, j veng — per 10 minuéiy. Susvirksto j raumenis arba



veng vaisto poveikis trunka vidutini$kai 4 valandas. Katéms vaistas ima veikti po 15 minuciy, o
poveikis trunka vidutiniskai 4 valandas. Gyviing reikia reguliariai apziGiréti ir jvertinti, ar reikia
papildomos analgezijos.

Premedikacija ir (arba) neuroleptanalgezija
Sunys:
. 0,5-1 mg/kg metadono HCl i.v., s.c. arba i.m.

Derinio pavyzdys:
. 0,5 mg/kg metadono HCl i.v. + pvz., midazolamas arba diazepamas.
Nejautra sukeliama propofoliu, palaikoma izofluranu deguonyje.

. 0,5 mg/kg metadono HCI + pvz., acepromazinas.
Nejautra sukeliama tiopentonu arba propofoliu iki norimo poveikio, véliau palaikoma izofluranu
deguonyje arba sukeliama diazepamu ir ketaminu.

. 0,5-1,0 mg/kg metadono HCl i.v. arba i.m. + 02 agonistas (pvz., ksilazinas arba
medetomidinas).

Nejautra sukeliama propofoliu, palaikoma izofluranu derinyje su fentaniliu arba taikant bendrosios
intraveninés anestezijos (angl. Total Intravenous Anaesthesia, TIVA) protokola: palaikoma propofolio
deriniu su fentaniliu.

TIVA protokolas: nejautra sukeliama propofoliu iki norimo poveikio, palaikoma propofoliu ir
remifentaniliu.

Cheminis ir fizikinis suderinamumas nustatytas tik skiedziant santykiu 1:5 su $iais infuziniais tirpalais:
0,9 % natrio chlorido tirpalu, Ringerio tirpalu ir 5 % gliukozés tirpalu.

Katés:
. 0,3-0,6 mg/kg metadono HCl i.m.:
nejautra sukeliama benzodiazepinu (pvz., midazolamu) ir disociatyviniu anestetiku (pvz.,
ketaminu);
- nejautra sukeliama trankviliantu (pvz., acepromazinu) ir NVNU (meloksikamu) arba
raminamuoju vaistu (pvz., a2-agonistu);
- nejautra sukeliama propofoliu, palaikoma izofluranu deguonyje.

Veterinarinio vaisto dozé priklauso nuo pageidaujamo analgezijos ir sedacijos laipsnio, pageidaujamos
veikimo trukmeés ir kartu skiriamy kity analgeziniy bei anesteziniy medziagy.

Naudojant kartu su kitais vaistais, galima skirti mazesne doze.

Informacijos apie saugumg naudojant su kitais vaistais reikia ieskoti atitinkamoje su jais susijusioje
literattiroje.

Kamstj galima pradurti ne daugiau nei 20 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Perdozavimas skyrus 1,5 karto didesn¢ doze sukélé poveikj, aprasyta 3.6 p.

Katéms perdozavus (>2 mg/kg) gali pasireiksti Sie pozymiai: padidéjes seilétekis, susijaudinimas,
uzpakaliniy leteny paralyzius ir kritimo ant leteny reflekso praradimas. Pranesta, kad kai kurioms
katéms pasireiske traukuliai, konvulsijos ir hipoksija. 4 mg/kg dozé katéms gali biiti mirtina. Aprasyta
kvépavimo slopinimo atvejy.

Sunims apra$yta kvépavimo slopinimo atvejy.

Metadono poveikj gali panaikinti naloksonas. Naloksono skiriama iki reikiamo poveikio.
Rekomenduotina pradiné dozé: 0,1 mg/kg i vena.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QN02AC90.
4.2. Farmakodinamika

Metadono struktiira kitokia nei kity opioidiniy analgetiky, tai raceminis misinys. Kiekvienas
enantiomeras veikia skirtingai: d izomeras — tai nekonkurencinis NMDA receptoriy antagonistas,
slopinantis norepinefrino reabsorbcija; 1 izomeras — tai pu opioidiniy receptoriy agonistas.

Skiriami du porii$iai — pl ir p2. Manoma, kad analgezinj metadono poveikj sukelia ir p1, ir p2 portsio
medziaga, o u2 poriisio medziaga, atrodo, slopina kvépavimga ir virskinimo trakto judesius. pl porasio
medziaga sukelia supraspinaling, o pu2 receptoriai — spinaling analgezija.

Metadono analgezinis poveikis gali biiti labai stiprus. Jj galima naudoti premedikacijai ir, skiriant
kartu su trankviliantais arba raminamaisiais, sedacijai sukelti. Poveikis gali trukti nuo 1,5 iki

6,5 valandy. Opioidai sukelig nuo dozés priklausoma kvépavimo slopinimg. Labai didelés dozés gali
sukelti konvulsijas.

4.3. Farmakokinetika

Sunims j raumenis susvirkstus 0,3-0,5 mg/kg doze, metadonas absorbuojamas labai greitai (Tnmay sickia
5-15 min.). Skiriant didesnes dozes, Tmax pasieckiama véliau; tai reiskia, kad didinant dozg ilgéja
absorbcijos fazé. Manoma, kad Sunims j raumenis leidziamo metadono sisteminés ekspozicijos greitj ir
apimtj lemia nuo dozés priklausoma (tiesiné) kinetika. Vaisto biologinis prieinamumas didelis ir siekia
65,4-100 %, kai vidutinis jvertis — 90 %. Po oda suleidus 0,4 mg/kg metadono, vaistas absorbuojamas
le¢iau (Tmax — 15-140 min.), o jo biologinis prieinamumas biina 79 % (£ 22 %). Suny organizme
stabiliosios biiklés pasiskirstymo apimtis (angl. V) patinams buvo 4,84 I/kg, o kaléms — 6,11 l/kg.
Galutinés puséjimo trukmeés diapazonas suleidus j raumenis — nuo 0,9 iki 2,2 valandy ir priklauso nuo
dozés bei lyties. Suleidus vaisto j veng puséjimo trukmé gali biiti kiek ilgesné. Galutinés puséjimo
trukmeés diapazonas suleidus po oda —nuo 6,4 iki 15 valandy. Bendrasis metadono plazmos klirensas
(KL) suleidus vaisto j veng Sunims biina didelis ir siekia nuo 2,92 iki 3,56 I/h/kg arba mazdaug nuo

70 % iki 85 % Sirdies minutinio ttrio plazmai (4,18 1/h/kg).

Kaciy organizme j raumenis suleistas metadonas taip absorbuojamas greitai (didziausia koncentracija
nustatoma po 20 min.), taciau netycia suleidus veterinarinio vaisto po oda (arba j kitg sritj, kurioje
mazai kraujagysliy) absorbcija bus létesné. Galutiné puséjimo trukmé siekia nuo 615 val. Klirensas
biina vidutinis arba Zemas, o vidutiné (SN) verté — 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadonas gerai jungiasi su baltymais (nuo 60 iki 90 %). Opioidai — lipofilinés ir silpnai Sarminés
medziagos. Dél siy fizikocheminiy savybiy vaistas lengviau kaupiasi lastelése, todél opioidams
budinga didelis pasiskirstymo turis, daug didesnis uz bendrajj organizmo vandens turj. Nedidelis
kiekis (nuo 3 iki 4 % Suny organizme) skirtos dozés iSsiskiria su Slapimu nepakites, likusi dalis
metabolizuojama kepenyse ir tada pasalinama.

S. FARMACINIAI DUOMENYS



5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus infuzinius tirpalus, nurodytus 3.9 p.
Veterinarinio vaisto negalima maiSyti su injekciniais skysciais, kuriuose yra meloksikamo, arba bet
kuriais kitais nevandeniniais tirpalais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 val., saugant nuo Sviesos

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Talpyklés pobuidis

Skaidrus bespalvis I tipo stiklo flakonas

Teflonu dengtas bromobutilinés gumos 20 mm kamstis

Aliumininis 20 mm dangtelis

Pakuotés dydis
1 flakonas su 5, 10, 20, 25, 30 arba 50 ml kartoninéje dézutéje

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2239/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-08-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-04-02



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Synthadon, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vieno ml sudétis

metadono hidrochloridas 10 mg
atitinkamas metadono kiekis 8,9 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

5ml

10 ml
20 ml
25 ml
30 ml
50 ml

l4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

tal’

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunys: leisti po oda, j raumenis arba j vena.
Katés: leisti j raumenis.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d. Sunaudoti iki ...

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2239/001
LT/2/14/2239/002
LT/2/14/2239/003
LT/2/14/2239/004
LT/2/14/2239/005
LT/2/14/2239/006

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonai po 5, 10, 20, 25, 30 arba 50 ml

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Synthadon

tal’

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

10 mg/ml

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstj, sunaudoti per 28 d. Sunaudoti iki...
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Synthadon, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms ir Sunims

2. Sudétis

Vieno ml sudétis

Veiklioji medZiaga: metadono hidrochloridas 10 mg
atitinkamas metadono kiekis 8,9 mg
pagalbinés medZiagos: metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,0 mg
propilo parahidroksibenzoatas 0,2 mg

Skaidrus bespalvis arba gelsvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katéms analgezijai sukelti.
Bendrosios anestezijos ar neuroleptanalgezijos premedikacijai derinyje su neuroleptiniu vaistu.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti gyviinams esant sudétingesniems kvépavimo sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams esant sunkiems kepeny ir inksty veiklos sutrikimams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Atskiri individai | metadong reaguoja skirtingai, todél gyviinus biitina reguliariai stebéti, kad uztikrinti
pakankamg poveikj visa norimg laikotarpj. Prie§ naudojant veterinarinj vaistg, gyviing biitina i§samiai
kliniskai i$tirti. Katéms akiy vyzdziai iSsipléte iSlieka ilgai net ir pasibaigus analgezijai, todél tai néra
tinkamas rodiklis klinikiniam skirtos dozés veiksmingumui jvertinti.

Norint pasiekti veiksmingg vaisto koncentracijg kraujo plazmoje, kurtams gali reikéti didesniy doziy
nei kity veisliy Sunims.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Pavieniais atvejais metadonas gali slopinti kvépavima, dél to, kaip ir skiriant kitus opioidinius vaistus,
reikia atsargiai naudoti gyviinams su sutrikusia kvépavimo funkcija arba gaunantiems vaistus,
galinCius slopinti kvépavima. Siekiant uztikrinti saugy veterinarinio vaisto naudojima, juo gydomus
gyvinus reikia reguliariai stebéti, taip pat sekant Sirdies susitraukimy ir kvépavimo daznj.

Metadonas metabolizuojamas kepenyse, todél jo poveikio trukmé ir stiprumas gyviinams su sutrikusia
kepeny funkcija gali skirtis. Esant inksty, Sirdies arba kepeny disfunkcijai ar pasireiSkus Sokui, su §io
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veterinarinio vaisto naudojimu susijusi rizika gali baiti didesné. Metadono saugumas jaunesniems nei
8 mén. amziaus Sunims ir 5 mén. amziaus katéms nustatytas nebuvo. Opioidy poveikis patyrus galvos
traumg priklauso nuo traumos rasies ir sunkumo bei atlickamo palaikomojo kvépavimo. Saugumas
prastos klinikinés biuiklés katéms nebuvo pilnai jvertintas. D¢l susijaudinimo rizikos, pakartotinai
naudoti katéms reikia atsargiai. Minétais atvejais vaistg galima skirti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Patekes ant odos arba atsitiktinai jsiSvirkStas metadonas gali slopinti kvépavima. Biitina vengti saly¢io

su oda, akimis ir burna; dirbant su veterinariniu vaistu reikia naudoti asmens apsaugos priemones,
iskaitant nelaidzias pirStines. Atsitiktinai patekus ant odos arba j akis, nedelsiant plauti dideliu kiekiu
vandens. SuterStus drabuzius reikia nusivilkti.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas metadonui, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu. Metadonas gali sukelti negyvagimyste. Nés¢iosioms patartina nedirbti su §iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete. NEVAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija.

Gydytojui

Metadonas — tai opioidas, kurio toksinis poveikis gali sukelti klinikinius rei§kinius, tame tarpe
kvépavimo slopinima arba apnéja, sedacija, hipotenzijg ir koma. Nusilpus kvépavimui, biitina pradéti
kontroliuojama dirbting ventiliacijg. Norint panaikinti simptomus, rekomenduotina skirti opioidy
antagonistg naloksonag.

Vaikingumas ir laktacija
Metadonas prasiskverbia per placents.

Tyrimais su laboratoriniais gyvlinais nustatytas nepageidautinas poveikis reprodukcijai.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Dél skyrimo kartu su neuroleptiniais vaistais zr. punkte Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai
rusiai.

Metadonas gali sustiprinti analgeziniy vaisty, centrinés nervy sistemos inhibitoriy ir galinéiy sukelti
kvépavimo slopinimg medziagy poveikj. Skiriant kartu su buprenorfinu, §io veterinarinio vaisto
poveikis gali biiti nepakankamas.

Perdozavimas
Perdozavimas skyrus 1,5 karto didesng doze sukélé poveikj, aprasytg punkte Nepageidaujamos
reakcijos.

Katéms perdozavus (>2 mg/kg) gali pasireiksti Sie pozymiai: padidéjes seilétekis, susijaudinimas,
uzpakaliniy leteny paralyzius ir kritimo ant leteny reflekso praradimas. Pranesta, kad kai kurioms
katéms pasireiské traukuliai, konvulsijos ir hipoksija. 4 mg/kg dozé katéms gali biiti mirtina. ApraSyta
kvépavimo slopinimo atvejy.

Sunims aprasyta kvépavimo slopinimo atvejy.

Metadono poveikj gali panaikinti naloksonas. Naloksono skiriama iki reikiamo poveikio.
Rekomenduotina pradiné dozé: 0,1 mg/kg j vena.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus infuzinius tirpalus, nurodytus Dozés,
naudojimo biidai ir metodas kiekvienai raisiai p.

Veterinarinio vaisto negalima maisyti su injekciniais skysciais, kuriuose yra meloksikamo, arba bet
kuriais kitais nevandeniniais tirpalais.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Labai dazna Lipy laizymasis'?, viduriavimas'-, nevalingas
tustinimasis'
(>115 10 gydyty gyviny) Kvépavimo slopinimas?

Vokalizacija'*

Slapinimasis'?

Midriazé (iSsipléte vyzdziai)'-

Hipertermija (padidéjusi kiino temperatiira)'-
Padidéjes jautrumas skausmui?

!Silpna reakcija
’Praéjo savaime

Sunys:
Labai dazna Kvépavimo slopinimas?, $nopavimas'~, nereguliarus
» . kvépavimas'~
(>118 10 gydyty gyviny) Bradikardija (létas $irdies ritmas)?

Lipy laizymasis'?, seilétekis (padidéjes seiléjimasis)!-?
Vokalizacija'*

Hipotermija (zema kiino temperatiira)'->

Spoksojimas j viena taska'?, kiino drebuliai'-

Labai reta Slapinimasis®*
Nevalingas tustinimasis®*
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Silpna reakcija
2Praéjo savaime
3PasireiSké pirmaja valandg po dozés

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
www.vmvt.lIt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Sunys:
Leisti po oda, j raumenis arba j venag.

Katés:
Leisti j raumenis.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj ir naudoti
tinkamai kalibruotg Svirkstg veterinariniam vaistui suleisti.

Analgezija

Sunys: 0,5-1 mg metadono hidrochlorido 1 kg kiino svorio po oda, j raumenis arba j veng (atitinka
0,05-0,1 ml/kg).

Katés: 0,3-0,6 mg metadono hidrochlorido 1 kg kiino svorio j raumenis (atitinka 0,03—0,06 ml/kg).
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Kadangi individuali reakcija } metadong biina skirtinga ir i§ dalies priklauso nuo dozés, paciento
amziaus, individualiy jautrumo skausmui skirtumy bei bendros organizmo biiklés, optimaly dozavimo
rezimg reikia nustatyti atsizvelgiant j individa. Sunims sugvirkstus po oda, vaistas ima veikti po

1 valandos, j raumenis — mazdaug po 15 minuciy, j veng — per 10 minuciy. Susvirksto j raumenis arba
veng vaisto poveikis trunka vidutini$kai 4 valandas. Katéms vaistas ima veikti po 15 minuciy, o
poveikis trunka vidutiniskai 4 valandas. Gyviing reikia reguliariai apziGiréti ir jvertinti, ar reikia
papildomos analgezijos.

Premedikacija ir (arba) neuroleptanalgezija
Sunys:
. 0,5-1 mg/kg metadono HCl i.v., s.c. arba i.m.

Derinio pavyzdys:
. 0,5 mg/kg metadono HCl i.v. + pvz., midazolamas arba diazepamas.
Nejautra sukeliama propofoliu, palaikoma izofluranu deguonyje.

. 0,5 mg/kg metadono HCI + pvz., acepromazinas.
Nejautra sukeliama tiopentonu arba propofoliu iki norimo poveikio, véliau palaikoma izofluranu
deguonyje arba sukeliama diazepamu ir ketaminu.

. 0,5-1,0 mg/kg metadono HCl i.v. arba i.m. + 02 agonistas (pvz., ksilazinas arba
medetomidinas).

Nejautra sukeliama propofoliu, palaikoma izofluranu derinyje su fentaniliu arba taikant bendrosios
intraveninés anestezijos (angl. Total Intravenous Anaesthesia, TIVA) protokola: palaikoma propofolio
deriniu su fentaniliu.

TIVA protokolas: nejautra sukeliama propofoliu iki norimo poveikio, palaikoma propofoliu ir
remifentaniliu.

Cheminis ir fizikinis suderinamumas nustatytas tik skiedziant santykiu 1:5 su $iais infuziniais tirpalais:
0,9 % natrio chlorido tirpalu, Ringerio tirpalu ir 5 % gliukozés tirpalu.

Katés:
. 0,3-0,6 mg/kg metadono HCl i.m.:
nejautra sukeliama benzodiazepinu (pvz., midazolamu) ir disociatyviniu anestetiku (pvz.,
ketaminu);
- nejautra sukeliama trankviliantu (pvz., acepromazinu) ir NVNU (meloksikamu) arba
raminamuoju vaistu (pvz., a2-agonistu);
- nejautra sukeliama propofoliu, palaikoma izofluranu deguonyje.

Veterinarinio vaisto dozé priklauso nuo pageidaujamo analgezijos ir sedacijos laipsnio, pageidaujamos
veikimo trukmeés ir kartu skiriamy kity analgeziniy bei anesteziniy medziagy.

Naudojant kartu su kitais vaistais, galima skirti mazesne¢ doze.

Informacijos apie saugumg naudojant su kitais vaistais reikia ieskoti atitinkamoje su jais susijusioje
literattiroje.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kamstj galima pradurti ne daugiau nei 20 karty.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
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Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 val., saugant nuo §viesos.

Pirma kartg pradiirus (atidarius) talpykle, pagal tinkamumo laikotarpj, nurodyta Siame pakuotes
lapelyje, reikia apskai€iuoti datg, po kurios talpykléje likusj veterinarinj vaista reikia sunaikinti. Sig
sunaikinimo datg reikia uzraSyti tam skirtoje etiketés vietoje.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSpilti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/14/2239/001-006
Pakuociy dydziai: 1 flakonas su 5, 10, 20, 25, 30 arba 50 ml kartoninéje dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2024-04-02

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nyderlandai

Tel.: +31 348 563434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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