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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Synthadon 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla kotow i psow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Metadonu chlorowodorek 5mg
co odpowiada 4,47 mg metadonu

Substancje pomocnicze: Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny do bladozottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Analgezja u psow i kotow.
Premedykacja do znieczulenia og6lnego lub neuroleptanalgezja u psow i kotow w potaczeniu z
produktem leczniczym neuroleptycznym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaawansowang niewydolnoscig oddechowa.

Nie stosowac u zwierzat z ciezkg dysfunkcja watroby i nerek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Ze wzgledu na zmienng indywidualna reakcja na metadon, zwierzeta powinny by¢ regularnie
monitorowane w celu zapewnienia wystarczajacej skutecznosci podczas pozadanego czasu dziatania
produktu. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego musi by¢ poprzedzone doktadnym
badaniem Kklinicznym. U kotow rozszerzenie zrenic widoczne jest jeszcze dtugo po tym, jak zaniknie
dziatanie przeciwbolowe. Dlatego tez obserwacja tego efektu nie jest adekwatnym parametrem oceny
skutecznosci klinicznej podanej dawki.

W celu osiggnigcia skutecznego stezenia w osoczu, psy rasy greyhund moga wymagaé podania
wyzszych dawek leku anizeli inne rasy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Metadon moze czasami powodowaé depresje oddechowas i, tak jak w przypadku innych opioidow,
nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia zwierzat z zaburzeniami funkcji uktadu oddechowego, a
takze zwierzat ktore otrzymuja leki mogace powodowa¢ depresj¢ uktadu oddechowego. W celu
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zapewnienia bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego stan leczonych
zwierzat powinien by¢ regularnie monitorowany, tacznie z badaniem t¢tna oraz czestosci oddechow.

W zwigzku z tym Ze, metadon jest metabolizowany w watrobie, jego intensywno$¢ oraz czas dziatania
moga by¢ zaburzone u zwierzat z uposledzona funkcja tego narzadu. W przypadku zaburzenia
czynnosci nerek, serca lub watroby, a takze w przypadku wstrzasu ryzyko zwiazane ze stosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ wigksze. Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania
metadonu u pséw w wieku ponizej 8. tygodnia oraz u kociat, ktore nie ukonczyty 5. miesigca zycia.
Skutecznos$¢ dziatania opioidow u pacjentdw z urazami glowy jest zalezna od typu i nasilenia urazu, a
takze od dostarczanego wspomagania oddychania. Bezpieczenstwo stosowania u kotow z
zaburzeniami klinicznymi nie zostato w petni okreslone. Powtérne podanie u kotéw nalezy
przeprowadza¢ ostroznie, w zwigzku z ryzykiem wystapienia pobudzenia. Lekarz weterynarii
powinien oceni¢ bilans korzysci/ryzyka wynikajacy ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Metadon moze powodowac¢ depresje uktadu oddechowego po rozlaniu si¢ na powierzchnie skory lub
po przypadkowej samoinjekcji. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ szczelne rekawice, unika¢ kontaktu ze skora,
oczami i ustami. Po rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ produktu do oka zanieczyszczong powierzchnig
nalezy sptuka¢ natychmiast duza ilo$cig wody. Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na metadon powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Metadon moze powodowac poronienia. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawac kobiety w cigzy.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia sedacji: NIE
PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Dla lekarza: metadon jest opioidem, ktorego toksycznos¢ moze wywotywaé objawy kliniczne, w tym
depresj¢ oddechowa lub bezdech, sedacjg, spadek cisnienia tetniczego i $pigczke. W przypadku
wystapienia depresji oddechowej nalezy rozpocza¢ kontrolowang wentylacje. W celu odwrocenia
objawow zalecane jest podanie naloksonu - substancji dziatajgcej antagonistycznie w stosunku do
opioidow.

Cigza i laktacja:

Metadon przenika przez tozysko.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty niekorzystne dziatanie na rozréd.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadku jednoczesnego stosowania z neuroleptykami interakcje opisano w punkcie Dawkowanie
dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania.

Metadon moze nasila¢ dzialanie lekow przeciwbolowych, lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy, a takze substancji powodujacych depresje¢ uktadu oddechowego. Rownoczesne lub
pozniejsze zastosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych buprenorfing moze
prowadzi¢ do braku skutecznosci produktu.

Przedawkowanie:
Skutki przedawkowania wywotane podaniem dawki 1,5-krotnej zostaly opisane w punkcie Zdarzenia
niepozadane.

Koty: w przypadku przedawkowania (>2 mg/kg) obserwowano nast¢pujace objawy: zwigkszone
wydzielanie $liny, pobudzenie, porazenie tylnych koficzyn i utrata odruchu prostujacego. U niektorych
kotéw odnotowano napady drgawek, konwulsje i niedotlenienie. Dawka powyzej 4 mg/kg moze by¢
dla kotow $miertelna. Opisywano depresje oddechows.

Psy: opisywano depresje oddechows.
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Nalokson moze antagonizowa¢ dziatanie metadonu. Nalezy go podawa¢ az do skutku. Zalecana
poczatkowa dawka dozylna wynosi 0,1 mg/kg.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem roztworéw do infuzji
wymienionych w punkcie Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania.
Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje niezgodnos¢ z ptynami do wstrzykiwan zawierajacymi
meloksykam oraz wszystkimi innymi roztworami bezwodnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo czgsto

(> 1 zwierze/10 leczonych
zwierzat):

Oblizywanie warg'?, biegunkal?, mimowolne oddawanie
katu?

Depresja oddechowa?

Wokalizacjal?

Oddawanie moczu?-2

Rozszerzone Zrenice®?

Hipertermia (podwyzszona temperatura ciata)'?
Nadwrazliwo$¢ na bol?

't agodne nasilenie
2Przej$ciowy charakter

Psy:

Bardzo cze¢sto

(> 1 zwierze/10 leczonych
zwierzat):

Depresja oddechowa?, dyszenie®?, nieregularny oddech*?
Bradykardia (spowolniona czynno$¢ serca)?
Oblizywanie si¢'?, nadmierne $linienie sig'?
Wokalizacjal?

Hipotermia (niska temperatura ciala)2

Nieruchome spojdzeniel?, drzenie cialal?

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Oddawanie moczu??
Mimowolne oddawanie katu??

¥ agodne nasilenie
2Przej$ciowy charakter

W ciggu pierwszej godziny po podaniu

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Psy:
Podanie podskérne, domig$niowe lub dozylne.

Koty:
Podanie domiesniowe.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania nalezy doktadnie sprawdzi¢ masg ciata i do podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzy¢ odpowiednio skalibrowanej strzykawki.

Znieczulenie:

Psy: 0,5 do 1 mg metadonu chlorowodorku na kilogram masy ciata, podskornie, domigsniowo

lub dozylnie (co odpowiada 0,1 do 0,2 ml/kg).

Koty: 0,3 do 0,6 mg metadonu chlorowodorku na kilogram masy ciata, domig$niowo (co odpowiada
0,06 do 0,12 ml/kg).

W zwiazku z faktem, iz w poszczegblnych przypadkach odpowiedz na metadon jest zroznicowana i
zalezy cze$ciowo od dawki, wieku pacjenta oraz osobniczych roznic we wrazliwosci na bol, a takze
ogo6lnej kondycji, dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie. U pséw poczatek dziatania
metadonu rozpoczyna si¢ 1 godzing po podaniu podskornym, okoto 15 minut po podaniu
domigsniowym oraz 10 minut po podaniu dozylnym. Dtugo$¢ dziatania wynosi okoto 4 godziny po
podaniu domigsniowym lub dozylnym. U kotow poczatek dziatania metadonu nastepuje 15 minut po
podaniu i z reguly trwa 4 godziny. Zwierze nalezy bada¢ regularnie, aby oceni¢, czy nie jest konieczne
podanie dodatkowej analgezji.

Premedykacja i (lub) neuroleptanalgezja

Psy:
. Metadonu chlorowodorek 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. lub i.m.

Przyktady stosowania w potaczeniu:
. Metadonu chlorowodorek 0,5 mg/kg, i.v. + np. midazolam lub diazepam
Indukcja propofolem, podtrzymanie za pomoca izofluranu z tlenem.

. Metadonu chlorowodorek 0,5 mg/kg + np. acepromazyna
Indukcja za pomoca tiopentalu lub propofolu, podawanego do skutku, podtrzymanie za pomoca
izofluranu z tlenem lub indukcja diazepamem lub ketaming

. Metadonu chlorowodorek 0,5-1,0 mg/kg, i.v. lub i.m. + az-agonista (np. ksylazyna lub
medetomidyna)

Indukcja za pomocg propofolu, podtrzymanie izofluranem w polaczeniu z fentanylem lub catkowite
znieczulenie dozylne, protokét (TIVA): podtrzymanie za pomoca propofolu w polgczeniu z
fentanylem.

Protokot (TIVA): indukcja propofolem do skutku. Podtrzymanie za pomoca propofolu

i remifentanylu.

Zgodnos¢ fizyko-chemiczna zostata okreslona jedynie dla rozcienczenia 1:5 z nastgpujacymi
roztworami do wstrzykiwan: chlorek sodu 0,9%, roztwor Ringera oraz glukoza 5%.

Koty:
. Metadonu chlorowodorek 0,3-0,6 mg/kg, i.m.

- Indukcja za pomocg benzodiazepin (np. midazolam) i anestetykow dysocjacyjnych (np.
ketamina)

- Ztrankwilizerami (np. acepromazyna) i niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
(meloksykam) lub uspokajajgcymi (np., - agonistami);

- Indukcja propofolem, podtrzymanie za pomocg izofluranu z tlenem.
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Dawki zalezg od pozadanego stopnia analgezji i sedacji, pozadanego czasu dziatania oraz
jednoczesnego stosowania innych lekow przeciwbolowych i znieczulajacych.

Podczas stosowania w polaczeniach z innymi produktami, mogg zosta¢ uzyte mniejsze dawki.
W celu bezpiecznego stosowania z innymi produktami leczniczymi, nalezy odnie$¢ sie do
oznakowania i ulotki danego produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korka nie wolno przekluwa¢ wigcej niz 20 razy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny, w warunkach ochrony przed
$wiattem.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu podanego na etykiecie, okresli¢
date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku weterynaryjny produkt leczniczy powinien zostaé
usuniety. Date usuniecia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji <ani wyrzuca¢ do $mieci>.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2745/18

Wielkosci opakowan: pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 5, 10, 20, 25, 30 lub 50 ml.
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
W unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny :
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90
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