FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Insistor vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og koéttum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Metadon hydroklorid 10 mg
(jafngildir 8,9 mg af metadoni)

Hjalparefni:

Metylparahydroxybensoat (E 218) 1,0 mg
Propylparahydroxybensodat 0,2 mg

Teer, litlaus eda orlitid gul lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

tall,

4. Abendingar fyrir notkun

Verkjastilling
Lyfjaforgjof fyrir svaefingu eda sefunardeyfingu i samsettri medferd med sefandi lyfi.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum med langt gengna 6ndunarbilun.
Gefid ekki dyrum med verulega truflun 4 lifrar- og nyrnastarfsemi.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

bar sem svorun hvers dyrs vid metadoni er mismunandi skal hafa reglulegt eftirlit med dyrum til ad
tryggja naega verkun 1 pann tima sem lyfinu er @tlad a0 hafa 4hrif.

Adur en dyralyfid er notad parf ad framkvaema itarlega kliniska skodun.

Hja koéttum ma sja utvikkun sjaaldra 16ngu eftir ad verkjastillandi ahrif eru horfin. bvi er ekki
fullnzegjandi ad nota slikt sem vidomid til ad meta kliniska verkun af gefnum skammti.

Mjo6hundar purfa hugsanlega staerri skammta en dnnur hundakyn til ad na virkum plasmagildum.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Metadon getur stundum valdid ondunarbelingu og eins og 4 vid um onnur lyf sem innihalda 6pi6id
skal gaeta vartdar vido medhondlun dyra med skerta dndunarstarfsemi og dyra sem fa lyf sem geta
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valdid ondunarbzlingu. Til pess ad tryggja 6rugga notkun dyralyfsins skal hafa reglulegt eftirlit med
dyrum sem fa lyfid, p.m.t. med skodun hjartslattar- og 6ndunartidni.

bar sem metadon umbrotnar i lifur geta verkun pess og verkunarlengd verid med 60rum haetti hja
dyrum me9 skerta lifrarstarfsemi.

Ef um er ad reda truflun &4 nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi, eda lost, getur verid ad aukin hatta fylgi
notkun dyralyfsins.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi metadons hja hundum yngri en 8 vikna gémlum og kodttum yngri
en 5 manada gémlum.

Ahrif 6pidida & hofudmeidsl er had edli og alvarleika meidslanna og peim ondunarstudningi sem
veittur er.

Oryggi hefur ekki verid metid ad fullu hja sjiikum kéttum (clinically compromised). Vegna hattu 4
@singi skal gaeta vartidar vid endurtekna lyfjagjof hja kottum.

Dyralaknirinn sem annast dyrid 4 ad meta avinning og ahattu vio notkun dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Metadon getur valdid dndunarbeelingu eftir ad pad hellist & hud eda ef vidkomandi sprautar sig med
pvi fyrir slysni. Fordast skal snertingu vid hid, augu og munn og nota skal 6gegndreepa hanska pegar
dyralyfid er handleikid. Ef dyralyfid hellist 4 hud eda skvettist 1 augu skal skola tafarlaust med miklu
magni af vatni. Fjarleegja skal fot sem hafa ordid fyrir mengun.

beir sem hafa ofnaemi fyrir metadoni skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Metadon getur orsakad
andvana fedingar. Punguoum konum er radlagt ad handleika ekki dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins, en EKKI SKAL AKA par sem sleving getur komid
fram.

Upplysingar til l&knisins: Metadon er 6pi6idi og eiturverkanir af voldum pess geta valdid kliniskum
ahrifum a bord vid 6ndunarbalingu eda 6ndunarstédvun, sleevingu, lagprysting og da. begar
ondunarbaeling 4 sér stad skal hefja styroa ondun. Melt er med gjof dpididablokkans naloxdns svo
einkennin gangi til baka.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof. Metadon berst yfir
fylgju.

Rannsoknir 4 tilraunadyrum hafa synt visbendingar um skadleg ahrif 4 aexlun.

Ekki er meelt med notkun dyralyfsins & medgoéngu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Vardandi samtimis notkun med sefandi lyfjum, sja kafla ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof™.

Metaddn getur magnad ahrif verkjastillandi lyfja, lyfja sem hafa hamlandi ahrif & midtaugakerfio og
efna sem valda 6ndunarbalingu. Notkun dyralyfsins samhlida eda i kjolfar buprenorfins getur dregid
ur verkun.

Ofskémmtun:

1,5-fold ofskommtun leiddi til aukaverkana sem lyst er i kafla 3.6.

Kettir: Ef ofskommtun 4 sér stad (> 2 mg/kg) getur ordid vart vid eftirfarandi teikn: aukin
munnvatnsmyndun, gsingur, I16mun afturféta og skortur 4 réttividbrogdum. Flog, krampi og
surefnisskortur komu einnig fram hja sumum kottum. Skammtur sem nemur 4 mg/kg geeti reynst
banvenn fyrir ketti. Greint hefur verid fra dndunarbaelingu.

Hundar:Greint hefur verid fra dndunarbelingu.

Naloxo6n upphefur virkni metadons. Gefa skal naloxon par til verkun pess nast. Upphafsskammtur
sem nemur 0,1 mg/kg 1 blazd er radlagour.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf en par innrennslislausnir sem nefndar eru
i kafla ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof™.




Dyralyfid er 6samrymanlegt stungulyfjum sem innihalda meloxikam og 6drum lausnum en
vatnslausnum.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medfero):

Ondunarbeling, sleikt Gt um', 6sjalfrad saurlat', nidurgangur', esingur', gefid fra sér hljod', pvaglat',
ljosopsvikkun', ofursarsaukanami, ofhiti'

Oll vidbrogd voru skammvinn.
Wag

Hundar:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd):

Ondunarbzling, mas', oregluleg éndun', haegslattur, sleikt ut um', slef', 6sjalfrad saurlat?, gefid fra sér
hlj6d!, leekkadur likamshiti!, pvaglat®, skjalfti!, stara!

Oll vidbrégd voru skammvinn.
Wag
2Stoku sinnum 4 fyrstu klukkustundinni eftir skommtun.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Hundar: Til notkunar i blaao, i véova eda undir ho.
Kettir: Til notkunar i vodva.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hzagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Verkjastilling

Hundar: 0,5 til 1 mg af metadon hydroklorioi & hvert kg likamspyngdar, s.c., i.m. eda i.v. (sem
jafngildir 0,05 til 0,1 ml/kg)

Kettir: 0,3 til 0,6 mg af metadon hydroklorioi & hvert kg likamspyngdar, i.m. (sem jafngildir 0,03 til
0,06 ml/kg)

Til ad tryggja nadkvaema skommtun hja kéttum skal nota sprautu med videigandi kvordun til ad gefa
dyralyfio.

bar sem svorun hvers dyrs vid metadoni er mismunandi skal akvarda akjosanlega skammtaztlun fyrir
hvert dyr fyrir sig og mida hana vid aldur pess, 6likt sarsaukanemi dyra og almennt 4stand dyrsins.
Hja hundum hefst virknin 1 klst. eftir gj6f undir hd, u.p.b. 15 minatum eftir inndelingu i vodva og
innan 10 minttna eftir inndzlingu i blaed. Ahrifin vara u.p.b. 4 klst. eftir gjof i vodva eda blazed.
Hja koéttum hefst virknin u.p.b. 15 minatum eftir inndelingu i védva og ahrifin vara ad medaltali

4 klst.

Skooa skal dyrid reglulega til a0 meta hvort porf sé a frekari verkjastillingu.

Lyfjaforgjof og/eda sefunardeyfing
Hundar:
Metadon hydroklorio 0,5-1 mg/kg likamspyngdar, i.v., s.c. eda i.m. (sem jafngildir 0,05 til 0,1 ml/kg)



Samsetningar t.d.:

° Metadon hydroklorid 0,5 mg/kg likamspyngdar, i.v. (sem jafngildir 0,05 ml/kg) + t.d.
midazolam eda diazepam.
Innleiding med propo6foli, vidhaldsmedferd med isoflurani i suretni.

° Metadon hydroklorio 0,5 mg/kg likamspyngdar, i.v. (sem jafngildir 0,05 ml/kg), + t.d.
asepromazin
Innleiding med tidpentdni eda propofoli par til verkun neest, vidhaldsmedferd med isoflarani i
surefni eda innleiding med diazepami og ketamini.

° Metadon hydroklorid 0,5-1,0 mg/kg likamspyngdar, i.v. eda i.m. (sem jafngildir 0,05 til
0,1 ml/kg), + a,-0rvi (t.d. xylazin eda medetomidin).
Innleiding med propofoli, vichaldsmedferd med isoflurani i surefni samhlida fentanyli eda
medferdaraztlun par sem svaefing er framkvaemd med lyfjum sem eru gefin i blaaed (total
intravenous anesthesia (TIVA)): vidhaldsmedferd med propofoli samhlida fentanyli.

Meodferdaraztlun par sem svaefing er framkvaemd med lyfjum sem eru gefin i blaed (TIVA):
Innleiding med prop6foli par til verkun naest. Vidhaldsmedferd med propofoli og remifentanili.
Adeins hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraedilegan samrymanleika vid pynningu sem nemur 1:5
med eftirfarandi innrennslislyfjum: natriumklorid 0,9%, Ringerslausn, Ringers laktatlausn og glikosa
5%.

Kettir:
° Metadon hydroklorid 0,3 til 0,6 mg/kg likamspyngdar, i.m. (sem jafngildir 0,03 til 0,06 ml/kg)
- Innleiding med benzddiazepini (t.d. midazdlami) og skynrofslyfi (t.d. ketamini).
- Med sefandi lyfi (t.d. asepromazini) og bolgueydandi verkjalyfi (meloxikami) eda roandi
lyfi (t.d. ap-6rva).
- Innleiding med propofoli, vidhaldsmedferd med isoflurani i surefni.

Skammtar fara eftir pvi stigi verkjastillingar og sefunar sem 6skad er eftir, akjosanlegri lengd verkunar

og samhlida notkun annarra verkjastillandi lyfja og svafingarlyfja.

begar lyfio er notad i samsettum medferdum med 60rum dyralyfjum er haegt ad nota minni skammta af
pvi.

Til ad tryggja drugga notkun med 6drum dyralyfjum, sja upplysingar um vidkomandi lyf.

Ekki skal stinga oftar en 20 sinnum i tappann.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Sja kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof™.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar vartdarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtadunum og 6skjunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.



Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: Synt hefur verid fram a efna- og
eOlisfreedilegan stodugleika pynntra lausna i 24 klst. vido 25°C, pegar per voru vardar gegn 1josi. Fra
orverufredilegu sjonarmidi skal nota pynntar lausnir tafarlaust.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
1S/2/20/013/01

Pakkningasteerdir:
1x5ml,5x5ml,1x10ml, 5x 10 ml.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Agust 2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080

Netfang: info@salfarm.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

<17. Adrar upplysingar>


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@salfarm.com

