BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Fentadon Vet. 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvatska, I6sning for hund

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Fentanyl 50 mikrogram (motsvarar 78,5 mikrogram fentanylcitrat)

Hjalpamnen:
Metylparahydroxybensoat (E218) 1,6 mg
Propylparahydroxybensoat (E216) 0,2 mg

Klar, farglos 1dsning

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For smartlindring under operation t.ex. kirurgi av mjukdelar och ortopedisk kirurgi (behandling av
frakturer och andra skador i rorelseapparaten).
For smartlindring hos hundar som genomgatt stor ortopedisk kirurgi och mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till hundar med nedsatt hjartfunktion (hjartsvikt), lagt blodtryck, for lag blodvolym
(hypovolemi) som kan leda till cirkulationsvikt (chock nér den cirkulerande blodméngden av olika
anledningar blir otillracklig), fortrangningar av luftvagarna, nedsatt andningsférmaga, hogt blodtryck,
eller med tidigare kand epilepsi.

Anvénd inte till djur med allvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Se avsnittet ”Sarskilda varningar”.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Anvandning av lakemedlet maste foregas av noggrann klinisk undersokning. Substansen atropin kan
anvandas for att blockera de vagala effekterna (effekter som utloses fran vagusnerven som dampar
aktiviteten i icke viljestyrda kroppsfunktioner).

Doseringen av detta lakemedel anpassas for det enskilda djuret till en effektiv dos som ger tillracklig
smartlindring och minimerar biverkningar. Djur ska 6vervakas noggrant tills en effektiv dos uppnas.
P& grund av individuella skillnader i smartkanslighet kan effekterna av fentanyl variera. Aldre djur kan
behdva en lagre effektiv dos &n yngre djur.

Né&r man ska gora en uppskattning av den nddvandiga dosen for smértlindring under operation
(intraoperativ analgesi) ar det viktigt att man bedémer hur mycket sjélva kirurgin stimulerar djuret,
effekten av medicinering som ges precis innan operation (premedicinering), om stodjande behandling




t.ex. endotrakeal intubering (svalgtub for att etablera fria andningsvagar) och respiratorstéd
(konstgjord andningshjalp) kan krévas och ingreppets langd. N&r man ska uppskatta den nédvéndiga
dosen for smartlindring efter operation (postoperativ analgesi) maste graden av vavnadsskada
beddmas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om andra narkotiska lakemedel eller 1akemedel som dadmpar aktiviteten i det centrala nervsystemet
(t.ex. propofol, isofluran och sevofluran) anvands samtidigt med fentanyl kan doserna av dessa
lakemedel behdva minskas.

Detta lakemedel kan, precis som klassen opioider, orsaka hypotermi (for 1ag kroppstemperatur) med
en varaktighet som &r dosberoende, bradypné (Iag andningsfrekvens), hypotoni (lagt blodtryck) och
bradykardi (langsam hjartrytm). Darfor ska djur dvervakas noggrant for rektal temperatur,
pulsfrekvens, andningsfrekvens och hjartrytm under kirurgisk smartlindring. | fall av nedsatt njur-,
hjart- eller leverfunktion, hypovolemi (for lag blodvolym) eller chock foreligger en hogre risk vid
anvandning av detta lakemedel.

Det &r Onskvart att minska doseringen i fall av hypotyreoidism (underfunktionen i skéldkorteln) och i
fall av kronisk lever- eller njursjukdom. Precis som for alla narkotiska analgetika (smartstillande
lakemedel) ska forsiktighet iakttas vid administrering av fentanyl till djur med myasthenia gravis (en
muskelsjukdom som kénnetecknas av svaghet i skelettmuskulatur).

Utrustning for att underhalla 6ppna luftvagar, dvertrycksventilation (Intermittent Positive Pressure
Ventilation, IPPV) och syrgastillforsel ska finnas tillganglig. Nar nedsatt andningsfunktion
(andningsdepression) intraffar ska kontrollerad ventilation installeras.Precis som med alla potenta
opioider féljs grundlig analgesi av andningsdepression som kan kvarsta till, eller aterkomma tidigt i,
perioden efter operation. Andningsdepressiva effekter kan vara mer problematiska for djur med
tidigare lungsjukdom eller 6kat tryck i hjarnan (intrakraniellt tryck). Effekten av en opioid pa en
huvudskada beror pa skadans typ och allvarlighetsgrad samt det andningsstod som ges. Néar stora
infusionsdoser av fentanyl har givits &r det nédvandigt att sékerstalla att tillrdcklig spontan andning
har faststallts och bibehalls innan djuret skrivs ut. Forhallandet mellan nytta och risk for anvandning
av lakemedlet ska beddmas av ansvarig veterinar. De farmakologiska effekterna av fentanylcitrat kan
motverkas av substansen naloxon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Fentanyl &r en opioid och kan orsaka biverkningar efter intern exponering (l&kemedlet kommer in i
kroppen), inklusive andningsdepression (nedsatt férmaga att andas) eller apné (tillfalligt, 6vergaende
andningsstillestand), sedering (en lugnande och beddvande effekt), hypotoni (Iagt blodtryck) och
koma. Lakemedlet kan orsaka éverkénslighetsreaktioner.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvandas vid
hantering av lakemedlet.. Tvatta handerna efter anvandning. Tvétta omedelbart bort stank fran hud och
Ogon med stora mangder vatten. Avlagsna kontaminerade klader.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln. KOR INTE FORDON eftersom sedering kan intraffa.
Biverkningar pa foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika att hantera ldkemedlet. Om
ammande kvinnor oavsiktligt exponeras for lakemedlet ska amning avbrytas under 24 timmar eftersom
fentanyl kan overforas till brostmjolk.

Till 1akaren:

Fentanyl &r en opioid vars toxicitet kan orsaka kliniska effekter, t.ex. andningsdepression eller apné,
sedering, hypotoni och koma. N&r andningsdepression intraffar ska kontrollerad ventilation paborjas.
Administrering av opioidantagonisten naloxon rekommenderas for att motverka symptom.

Draktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvéndning
rekommenderas inte under draktighet eller digivning.

Laboratoriestudier pa rattor har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
mutationsorsakande effekter. Overforing av fentanyl via moderkakan intraffar. Om lakemedlet ges
under fodsel kan det orsaka andningsdepression for fostret.
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Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Fentanyl &r ett potent &mne. For att undvika dverdos av anestesi (beddvning) for hundar som
behandlas med ldkemedlet ska anestesildkemedel ges endast tills man far nskad effekt.

Fentanyl ska anvandas med forsiktighet tillsammans med morfin eller andra smartlindrande lakemedel
av opioidtyp eftersom effekterna inte har studerats.

Effekterna av samtidig anvindning av fentanyl och ldkemedel tillhérande gruppen a-adrenerga
agonister, har inte studerats. Darfor ska a2-adrenerga agonister anvandas med forsiktighet till djur som
fatt fentanyl pa grund av mojliga forstarkande eller samverkande effekter.

Overdosering:
En tvafaldig 6verdos med en engangsinjektion resulterade i de effekter som anges i avsnittet

Biverkningar”. Om nagon av féljande observationer gors efter anvandning/6verdosering av
lakemedlet ska man initiera motverkande behandling: allvarlig sedering, medvetsloshet, anfall,
anstrangd andning eller bukandning eller allvarlig blodtryckssankning. Den specifika narkotiska
antagonisten naloxonhydroklorid kan anvandas for att motverka andningsdepression. En dos pa 0,01
till 0,04 mg/kg ges intravendst och kan upprepas i intervall pa 2 till 3 minuter vid behov.

Sarskilda begrénsningar for anvdndning och sérskilda anvandningsvillkor:
Endast for administrering av veterinér.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel forutom med infusionsldsningar som anges i avsnittet ”
Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)”.

Lakemedlet ar inte blandbart med injektionsvatskor innehallande meloxicam eller nagon annan
vattenfri 16sning.

7. Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Overaktivitet, irritation, vokalisering (ljudgivning)
] Tarmtomning, framskjutande tunga, krékningar

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Kroppsskakningar 2, sedering (lugnande och bedévande
effekt)
Urinering
Snabb andning, flamtningar
Kliande

Vanliga Andningsdepression (nedsatt formaga att andas)®

Bradykardi (Iangsam hjartrytm)S, hypotoni (lagt blodtryck)®
(2 till 10 av 100 behandlade djur): Y (fang Jartrytm)”, hyp (1ag yek)

Mindre vanliga Hypotermi (for lag kroppstemperatur)
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Séllsynta Sankt nociceptiv troskel (smérttroskel)e

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

a Kroppens skakningar.

b. Effekterna kan vara langvariga och ske i tvd omgangar.

¢ Pa grund av 6kad paverkan pa en nerv som kan gora hjartslagen langsammare.

d Overgdende. Efter intravends administrering av fentanylcitrat, 4ven vid doser pa 2,5-5 mikrogram/kg.
e Har beskrivits hos hundar nér effekterna av l&kemedlet minskar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera



eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intravends anvandning.
Verkan sker inom 5 minuter. Varaktigheten fér smartlindringen &r 20 (lagsta rekommenderade dos)
till 40 minuter (hogsta rekommenderade dos).

Exempel pa hur Fentadon kan ges:

Smartlindring via kontinuerlig infusion (dropp via ven)

e 5-10 mikrogram/kg kroppsvikt (0,1-0,2 ml/kg) intravendst som en engangsdos foljt av 12—
24 mikrogram/kg/timme (0,24-0,48 ml/kg/timme) intravendst som kontinuerlig infusion, for att
uppna smartlindring under operation.

e 6-10 mikrogram/kg/timme (0,12-0,2 ml/kg/timme) intravendst for smartlindring efter operation,
som kontinuerlig infusion for nedsdvda djur. Under kontinuerlig infusion av fentanyl bér djuret
Overvakas noggrant.

Kemisk-fysisk blandbarhet har endast uppvisats for spadningar 1:5 med féljande infusionsldsningar:
natriumklorid 0,9 %, Ringer-l6sning och glukos 5 %.

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Detta lakemedel har en sndv sakerhetsmarginal (risk for 6verdosering redan vid relativt liten dos) och
det ar viktigt att mata dosen noggrant for att undvika éverdosering.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Kemisk och fysisk hallbarhet for spadningarna har uppvisats i 4 timmar vid 25 °C. Spadningarna ska
anvandas omedelbart ur mikrobiologisk synvinkel.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MT nr.449850

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande en injektionsflaska med 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml 50 ml eller 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2025-03-07
Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och Tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Foretagslogotyp]

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning:

17.  Ovrig information


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

