BIPACKSEDEL FOR:
Fentadon vet. 50 mikrogram/ml, injektionsvatska, l16sning foér hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fentadon vet. 50 mikrogram/ml, injektionsvatska, 16sning fér hund

Fentanyl

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Fentanyl 50 mikrogram (motsvarar 78,5 mikrogram fentany|citrat)

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

Klar, farglos 16sning

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

Anvind inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

Anvand inte till hundar med nedsatt hjartfunktion (hjartsvikt), lagt blodtryck, for 1ag 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 kénd epilepsi.

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

Se avsnitt 12.

6. BIVERKNINGAR



Precis som for andra narkotiska smartlindrande lakemedel (analgetika), &r vanliga allvarliga
biverkningar med fentanyl nedsatt andningsférmaga och langsam hjartrytm. Langsam hjartrytm kan
intraffa pa grund av stimulering av hjartat via vagusnerven (hjarnnerv X — som utgar ifran forlangda
maérgen och som dampar aktiviteten i icke viljestyrda kroppsfunktioner). Effekterna av en nedsatt
andningsférmaga kan vara langdragna och ske i omgangar (tvafasiskt monster).

Vanligt ar ocksa dvergaende blodtrycksfall efter injektion med fentanylcitrat i en ven (intravends
administrering), aven vid doser pa 2,5 — 5 mikrogram/kg kroppsvikt. Tillstdnd dar karntemperaturen
(temperaturen i kroppens inre) sjunker under vad som kravs for normal &mnesomséattning och
kroppsfunktioner (hypotermi) kan intraffa. Sankt smarttroskel for vdvnadsskada (nociceptiv troskel)
for hundar har beskrivits nér effekterna av laékemedlet minskar.

Foljande biverkningar har observerats under studier med ldakemedlet och ar mycket vanligt
forekommande: snabb andning, flamtningar, urinering, tarmtdmning, vokalisering (ljudgivning),
framskjutande tunga, 6veraktivitet, irritation, kroppsskakningar, krakningar, kliande och sedering.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nd&mns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges med injektion via en ven (intravends administrering). Vikten pa djuret som ska behandlas ska
bestdmmas noggrant innan lakemedlet ges. Verkan sker inom 5 minuter. Varaktigheten for
smartlindringen &r 20 (l4gsta rekommenderade dos) till 40 minuter (hégsta 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 nedsévda djur. Under kontinuerlig infusion av fentanyl bor djuret
Overvakas noggrant.

Kemisk-fysisk blandbarhet har endast uppvisats for spddningar 1:5 med foljande infusionslésningar:
natriumklorid 0,9 %, Ringer-16sning och glukos 5 %.

Detta lakemedel har en snév sakerhetsmarginal (risk for Overdosering redan vid relativt liten dos) och
det &r viktigt att méta dosen noggrant for att undvika éverdosering.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID
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 &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

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

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Doseringen av detta ldkemedel 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.
Pa grund av individuella skillnader i smartkanslighet kan effekterna av fentanyl variera. Aldre djur kan
behoéva en lagre effektiv dos an yngre djur.

Né&r man ska gora en uppskattning av den nodvandiga dosen for smartlindring under operation
(intraoperativ analgesi) ar det viktigt att man bedémer hur mycket sjéalva kirurgin stimulerar djuret,
effekten av medicinering som ges precis innan operation (premedicinering), om stédjande behandling
t.ex. endotrakeal intubering (svalgtub for att etablera fria andningsvagar) och respiratorstod
(konstgjord andningshjalp) kan krévas och ingreppets langd. Om andra narkotiska lakemedel eller
lakemedel som dampar aktiviteten i det centrala nervsystemet (t.ex. propofol, isofluran och sevofluran)
anvands samtidigt med fentanyl kan doserna av dessa lakemedel behdva minskas. Nar man ska
uppskatta den nodvandiga dosen for smartlindring efter operation (postoperativ analgesi) maste graden
av vavnadsskada beddmas.

Detta lakemedel kan, precis som klassen opioider, orsaka hypotermi (for 1ag kroppstemperatur) med
en varaktighet som ar dosheroende, bradypné (lag andningsfrekvens), hypotoni (Iagt blodtryck) och
bradykardi (langsam hjartrytm). Darfor ska djur 6vervakas noggrant for rektal temperatur,
pulsfrekvens, andningsfrekvens och hjartrytm under kirurgisk smartlindring. | fall av nedsatt njur-,
hjart- eller leverfunktion, hypovolemi (fér 1ag blodvolym) eller chock foreligger en hégre risk vid
anvandning av detta lakemedel.

Det ar dnskvart att minska doseringen i fall av hypotyreoidism (underfunktionen i skéldkdrteln) 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 kannetecknas av svaghet i skelettmuskulatur).

Utrustning for att underhalla 6ppna luftvagar, dvertrycksventilation (Intermittent Positive Pressure
Ventilation, IPPV) och syrgastillforsel ska finnas tillganglig. N&r nedsatt andningsfunktion
(andningsdepression) intraffar ska kontrollerad ventilation installeras.

Precis som med alla potenta opioider f6ljs 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. Nar stora infusionsdoser av fentanyl har givits ar det nédvandigt att sakerstalla
att tillracklig spontan andning har faststallts och bibehalls innan djuret skrivs ut. Férhallandet mellan
nytta och risk for anvéndning av ldkemedlet ska bedoémas 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 (lakemedlet kommer in i
kroppen), inklusive andningsdepression (nedsatt formaga att andas) eller apné (tillfalligt, dvergaende
andningsstillestand), sedering (en lugnande och bedévande effekt), hypotoni (Iagt blodtryck) och
koma. Lakemedlet kan orsaka Overkanslighetsreaktioner.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvand skyddshandskar vid hantering av lakemedlet. Tvatta
handerna efter anvandning. Tvatta omedelbart bort stank fran hud och 6gon med stora mangder vatten.
Avlagsna kontaminerade klader.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. I fall av oavsiktlig sjalvinjektion,
kontakta omedelbart lakare och visa forpackningsetiketten for lakaren. KOR INTE FORDON eftersom
sedering (en lugnande och bedévande paverkan) kan intraffa.

Biverkningar pa foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika att hantera lakemedlet. Om
ammande kvinnor oavsiktligt exponeras for lakemedlet ska amning avbrytas under 24 timmar eftersom
fentanyl kan dverforas till brostmjolk.

TILL LAKAREN:

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

Draktighet och digivning:

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéallts under dréktighet och digivning. Anvandning av
lakemedlet rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Laboratoriestudier pa rattor har inte visat pa fosterskadande och mutationsorsakande effekter.
Overforing av fentanyl via moderkakan intraffar. Om lakemedlet ges under fodsel kan det orsaka
andningsdepression for fostret.

Andra lakemedel och Fentadon vet.:

Fentanyl &r ett potent &mne. For att undvika 6verdos av anestesi (bedévning) for hundar som
behandlas med det veterinarmedicinska lakemedlet ska anestesildkemedel ges endast tills man far
Onskad effekt.

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

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

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):

En tvafaldig 6verdos med en engangsinjektion resulterade i de effekter som anges i avsnittet
"Biverkningar’. Om nagon av foljande observationer gors efter anvandning/dverdosering av
lakemedlet ska man initiera motverkande behandling: allvarlig sedering, medvetslgshet, anfall,
anstrangd andning eller bukandning eller allvarlig blodtryckssankning. Den specifika narkotiska
antagonisten naloxonhydroklorid kan anvéandas for att motverka andningsdepression. En dos pa 0,01
till 0,04 mg/kg ges intravenost och kan upprepas i intervall pa 2 till 3 minuter vid behov.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel utdver infusionslosningar som anges i avsnitt 8.
Lakemedlet ar inte blandbart med injektionsvatskor innehallande meloxicam eller ndgon annan
vattenfri 10sning.




13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga apotekspersonalen hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2017-02-10

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.
Lakemedel for begransad forskrivning.
Far endast ges av veterinar.



	Får ej frysas.

