PAKKAUSSELOSTE

1. Elédinladkkeen nimi

Semfortan Vet 10 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle
2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Metadoni 8,9 mg
vastaten metadonihydrokloridia 10 mg

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas, variton tai vaaleankellertava liuos.
3.  Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttdaiheet

- Kaoiran ja kissan kivunhoito.
- Koiran ja kissan yleisanestesian esiladkitys tai neuroleptianalgesia yhdessé neuroleptin kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa elaimille, joilla on pitkélle edennyt hengitysvajaus.
Ei saa kayttaa elaimille, joilla on vaikea maksan ja munuaisten toimintahdirio.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Koska vaste metadonille on yksil6llinen, eldinta on tarkkailtava sadnndllisesti sen varmistamiseksi,
ettd teho on riittavé ja vaikutus kestéé halutun ajan.

Elaimelle on tehtdva huolellinen Kliininen tutkimus ennen valmisteen kayttoé.

Kissan pupillit pysyvat laajentuneina vield pitk&an kipua lievittdvan vaikutuksen loputtua. Annetun
annoksen Kliinista tehoa ei voida siis arvioida riittavasti pupillien perusteella.
Englanninvinttikoiralle voidaan joutua kéyttdmaan muita rotuja suurempia annoksia, jotta plasmassa
saavutetaan riittdvan tehon tuottava pitoisuus.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Metadoni voi toisinaan aiheuttaa hengityslamaa. Muiden opioidil&ddkkeiden tavoin varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa eldintg, jonka hengitystoiminta on heikentynyt tai joka saa samanaikaisesti
hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavia ladkkeitd. Valmisteen kayton turvallisuuden varmistamiseksi
hoidettua eldintd, myos syddmen syketta ja hengitystiheyttd, on tarkkailtava sdannéllisesti.

Metadoni metaboloituu maksan kautta, joten maksan vajaatoiminta saattaa vaikuttaa sen vaikutuksen
voimakkuuteen ja kestoon.

Valmisteen kayttdon voi liittyd suurempi riski, jos eldimelld on munuaisten, syddmen tai maksan
vajaatoiminta tai sokki.

Metadonin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 8 viikon ika&isilla koirilla eik& alle 5 kuukauden ikéisill&
kissoilla.




Opioidien vaikutus paan alueen vammoihin riippuu vamman laadusta ja vaikeusasteesta seké
annetusta hengityksen tukihoidosta.

Kayton turvallisuutta ei ole arvioitu perusteellisesti kissoilla, joiden kliininen tila on heikentynyt.
Eksitaatioriskin vuoksi valmisteen toistuvassa annossa kissalle on oltava varovainen.

Hoitavan eldinlaakarin on arvioitava valmisteen kayton hydty—haitta-suhde.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Iholle joutunut tai vahingossa itseen pistetty metadoni voi lamata hengitysté. Valta valmisteen
kosketusta ihon, silmien ja suun kanssa, ja kdyta valmistetta kasitellessési lapdiseméattdmia kasineita.
Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele alue heti runsaalla vedelld. Riisu kontaminoituneet
vaatteet.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia metadonille, tulee vélttaa kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.
Metadoni voi aiheuttaa keskenmenon. Raskaana olevat naiset eivét saa antaa eldinlaaketta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti l1aékarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausselostetta tai myyntipaallys, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota voi ilmeta.
Laakarille: Metadoni on opioidi, jonka toksisuus saattaa aiheuttaa kliinisid vaikutuksia, kuten
hengityslamaa tai apneaa, sedaatiota, hypotensiota ja kooman. Hengityksen lamaantuessa potilas on
yhdistettdva hengityskoneeseen. Opioidiantagonisti naloksonin antoa suositellaan oireiden
kumoamiseksi.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlaékkeen turvallisuutta kohde-eldinlajien tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Metadoni kulkeutuu istukan lapi. Kayttoa ei suositella tiineyden eikéd imetyksen aikana.

Hedelméallisyys:
Laboratorioelaimilld tehdyissa tutkimuksissa on todettu lisadntymiseen liittyvia haittavaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Samanaikainen k&ytt0 yhdessa neuroleptien kanssa, katso kohta *Annostus, antoreitit ja antotavat
kohde-eléinlajeittain’.

Metadoni voi voimistaa Kipuldakkeiden, keskushermoston toimintaa estavien ja hengitysta lamaavien
aineiden vaikutuksia. Taman el&inladkevalmisteen kéyttd samanaikaisesti buprenorfiinin kanssa tai
buprenorfiinin jalkeen voi heikentaa hoidon tehoa.

Yliannostus:

1,5-kertainen yliannos aiheutti kohdassa *Haittatapahtumat’ kuvatut vaikutukset.

Kissa: Yliannostuksessa (> 2 mg/kg) voidaan havaita seuraavia oireita: kuolaamisen lisaantyminen,
kiihtyminen, takaraajojen halvaantuminen ja oikaisurefleksin haviaminen. Joillakin kissoilla on
havaittu myds kohtauksia, kouristuksia ja hapenpuutetta. Annos 4 mg/kg voi olla kissalle kuolemaan
johtava. Hengityslamaa on kuvattu.

Koira: Hengityslamaa on kuvattu.

Metadonin vaikutus on kumottavissa naloksonilla. Naloksonia annetaan toivottuun vaikutukseen asti.
Suositeltava aloitusannos on 0,1 mg/kg laskimoon.

Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Vain elainlaakarin annettavaksi.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta infuusioliuoksia, jotka on
mainittu kohdassa *Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain’.

Valmiste on yhteensopimaton meloksikaamia siséltavien injektionesteiden ja muiden vedettdmien
liuosten kanssa.

7. Haittatapahtumat



Kissa':

Hyvin yleinen Hengityslamaa

(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd): Kiihtymisreaktioita?: huulten lipominen, dantely,
virtsaaminen, ulostaminen, mydriaasi (pupillien
laajentuminen), kohonnut ruumiinlampd, ripuli

Hyperalgesiaa

1 Kaikki reaktiot olivat ohimenevia
2 Lievia
Koira':
Hyvin yleinen Hengityslamaa

(> 1 el&in 10 hoidetusta el&dimesta): Bradykardiaa (hidas syke)

Kiihtymisreaktioita: ladhatys, huulten lipominen,
kuolaaminen, dantely, epasaanndllinen hengitys, alilampd,
tuijottaminen, kehon vapina, virtsaamista® ja ulostamista®

1 Kaikki reaktiot olivat ohimenevia
2 Ljevia
8 Satunnaisesti ensimmaisen tunnin kuluessa annoksen ottamisesta

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Annostelun tarkkuuden varmistamiseksi eldéimen paino on mitattava tarkasti ja eldinldakevalmisteen
antamiseen tulee kayttad asianmukaisesti kalibroitua ruiskua.

Kivunhoito

Koira: 0,5-1 mg/painokilo metadonihydrokloridia joko ihon alle, lihakseen tai laskimoon
(vastaa maaraa 0,05-0,1 ml/kg).

Kissa: 0,3-0,6 mg/painokilo metadonihydrokloridia lihakseen (vastaa maaraa 0,03-0,06 ml/kg).

Optimaalinen annostus on madritettava yksilollisesti, koska vaste metadonille on yksil6llinen ja
riippuu osittain annostuksesta, potilaan idstd, yksilollisesta kipuherkkyydesta ja yleisvoinnista.
Koiralla vaikutus alkaa 1 tunnin kuluttua annosta ihon alle, noin 15 minuutin kuluttua pistoksesta
lihakseen ja 10 minuutin kuluessa pistoksesta laskimoon. Lihakseen tai laskimoon annetun annoksen
vaikutus kestad noin 4 tuntia.

Kissalla vaikutus alkaa 15 minuutin kuluttua annosta ja kestaé keskimaarin 4 tuntia.

El&in on tutkittava sd&dnnollisesti lisékivunlievityksen tarpeen arvioimiseksi.

Esilaékitys ja/tai neuroleptianalgesia

Koira:

o 0,5-1 mg/painokilo metadonihydrokloridia joko laskimoon, ihon alle tai lihakseen (vastaa
méaéra4 0,05-0,1 ml/kg).

Yhdistelmét, esim.:
o 0,5 mg/painokilo metadonihydrokloridia laskimoon (vastaa mééraé 0,05 ml/kg) + esim.
midatsolaami tai diatsepaami.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Induktio propofolilla, yllapito isofluraanin ja hapen seoksella.

o 0,5 mg/painokilo metadonihydrokloridia laskimoon (vastaa méaraé 0,05 ml/kg) + esim.
asepromatsiini.
Induktio tiopentaalilla tai propofolilla vaikutukseen saakka, yll&pito isofluraanin ja hapen
seoksella, tai induktio diatsepaamilla ja ketamiinilla.

o 0,5-1 mg/painokilo metadonihydrokloridia joko laskimoon tai lihakseen (vastaa maaraa 0,05—
0,1 ml/kg) + alfa-2-agonisti (esim. ksylatsiini tai medetomidiini).
Induktio propofolilla, yllapito isofluraanin ja hapen seoksella, ja fentanyylin yhdistelmélla tai
pelkalld laskimoanestesialla (total intravenous anaesthesia, TIVA): yllapito propofolin ja
fentanyylin yhdistelmalla.

TIVA-protokolla: induktio propofolilla vaikutukseen saakka. Yllapito propofolilla ja remifentaniililla.
Kemiallis-fysikaalinen yhteensopivuus on osoitettu vain laimennoksena 1:5 seuraavien
infuusioliuosten kanssa: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi, Ringerin liuos ja 50 mg/ml (5 %) glukoosi.

Kissa:
o 0,3-0,6 mg/painokilo metadonihydrokloridia lihakseen (vastaa maaraa 0,03-0,06 ml/kg).
o induktio bentsodiatsepiinilla (esim. midatsolaamilla) ja dissosiatiivisella anesteetilla (esim.
ketamiinilla)
o rauhoitteen (esim. asepromatsiinin) ja tulehduskipuldakkeen (meloksikaamin) tai sedatiivin
(esim. alfa-2-agonistin) kanssa
o induktio propofolilla, yllapito isofluraanin ja hapen seoksella.

Annokset riippuvat kivunlievityksen ja sedaation toivotusta asteesta, vaikutuksen toivotusta kestosta ja
muiden kipul&dédkkeiden ja anesteettien samanaikaisesta kéytosta.

Annostusta voi pienentad yhteiskaytossd muiden valmisteiden kanssa.

Muiden eldinladkevalmisteiden kanssa tapahtuvan yhteiskayton turvallisuus on varmistettava
tutustumalla valmisteita koskeviinn valmistetietoihin.

9. Annostusohjeet

Ks. kohta ’ Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain’.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
ja pahvikotelossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Laimennosten kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on osoitettu 4 tuntiin asti 25 °C:ssa valolta
suojassa. Mikrobiologisista syista laimennokset on kéytettavé heti.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. N&diden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté elainlaakariltasi tai apteekista.
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13. Elainlaékkeiden luokittelu
Elainladkemaéarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 34121

Pakkauskoot: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml ja 50 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
19.09.2023

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Finland

Puh: +358 (0)2 2510 500

Lisétietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Semfortan Vet 10 mg/ml, injektionsvatska, 16sning, for hund och katt
2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Metadon 8,9 mg

Motsvarande metadonhydroklorid 10 mg

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

En Klar, farglos till blekgul 16sning.
3. Djurslag

Hund och katt

4.  Anvandningsomraden

- Analgesi for hund och katt.
- Premedicinering for narkos eller neuroleptanalgesi for hund och katt i kombination med ett
neuroleptikum.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnen.
Anvand inte till djur med kraftigt nedsatt lungfunktion.
Anvand inte till djur med gravt nedsatt lever- och njurfunktion.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Pa grund av den varierande individuella effekten av metadon ska djuren kontrolleras regelbundet for
att sakerstalla tillracklig effekt under tillrackligt lang tid. Anvandning av lakemedlet maste foregas av
en noggrann klinisk undersokning. Hos katter kan vidgade pupiller ses langt efter att den
smartstillande effekten har forsvunnit. Det ar darfor inte ett lampligt satt att utvardera den kliniska
effekten av given dos.

Vinthundar kan behdva hogre doser an andra raser for att uppna effektiva plasmanivaer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Metadon kan ibland orsaka andningsdepression och liksom med andra opiater ska forsiktighet iakttas
vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som far lakemedel som kan orsaka
andningsdepression. For att sékerstélla sdker anvandning av lakemedlet ska behandlade djur
kontrolleras regelbundet, inklusive undersokning av hjértfrekvens och andningsfrekvens.

Eftersom metadon metaboliseras i levern, kan intensiteten och durationen av dess effekt paverkas hos
djur med nedsatt leverfunktion. Vid nedsatt njur-, hjért- eller leverfunktion eller chock kan det finnas
storre risker i samband med anvéndning av lakemedlet. Metadons sakerhet har inte forevisats hos
hundar som &r yngre an 8 veckor eller katter som &r yngre an 5 manader. Effekten av en opioid pa en
skallskada beror pa skadans typ och svarighetsgrad samt vilken andningshjélp som ges.




Sékerheten har inte utvarderats fullstandigt for kliniskt nedsatta katter. Pa grund av risken for
excitation bor upprepad behandling av katter anvandas med forsiktighet.

En bedémning av nytta/risk-forhallandet vid anvandning av lakemedlet ska goras av behandlande
veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Metadon kan orsaka nedsatt andningsfunktion efter spill pa huden eller oavsiktlig sjélvinjektion.
Undvik kontakt med hud, 6gon och mun och bar tata handskar vid hantering av lakemedlet. Vid spill
pa huden eller stank i 6gonen, tvatta omedelbart med stora mangder vatten. Ta av kontaminerade
kl&der.

Personer som ar 6verkansliga for metadon ska undvika kontakt med lakemedlet. Metadon kan orsaka

dodfddsel. Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

- Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten,
men KOR INTE BIL eftersom sedering kan forekomma.

- Till lakaren: Metadon &r en opioid vars toxicitet kan ge kliniska effekter, daribland
andningsdepression eller apné, sedering, hypotoni och koma. Om andningsdepression uppstar,
ska kontrollerad ventilation sattas in. Administrering av opioidantagonisten naloxon
rekommenderas for att hdva symtomen.

Draktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning. Metadon passerar
placentan. Anvandning rekommenderas inte under draktighet eller digivning.

Fertilitet:
Studier pa laboratoriedjur har visat negativa effekter pa reproduktionen.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

For samtidig anvédndning tillsammans med neuroleptika, se avsnitt *Dosering for varje djurslag,
administreringssétt och administreringsvég(ar)’.

Metadon kan Oka effekterna av smartstillande lakemedel, CNS-hammare (lakemedel som paverkar
centrala nervsystemet) och substanser som orsakar nedsatt andningsfunktion. Samtidig eller
efterféljande anvéandning av lakemedlet buprenorfin kan leda till bristande effekt.

Overdosering:
En 6verdos om 1,5 ganger den normala dosen resulterade i de effekter som beskrivs i avsnitt

’Biverkningar’.

Katter: Vid dverdosering (mer an 2 mg /kg) kan foljande tecken observeras: 6kad salivutséndring,
excitation, bakbensférlamning och forlust av kroppshallnings/balansreflexen (den posturala reflexen).
Kramper och syrebrist noterades ocksa hos nagra katter. En dos om 4 mg /kg kan vara dodlig for
katter. Andningsdepression har beskrivits.

Hund: Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.

Metadon kan motverkas av naloxon. Naloxon ska ges tills effekt uppnas. En startdos om 0,1 mg/kg
intravendst rekommenderas.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anviandningsvillkor:
SE: Ej relevant.
FI: Administreras endast av veterinar.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med ndgot annat lakemedel forutom de infusionsvétskor som anges i avsnitt *Dosering for
varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)’.

Lakemedlet ar inte blandbart med injektionsvatskor innehallande meloxikam eller annan icke-
vattenhaltig vétska.

7. Biverkningar

Katt!:



Mycket vanliga Andningsdepression

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Excitation (oro/upphetsning)?: lappslickning, vokalisering,
urinering, okontrollerade tarmtémningar, mydriasis
(forstorade pupiller), hypertermi (6kad kroppstemperatur),
diarré

Hyperalgesi (smartkéanslighet)

! Alla reaktioner var 6vergaende

2 Lindriga
Hund *:
Mycket vanliga Andningsdepression
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Bradykardi (Iangsam hjartrytm)

Excitation (oro/upphetsning)?: flamtning, lappslickning,
Okad salivering, vokalisering, oregelbunden andning,
hypotermi (sankt kroppstemperatur), stirrande blick,
darrningar, urinering® och okontrollerade tarmtémningar?

! Alla reaktioner var 6vergaende
2 Lindriga
% Enstaka ganger, inom den forsta timmen efter dos

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven 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 godkénnande 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:

SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

FI: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

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

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt och en lampligt
graderad spruta bor anvéndas for att administrera lakemedlet.

Analgesi

Hund: 0,5 till 1 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt, s.c., i.m. eller i.v. (motsvarande 0,05 till
0,1 ml/kg).

Katt: 0,3 till 0,6 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt, i.m. (motsvarande 0,03 till 0,06 ml/kg).

Eftersom det individuella svaret pa metadon varierar och delvis beror pa dosen, bor den optimala
dosen berdknas individuellt baserat pa patientens alder, individuella skillnader i sméartkanslighet och
allmantillstand.

Hund: Effekten satter in 1 timme efter subkutan administrering, ungeféar 15 minuter efter
intramuskul&r injektion och inom 10 minuter efter intravends injektion. Effektdurationen &r ungefér
4 timmar efter intramuskuldr eller intravents administrering.

Katt: Effekten satter in 15 minuter efter administrationen och effektdurationen ar i medel 4 timmar.
Djuret bor undersokas regelbundet for att beddma om ytterligare analgesi behovs darefter.

Premedicinering och/eller neuroleptanalgesi
Hund:
e Metadonhydroklorid 0,5-1 mg/kg kroppsvikt, i.v., s.c. eller i.m. (motsvarande 0,05 till 0,1 ml/kg)

Kombinationer, t.ex.:


http://www.lakemedelsverket.se/

e metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt, i.v. (motsvarande 0,05 ml/kg) + t.ex. midazolam eller
diazepam.
Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas.

e Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt, i.v. (motsvarande 0,05 ml/kg) + t.ex. acepromazin.
Induktion med tiopenton eller propofol tills effekt erhalls, underhall med isofluran i syrgas, eller
induktion med diazepam och ketamin.

o Metadonhydroklorid 0,5-1,0 mg/kg kroppsvikt, i.v. eller i.m. (motsvarande 0,05 till 0,1 ml/kg) +
az-agonist (t.ex. xylazin eller medetomidin).
Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas, i kombination med fentanyl, eller total
intravends anestesi (TIVA): underhall med propofol i kombination med fentanyl.

TIVA: induktion med propofol, tills effekt erhalls. Underhall med propofol och remifentanil.
Kemisk och fysikalisk kompatibilitet har endast visats for spadningar 1:5 med féljande
infusionsvatskor/-16sningar: natriumklorid 0,9 %, Ringerldsning och glukos 5 %.

Katt:
o Metadonhydroklorid 0,3 till 0,6 mg/kg kroppsvikt, i.m. (motsvarande 0,03 till 0,06 mi/kg)
— Induktion med bensodiazepiner (midazolam) och ett dissociativum (t.ex. ketamin)
— Med ett lugnande medel (t.ex. acepromazin) och NSAID (meloxikam) eller ett sedativum (t.ex.
az-agonist)
— Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas

Doserna beror pa 6nskad grad av analgesi och sedering, 6nskad effektduration och samtidig
anvandning av andra analgetika och anestetika.

Vid anvandning i kombination med andra I&kemedel kan lagre doser anvéndas.

For sdker anvandning tillsammans med andra lakemedel hénvisas till relevanta produktresuméer.

9.  Rad om korrekt administrering

Se avsnitt *Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)’.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet hos spadningarna har visats i 4 timmar vid 25 °C och i skydd mot ljus.
Ur mikrobiologisk synvinkel ska spddningarna anvandas omedelbart.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 34121

Forpackningsstorlekar: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml och 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
19.09.2023

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Finland

Puh: +358 (0)2 2510 500

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.
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