SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synthadon 5 mg/ml injekény roztok pre macky a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Metadon hydrochlorid 5 mg
zodpoveda 4,47 mg metadonu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Metylparabén (E218) 1,0 mg
Propylparabén (E216) 0,2 mg
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarby az svetloZlty roztok.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Analgézia pri psoch a mackach.

Premedikacia pri celkovej anestézii alebo neuroleptanalgézii pri psoch a mackach v kombinacii

s neuroleptikami.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri zvieratach s pokro¢ilym respira¢nym zlyhanim.
Nepouzivat’ pri zvieratach s tazkou pecenovou a renalnou dysfunkciou.

3.4 Osobitné upozornenia

Vzhl'adom na r6znu individualnu reakciu na metadon, zvierata by sa mali pravidelne sledovat, aby sa
zabezpecila dostatoéna G¢innost’ pocas pozadovanej doby ucinku. Pouzitiu veterinarneho lieku musi




predchadzat’ dokladné klinické vySetrenie. Pri mackach je este dlho po vymiznuti analgetického
ucinku viditelnd dilatacia zreniCiek. Preto nie je vhodnym parametrom na postdenie klinicke;j
ucinnosti podanej davky.

Na dosiahnutie u¢innej plazmatickej hladiny chrty mézu vyzadovat’ vyssie davky ako iné plemena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Metadon méze obcas sposobit’ respiracntl depresiu, a rovnako ako pri inych opioidoch, je potrebné
dbat’ na zvySenu opatrnost’ pri lieCbe zvierat s poruchou funkcie dychania alebo pri zvieratach, ktorym
st podavané lieky, ktoré mézu sposobit’ respiracnu depresiu. Na zaistenie bezpe¢ného pouZzivania
veterinarneho lieku je potrebné lieGené zvierata pravidelne sledovat’, vratane srdcovej a dychovej
frekvencie.

PretoZe metadon sa metabolizuje v peéeni, jeho intenzita a trvanie G¢inku mozu byt ovplyvnené pri
zvieratach s poruchou funkcie pecene. V pripade obli¢kovej, srdcovej alebo peceniovej dysfunkcie
alebo Soku moze existovat’ vécsie riziko spojené s pouzivanim veterinarneho lieku. Pri psoch mladsich
ako 8 tyzdiov a maciek mladsich ako 5 mesiacov nebola bezpenost’ metadonu preukazana. Uginok
opioidu pri poraneni hlavy je zavisly od typu a zavaZznosti poranenia a poskytnuti podpory dychania.
Pri klinicky oslabenych mackach bezpeénost’ nebola tiplne vyhodnotena. Vzhl'adom na riziko
excitacie, pri opakovanom podani mackam postupovat’ opatrne. Pouzitie v uvedenych pripadoch ma
byt’ v stlade s posidenim prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Metaddn moze po zasiahnuti koze alebo nahodnej samoinjekcii spdsobit’ respiracnit depresiu. Pri
manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite kontaktu s kozou, o¢ami a Gistami a pouZivajte osobné
ochranné prostriedky pozostavajuce z nepriepustnych rukavic. V pripade zasiahnutia koZe alebo o¢i
postihnuté miesto ihned” umyte vel’kym mnozstvom vody. Odstraite kontaminovany odev.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na metadon by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Metadon moéze spdsobit’ narodenie mrtveho plodu. Tehotnym Zenam sa neodporuca manipulovat’

s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal, ale NERIADTE MOTOROVE VOZIDLA, pretoze moze
dojst’ k sedacii.

Pre lekara:

Metadon je opioid, ktorého toxicita moze sposobit’ respiraénu depresiu alebo apnoe, sedaciu,
hypotenziu a bezvedomie. Pri respira¢nej depresii za¢at’ s umelym dychanim. Na potlacenie priznakov
sa odporaca podanie antagonistu opioidov ako je naloxon.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Velmi Casté olizovanie pySkul'z,2 hnagka™*, samovol'na defekéacia™
respiracna depresia

hlasové prejavy™?

modenie™?

mydriaza™?

hypertermia?

precitlivenost’ na bolest™

(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

Mierne




prechodné

Psy:

Velmi dasté respira¢na depresia’, zrychlené dychanie™, nepravidelné
dychanie™?

bradykardia®

olizovanie pysku*?, nadmerné slinenie™?

hlasové prejavy™?

hypotermia®?

strnuly pohl’adl'z, triaska®?

(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

v .23
Vel'mi zriedkavé mocenie

o 1 £ 23
(u menej ako 1 z 10 000 lietenych samovolnd defekdcia
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Mierne
“Prechodné
*pocas prvej hodiny po podani davky

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia;

Metadon prestupuje placentou.

Stadie na laboratornych zvieratach preukazali neZiaduce Géinky na reprodukciu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stibezné pouzitie s neuroleptikami je uvedené v Casti 3.9.

Metadon méze zosiliovat’ ucinky analgetik, inhibitorov centralneho nervového systému a latok, ktoré
sposobuju respiracntl depresiu. StiCasné alebo nésledné pouzitie veterinarneho lieku s buprenorfinom
moze viest' k nedostato¢nej t¢innosti.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Psy:
Subkutanne, intramuskularne alebo intravendzne pouZitie.

Macky:
Intramuskularne pouzitie.

Aby bola zaistena presnost’ davkovania, Sa ma presne zistit’ ziva hmotnost’ a na podanie veterinarneho
lieku sa ma pouzit’ vhodne kalibrovana injekéna striekacka.

Analgézia

Psy: 0,5 az 1 mg metadon hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti, subkutanne, intramuskularne alebo
intravendzne (¢o zodpoveda 0,1 az 0,2 ml/kg)

Macky: 0,3 az 0,6 mg metadon hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti, intramuskularne (¢o zodpoveda
0,06 az 0,12 ml/kg)




Vzhl'adom na to, Ze individualna reakcia na metadon je rozna, a ¢iastocne zavisi od davky, veku
pacienta, individualnych rozdielov v citlivosti na bolest’ a celkového zdravotného stavu, optimalny
rezim davkovania by mal byt individualny. Pri psoch je nastup G¢inku 1 hodinu po subkutannom
podani, priblizne 15 minut po intramuskularnej injekcii a do 10 minut po intravenoznej injekcii.
Trvanie u¢inku po intramuskularnom alebo intravendznom podani je priblizne 4 hodiny. Pri mackach
je nastup tcinku 15 mintt po podani a trvanie G¢inku je v priemere 4 hodiny. Zviera by malo byt
pravidelne kontrolované, aby sa postdilo, ¢i je nasledne potrebna d’alSia analgézia.

Premedikéacia a/alebo neuroleptanalgézia

Psy:
. Metadon hydrochlorid 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. alebo i.m.

Kombinacia napr.:
. Metadon hydrochlorid 0,5 mg/kg, i.v. + napr. midazolam alebo diazepam
Indukcia propofolom, udrzovanie izofluranom v kysliku.

. Metadon hydrochlorid 0,5 mg/kg + napr. acepromazin
Indukcia tiopentalom alebo propofolom na dosiahnutie uc¢inku, udrzovanie izofluranom v kysliku
alebo indukcia diazepamom a ketaminom.

. Metadon hydrochlorid 0,5-1,0 mg/kg, i.v. alebo i.m. + a2-agonista (napr. xylazin alebo
medetomidin)

Indukcia propofolom, udrzovanie izofluranom v kombinacii s fentanylom alebo celkova intravendzna
anestézia (TTVA): udrzovanie propofolom v kombinacii s fentanylom

Protokol TIVA: indukcia propofolom, na dosiahnutie u¢inku. Udrziavacia liecba propofolom

a remifentanilom

Chemicko-fyzikalna kompatibilita bola preukazana len pri riedeni 1:5 s nasledujacimi infiznymi
roztokmi: chlorid sodny 0,9 %, Ringerov roztok a glukoza 5 %.

Macky:
. Metadon hydrochlorid 0,3-0,6 mg/kg, i.m.
- Indukcia benzodiazepinom (napr. midazolam) a disociativom (napr. ketamin);
- Strankvilizérom (napr. acepromazinom) a NSAID (meloxikam) a sedativom (napr.
a2-agonista);
- Indukcia propofolom, udrziavanie izofluranom v kysliku.

Davky zavisia od pozadovaného stupnia analgézie a sedacie, pozadovanej doby trvania ucinku
a stibezného pouzitia inych analgetik a anestetik.

Pri pouziti v kombinécii s inymi liekmi sa mézu pouzit’ nizSie davky.

Pre bezpecné pouzitie s inymi liekmi musi byt odkaz na prislusnt produktovu literataru.

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)
1,5-nasobné predavkovanie malo za nasledok ucinky opisané v Casti 3.6.

Macky: V pripade predavkovania (> 2 mg/kg) sa mézu pozorovat’ nasledujice priznaky: zvySené
slinenie, excitacia, paralyza zadnych koncatin a strata napriamovacieho reflexu. Pri niektorych
mackach boli tiez zaznamenané zachvaty, kfc¢e a hypoxia. Davka 4 mg/kg moze byt pre macky
smrtel'na. Bola opisana respiracna depresia.

Psy: Bola opisana respiracna depresia.

Metadoén mdze byt antagonizovany naloxénom. Na dosiahnutie u¢inku podat’ naloxén. sa Ako
pociatoéna divka sa odporaca intravenozne podanie 0,1 mg/kg.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

VETERINARNY LIEK OBSAHUJE OMAMNU LATKU.

Veterinarny liek Synthadon 5 mg/ml injek¢ény roztok pre macky a psy podlieha ustanoveniam zakona
¢.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QNO2AC90
4.2  Farmakodynamika

Metadon Strukturalne nie je pribuzny s inymi analgetikami, odvodenymi od opioidov, a existuje vo
forme racemickej zmesi. Kazdy opticky izomér ma samostatny sposob ucinku; d-izomér
nekompetitivne antagonizuje receptor NMDA a inhibuje spédtné vychytavanie noradrenalinu; 1-izomér
je receptorovy agonista p-opioidov.

Existuji dva podtypy pnl ap2. Pri analgetickych ucinkoch metadéonu sa predpoklada, ze su
sprostredkované podtypy pl a p2, pricom pri podtype u2 sa zda, Ze vyvolava respira¢né depresie
a inhibiciu gastrointestinalnej motility. Podtyp pl vytvara supraspinalnu analgéziu a receptory p2
vyvolavaju spinalnu analgéziu.

Metadén ma schopnost’ vyvolat’ hlboku analgéziu. Moze sa pouzit’ aj na premedikaciu a v kombinacii
s trankvilizérmi alebo sedativami mo6ze pomoct’ pri navodeni sedacie. Trvanie u¢inkov sa moze lisit’
od 1,5 do 6,5 hodiny. Opioidy spdsobujt respiracnt depresiu zavisli od davky. Velmi vysoké davky
mozu sposobit’ kice.

4.3 Farmakokinetika

Pri psoch sa metadon absorbuje vel'mi rychlo (Tmax 5-15 min) po intramuskularnej injekcii od 0,3 do
0,5 mg/kg. Pri vyssSich davkach ma Tmax tendenciu neskorSieho nastupu, ¢o ukazuje na to, Ze
zvysenie davky vedie k prediZzeniu absorpénej fazy. Rychlost a rozsah systémovej expozicie psov na
metadon sa po intramuskularnom podani zda byt’ charakterizovana (linearnou) kinetikou nezavislou od
davky. Biologicka dostupnost’ je vysoka a pohybuje sa rozmedzi 65,4 a 100 %, S priemernym
odhadom 90 %. Po subkutdnnom podani 0,4 mg/kg sa metadon vstrebdva pomalSie (Tmax 15-
140 min) a biologicka dostupnost’ je 79 + 22 %. Pri psoch bol distribuény objem v ustalenom stave
(Vss) 4,84 a 6,11 I/kg pri samcoch aj samiciach. Terminalny polcas je v rozmedzi 0,9-2,2 hodin po
intramuskuldrnom podani a je nezavisi od davky a pohlavia. Po intravenéznom podani moéze byt
terminalny pol¢as mierne dlhsi. Po subkutannom podani sa terminalny polcas pohybuje v rozmedzi 6,4
az 15 hodin. Celkova plazmaticka absorpcia (CL) metadénu po intravendznom podani dosahuje 2,92
az 3,56 I/h/kg alebo cca 70 % az 85 % srdcového plazmatického vystupu pri psoch (4,18 I/h/kg).

Pri mackach sa metadon po intramuskularnej injekcii tiez rychlo absorbuje (maximalne hodnoty sa
vyskytuja do 20 min), ale ked’ je veterinarny liek ndhodne aplikovany subkutinne (alebo v inej zle
vaskularizovanej oblasti), bude absorpcia pomal$ia. Terminalny polCas sa pohybuje v rozmedzi 6 az
15 hodin. Absorpcia je stredna az nizka s priemernou (sd) hodnotou 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadon sa vo vel'kej miere viaze na bielkoviny (60 az 90 %). Opioidy su lipofilné a maju slabé bazy.
Tieto fyzikalno-chemické vlastnosti uprednostiiuju intracelularnu akumulaciu. V désledku toho maja
opioidy velky distribuény objem, ktory vyrazne prevySuje celkovy objem vody Vv tele. Malé mnozstvo



(3 az 4 % pri psoch) podanej davky sa vyltéi v nezmenenej forme mo¢om; zvySok sa metabolizuje
V peceni a nésledne sa vyluci.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem infaznych roztokov uvedenych
V ¢asti 3.9.

Veterinarny liek je nekompatibilny s injekénymi liekmi obsahujicimi meloxikam alebo inymi
nevodnymi roztokmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

(:Zas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 36 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorne¢ho obalu: 28 dni.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni liecku podl'a navodu: 4 hodiny, chranit’ pred svetlom.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Druh obalu:

Cira, bezfarba sklenena injekéna liekovka typu I.

Brombutylova gumena 20 mm zatka potiahnuta teflonom.

Hlinikové 20 mm viecko.

Velkosti baleni:
Papierova Skatul’ka obsahujuca 1 injekénu liekovku s obsahom 5, 10, 20, 25, 30 alebo 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu Vv stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/041/DC/15-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/06/2015



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny liek s modrym pruhom.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synthadon 5 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:

Metadéon hydrochlorid 5 mg
zodpoveda 4,47 mg metadénu

3. VELKOST BALENIA

5mi

10 ml
20 ml
25 ml
30 ml
50 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

tal’

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Psy: subkutanne, intramuskularne alebo intravendzne pouZitie
Macky: intramuskularne pouZitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni. Pouzit do...



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/041/DC/15-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

VETERINARNY LIEK OBSAHUJE OMAMNU LATKU.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

5, 10, 20, 25, 30 alebo 50 ml injekéné liekovky

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synthadon

tal’]

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Metadon hydrochlorid 5 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni. Pouzit’ do...

VETERINARNY LIEK OBSAHUJE OMAMNU LATKU - metadon.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Synthadon 5 mg/ml injekény roztok pre macky a psy

2. ZloZenie
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:
Metadon hydrochlorid 5 mg
zodpoveda 4,47 mg metadonu

Pomocné latky:
Metylparabén (E218) 1,0 mg
Propylparabén (E216) 0,2 mg

Ciry, bezfarby az svetlozlty roztok.

3. Cielové druhy

Psy a macky.

4, Indikacie na pouZitie

Analgézia pri psoch a mackach.
Premedikacia pri celkovej anestézii alebo neuroleptanalgézii pri psoch a mackach v kombinacii
s neuroleptikami.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri zvieratach s pokro¢ilym respira¢nym zlyhanim.
Nepouzivat’ pri zvieratach s tazkou peéefiovou a renalnou dysfunkciou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vzhl'adom na rdznu individualnu reakciu na metadon, zvierata by sa mali pravidelne sledovat’, aby sa
zabezpecila dostatoéna Gcinnost’ pocas pozadovanej doby ucinku. Pouzitiu veterinarneho lieku musi
predchadzat’ dokladné klinické vySetrenie. Pri mackach je este dlho po vymiznuti analgetického
ucinku viditel'na dilatacia zreniciek. Preto nie je vhodnym parametrom na posudenie klinickej
ucinnosti podanej davky.

Na dosiahnutie u¢innej plazmatickej hladiny chrty mézu vyzadovat’ vyssie davky ako iné plemena.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Metadon moze obcas sposobit’ respiraéntl depresiu, a rovnako ako pri inych opioidoch, je potrebné
dbat’ na zvySenu opatrnost’ pri lieCbe zvierat s poruchou funkcie dychania alebo pri zvieratach, ktorym
su podavané lieky, ktoré mozu sposobit’ respiracnu depresiu. Na zaistenie bezpe¢ného pouZzivania
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veterinarneho lieku je potrebné lieGené zvierata pravidelne sledovat’, vratane srdcovej a dychovej
frekvencie.

Pretoze metadon sa metabolizuje v peceni, jeho intenzita a trvanie u¢inku mézu byt ovplyvnené pri
zvieratach s poruchou funkcie pecene. V pripade obli¢kovej, srdcovej alebo pecenovej dysfunkcie
alebo Soku moze existovat’ vécsie riziko spojené s pouzivanim veterinarneho lieku. Pri psoch mladsich
ako 8 tyzdiiov a madiek mladsich ako 5 mesiacov nebola bezpeénost’ metadéonu preukazana. Uéinok
opioidu pri poraneni hlavy je zavisly od typu a zavaznosti poranenia a poskytnuti podpory dychania.
Pri klinicky oslabenych mackach bezpe¢nost’ nebola tplne vyhodnotena. Vzhl'adom na riziko
excitacie, pri opakovanom podani mackam postupovat’ opatrne. Pouzitie v uvedenych pripadoch ma
byt v stlade s postidenim prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Metadon mdze po zasiahnuti koze alebo nahodnej samoinjekcii sposobit’ respiracnu depresiu. Pri
manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite kontaktu s kozou, o¢ami a istami a pouZivajte osobné
ochranné prostriedky pozostavajuce z nepriepustnych rukavic. V pripade zasiahnutia koZe alebo o¢i
postihnuté miesto ihned” umyte vel’kym mnozstvom vody. Odstraite kontaminovany odev.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na metadon by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.
Metadon mobze spdsobit’ narodenie mrtveho plodu. Tehotnym Zenam sa neodporuca manipulovat’

s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal, ale NERIADTE MOTOROVE VOZIDLA, pretoze moze
dojst’ k sedacii.

Pre lekara:

Metadon je opioid, ktorého toxicita moze spdsobit’ respiratnu depresiu alebo apnoe, sedaciu,
hypotenziu a bezvedomie. Pri respira¢nej depresii za¢at’ s umelym dychanim. Na potla¢enie priznakov
sa odporuca podanie antagonistu opioidov ako je naloxon.

Gravidita a laktacia:

Metadon prestupuje placentou.

Stadie na laboratérnych zvieratach preukazali neZiaduce G&inky na reprodukciu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakecii:

Subezné pouzitie s neuroleptikami je uvedené v Casti Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob
podania lieku.

Metadon médze zosililovat’ ucinky analgetik, inhibitorov centralneho nervového systému a latok, ktoré
spdsobuju respiracnu depresiu. Sucasné alebo nasledné pouzitie veterinarneho lieku s buprenorfinom
mobze viest' k nedostatocnej ucinnosti.

Preddvkovanie:
1,5-nasobné predavkovanie malo za nasledok ucinky popisané v €asti Neziaduce ucinky.

Macky: V pripade predavkovania (> 2 mg/kg) sa mézu pozorovat’ nasledujice priznaky: zvySené
slinenie, excitacia, paralyza zadnych koncatin a strata napriamovacieho reflexu. Pri niektorych
mackach boli tiez zaznamenané zachvaty, kfc¢e a hypoxia. Davka 4 mg/kg moze byt pre macky
smrtel'na. Bola opisana respira¢na depresia.

Psy: Bola opisana respiracna depresia.

Metadon mdze byt antagonizovany naloxénom. Pre G¢inok by sa mal podavat’ naloxon. Intravenozne
sa odportica pociato¢na davka 0,1 mg/kg.
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Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania:

VETERINARNY LIEK OBSAHUJE OMAMNU LATKU.

Veterinarny liek Synthadon 5 mg/ml injekény roztok pre macky a psy podlieha ustanoveniam zakona
¢.139/1998 Z. z . 0 omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom,
len do ruk veterinarneho lekara.

Zavazné inkompatibility:

Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom, okrem infiznych roztokov uvedenych
Vv Casti Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku.

Veterinarny liek je nekompatibilny s injekénymi liekmi obsahujicimi meloxikam alebo inymi
nevodnymi roztokmi.

7. Neziaduce ucinky

Macky:

olizovanie pysku'?, hna¢ka"? mimovolna defekacia’*
respiraéna depresia®

hlasové prejavy™?

modenie*?

mydriaza (rozsirené zrenice)'

hypertermia (zvy3ena telesna teplota)™?

precitlivenost’ na bolest”

Velmi Casté
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

Mierne
prechodné

Psy:

respira¢na depresia®, zrychlené dychanie™, nepravidelné
dychanie (pomala srdcova frekvencia) 2

bradykardia®

olizovanie pysku®?, nadmerné slinenie (zvy$ené slinenie)™?
hlasové prejavy™?

hypotermia (nizka telesna teplota)™?

strnuly pohlad™?, triagka™’

Vel'mi Casté
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

mocenie™®

Velmi zriedkavé . . .. 23
mimovol'na defekacia

(u menej ako 1 z 10 000 lieenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Mierne
“Prechodné
3pocas prvej hodiny po podani davky

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Psy:
Subkutanne, intramuskularne alebo intravenozne pouzitie.

Macky:
Intramuskularne pouzitie.

Aby bola zaistené presnost’ davkovania, sa ma presne zistit’ zivd hmotnost’ a na podanie veterinarneho
lieku sa ma pouzit’ vhodne kalibrovana injek¢na striekacka.

Analgézia

Psy: 0,5 az 1 mg metadon hydrochloridu na kg zivej hmotnosti, subkutanne, intramuskularne alebo
intraven6zne (¢o zodpoveda 0,1 az 0,2 ml/kg)

Macky: 0,3 az 0,6 mg metadon hydrochloridu na kg zivej hmotnosti, intramuskularne (¢o zodpoveda
0,06 az 0,12 ml/kg)

Vzhl'adom na to, ze individualna reakcia na metadon je rozna, a Ciastocne zavisi od davky, veku
pacienta, individualnych rozdielov v citlivosti na bolest’ a celkového zdravotného stavu, optimalny
rezim davkovania by mal byt individualny. Pri psoch je nastup ucinku 1 hodinu po subkutannom
podani, priblizne 15 minut po intramuskularnej injekcii a do 10 minut po intravenoznej injekeii.
Trvanie u¢inku po intramuskularnom alebo intravendznom podani je priblizne 4 hodiny. Pri mackach
je nastup ucinku 15 minat po podani a trvanie G¢inku je v priemere 4 hodiny. Zviera by malo byt
pravidelne kontrolované, aby sa posudilo, ¢i je nasledne potrebna d’alSia analgézia.

Premedikacia a/alebo neuroleptanalgézia

Psy:
. Metadon hydrochlorid 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. alebo i.m.

Kombinacia napr.:
. Metadén hydrochlorid 0,5 mg/kg, i.v. + napr. midazolam alebo diazepam
Indukcia propofolom, udrzovanie izofluranom v kysliku.

. Metadon hydrochlorid 0,5 mg/kg + napr. acepromazin
Indukcia tiopentalom alebo propofolom na dosiahnutie uc¢inku, udrzovanie izofluranom v kysliku
alebo indukcia diazepamom a ketaminom.

. Metadon hydrochlorid 0,5-1,0 mg/kg, i.v. alebo i.m. + a2-agonista (napr. xylazin alebo
medetomidin)

Indukcia propofolom, udrzovanie izofluranom v kombinacii s fentanylom alebo celkova intravendzna
anestézia (TTVA): udrzovanie propofolom v kombinacii s fentanylom

Protokol TIVA: indukcia propofolom, na dosiahnutie Gc¢inku. Udrziavacia liecba propofolom

a remifentanilom

Chemicko-fyzikalna kompatibilita bola preukazana len pri riedeni 1:5 s nasledujicimi infiznymi
roztokmi: chlorid sodny 0,9 %, Ringerov roztok a glukoéza 5 %.

Magky:
. Metadon hydrochlorid 0,3-0,6 mg/kg, i.m.
- Indukcia benzodiazepinom (napr. midazolam) a disociativom (napr. ketamin);
- Strankvilizérom (napr. acepromazinom) a NSAID (meloxikam) a sedativom (napr.
a2-agonista);
- Indukcia propofolom, udrziavanie izofluranom v kysliku.

Davky zavisia od pozadovaného stupna analgézie a sedacie, poZzadovanej doby trvania ti¢inku
a subezného pouzitia inych analgetik a anestetik.

Pri pouziti v kombindcii s inymi liekmi sa m6ézu pouzit’ nizSie davky.
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Pre bezpeéné pouzitie s inymi lieckmi musi byt odkaz na prislusna produktov literattru.
9. Pokyn o spravnom podani

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katul'ke a etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: 4 hodiny, chraneny pred svetlom.

Pri prvom otvoreni nadoby je potrebné stanovit’ lehotu, do ktorej sa musi zvySny veterinarny liek

v nadobe zlikvidovat’, pricom sa vychadza z ¢asu pouziteI'nosti uvedenom v tejto pisomnej informacii.
Tento datum by sa mal uviest’ na etikete.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s <veterinarnym lekarom> alebo
<lekarnikom>.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis S modrym pruhom.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/041/DC/15-S

Velkost balenia: Papierova skatul’ka obsahujtca 1 injekénu liekovku s obsahom 5, 10, 20, 25, 30
alebo 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

06/2024
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: + 420 775034156

17. DalSie informacie
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