FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Synthadon vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir ketti og hunda

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Metadonhydroklorid 10 mg
jafngildi 8,9 mg af metadoni
Hjalparefni: Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat (E216) 0,2 mg

Teer, litlaus til folgul lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Verkjastilling hja hundum og kottum.
Lyfjaforgjof fyrir almenna sveefingu eda sefunardeyfingu hja hundum og kottum 1 samsettri medferd
med sefandi 1yfi.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefi0 ekki dyrum med langt gengna dndunarbilun.
Gefid ekki dyrum med alvarlega skerta lifrar- og nyrnastarfsemi.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Fylgjast skal reglulega med dyrum til ad tryggja fullnaegjandi verkun 4 eeskilegum verkunartima
lyfsins vegna pess svérun hvers dyrs vid metadoni er mismunandi. Adur en dyralyfid er notad skal
framkvema itarlega kliniska skodun. Hja kottum ma sja utvikkun sjaaldra 16ngu eftir ad verkjastillandi
ahrif eru horfin. bad er pvi ekki fullneegjandi vidmid til ad meta kliniska verkun af gefnum skammti.
Hugsanlega purfa Greyhound-hundar steerri skammta en énnur hundakyn til ad na virkum
plasmagildum.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Metadon getur stundum valdid dndunarbelingu og eins og 4 vid um onnur lyf sem innihalda 6pi6id
skal geeta ytrustu varadar vid medhondlun dyra med skerta 6ndunarstarfsemi og dyra sem fa lyf sem
geta valdid ondunarbelingu. Til ad tryggja érugga notkun dyralyfsins skal fylgjast reglulega med
dyrum sem fa lyfid, p.m.t. me0d skodun a hjartslattar- og dndunartioni.

Vegna pess a0 metadon umbrotnar 1 lifur getur verkun pess og verkunarlengd verid med 60rum heetti
hja dyrum me0 skerta lifrarstarfsemi. Ef um skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi eda lost er ad



reeda getur verid aukin haetta vid notkun dyralyfsins. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi metadons hja
hundum yngri en 8 vikna og kéttum yngri en 5 manada. Ahrif 6pi6ida 4 hofudmeidsli eru had edli og
alvarleika meidslanna og peim éndunarstudningi sem veittur er. Oryggi hefur ekki verid metid ad fullu
hja sjukum (clinically compromised) kottum. Vegna heettu 4 asingi skal geeta varadar vid endurtekna
lyfjagjof hja kdttum. Notkun 1 framangreindum tilvikum skal vera 1 samraemi vid mat 4
avinningi/ahettu sem vidkomandi dyraleknir framkvaemir.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Metadon getur valdid 6ndunarbalingu ef pad berst 4 had fyrir slysni eda ef s& sem annast lyfjagjof
sprautar sig me0 pvi fyrir slysni. Fordast skal ad lyfio berist a hud, i augu eda munn og nota skal
personuhlifar sem fela i sér 6gegndrapa hanska pegar dyralyfio er handleikio. Ef pad berst 4 hud eda
slettist 1 augu skal umsvifalaust skola med miklu vatni. Farid ur fétum sem 6hreinkast af lyfinu.

beir sem hafa ofna@mi fyrir metadoni skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Metadon getur valdid
andvana fedingum. Pungudum konum er radlagt ad handleika ekki dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en AKID EKKI vegna pess ad sleevandi ahrif geta
komid fram.

Upplysingar til leknisins:

Metadon er 6pididi med eiturverkun sem getur valdid kliniskum &hrifum, p.m.t. 5ndunarbeelingu eda
ondunarstéovun, sleevingu, lagprystingi og dai. Ef um er ad raeda 6ndunarbalingu skal hefja medferd
med dndunarhjalp. Mlt er med pvi ad gefa 6pididahemilinn naloxdn til ad vinna 4 moti
einkennunum.

Medganga og mjolkurgjof:

Metadon berst yfir fylgju.

Rannsoknir 4 tilraunadyrum hafa synt fram a aukaverkanir 4 exlun.

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Ekki er maelt med notkun dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Sja upplysingar i kaflanum Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof um
samhlidanotkun med sefandi lyfjum.

Metadon getur aukid ahrif verkjalyfja, hemla midtaugakerfis og lyfja sem valda 6ndunarbalingu.
Sambhlidanotkun dyralyfsins og buprenorfins eda notkun pess a eftir pvi kann ad leida til skertrar
verkunar.

Ofskémmtun:
1,5-faldur ofskammtur leiddi til aukaverkana sem lyst er i kaflanum Aukaverkanir.

Kettir: Ef um ofskdmmtun er ad reeda (>2 mg/kg) geta eftirfarandi einkenni komid fram: aukin
munnvatnsmyndun, 6rvun, 16mun i afturfotum og skortur & vidbragdi dyrsins vio a0 komast i upprétta
stoou (e. righting reflex). Flog, krampar og strefnisskortur voru einnig skrdd hja sumum kottum.
Skammtur sem nemur 4 mg/kg geti verid banvenn fyrir ketti. Greint hefur verid fra éndunarbalingu.
Hundar: Greint hefur verid fra ondunarbaelingu.

Naloxon getur dregid ur virkni metadons. Gefa skal naloxon par til verkun naest. Upphafsskammturinn
0,1 mg/kg 1 blaed er radlagdur.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingéngu dyraleknar mega gefa dyralyfio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema innrennslislausnirnar sem
tilgreindar eru i kaflanum Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof.
Dyralyfinu ma ekki blanda saman vid stungulyf sem innihalda meloxikam eda einhverja adra lausn
sem ekki er vatnslausn.




7. Aukaverkanir

Kettir:
Mjég algengar Sleikt ut um'?, nidurgangur'?, saurlat'-
’ ’ ) | Ondunarbzling?
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa meoferd): HIj60myndun'2
Pvaglat!

Ljosopsstering (vikkud sjadldur)'2
Ofhiti (haekkadur likamshiti)!-

Ofurséarsaukangemi’
"Weegar
2Skammvinnar
Hundar:
Mjég algengar Ondunarbeling?, mas'?, 6regluleg ndun'~

Heegslattur (hagur hjartslattur)?
Sleikt Gt um'?, aukin munnvatnsmyndun'-
HIj6dmyndun'-
Leakkun likamshita (lakkadur likamshiti)!-?
Stara!”?, likamsskjalfti'-2

Koma 6rsjaldan fyrir bvaglat®’

, , . Saurlat>?

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstok tilvik):
'Vaegar
2Skammvinnar
3A fyrstu klukkustundinni eftir skammtagjof

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med 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:
Notkun undir hid, i vodva eda i blaxd.

Kettir:
Notkun i voodva.

Til ad tryggja ndkvemni skammtasterda skal nota sprautu sem kvordud er med videigandi heetti vid
gjof dyralyfsins.

Verkjastilling

Hundar: 0,5 til 1 mg af metadonhydrokloridi fyrir hvert kg likamspyngdar undir had, i vodva eda i
blazd (samsvarar 0,05 til 0,1 ml/kg)

Kettir: 0,3 til 0,6 mg af metadonhydrokloridi fyrir hvert kg likamspyngdar 1 vodva (samsvarar 0,03 til
0,06 ml/kg)

Vegna pess ad svorun hvers dyrs vid metadoni er mismunandi og ad hluta til had skammtastaerdinni
skal akvarda akjosanlega skammtadeetlun fyrir hvert dyr fyrir sig og mida hana vid aldur pess, 6likt
sarsaukanaemi dyra og almennt astand dyrsins. Verkun hja hundum hefst 1 klukkustund eftir gjof undir


http://www.lyfjastofnun.is/

hud, u.p.b. 15 minatum eftir inndaelingu i védva og innan 10 minttna eftir inndeelingu i blazed. Ahrifin
vara i um pad bil 4 klukkustundir eftir lyfjagjof i voova eda blaed. Hja kottum hefst verkunin 15
minutum eftir gjof og ahrifin vara ad medaltali 1 4 klukkustundir. Skoda skal dyrio reglulega til ad
meta hvort porf s¢ 4 frekari verkjastillingu.

Lyfjaforgjof og/eda sefunardeyfing
Hundar:
. Metadon HCI 0,5-1 mg/kg, 1 blazeo (i.v.), undir hud (s.c.) eda i vodva (i.m.)

Samsett medferod t.d.:
. Metadon HCI 0,5 mg/kg, 1 blaaed (i.v.) + t.d. midazolam eda diazepam
Innleiding med propo6foli, vidhaldsmedferd med isoflurani i surefni.

. Metadon HCI 0,5 mg/kg + t.d. acepromazin
Innleiding med pidpentdni eda propofoli par til ahrifa gaetir, vidhaldsmedferd med isoflurani 1 saretni
eda innleiding med diazepami og ketamini

. Metadon HCI 0,5-1,0 mg/kg, 1 blazed (i.v.) eda i vodva (i.m.) + 02-6rvi (t.d. xylazin eda
medetomidin)

Innleiding med propofoli, vidhaldsmedferd med isoflurani samhlida fentanyli eda fullri sveefingu med
lyfjum sem gefin eru i blaa0 (total intravenous anaesthesia (TIVA)), adferdarlysing: vidhaldsmeodferd
med propofoli samhlida fentanyli

TIV A-adferdarlysing: innleiding med propo6foli par til ahrifa geetir. Vidhaldsmedferd med propofoli og
remifentanili

Eingongu hefur verid synt fram 4 edlis- og efnafradilegan samrymanleika fyrir pynningar 1:5 med
eftirtéldum innrennslislyfjum: natriumkloérioi 0,9%, Ringer-lausn og glukdsa 5%.

Kettir:
. Metadon HCI 0,3 til 0,6 mg/kg, i vodva (i.m.)
- Innleiding med benzddiazepini (t.d. midazolami) og skynrofslyfi (e. dissociative) (t.d.
ketamini);
- Med sefandi lyfi (t.d. acepromazini) og bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) (meloxicami)
eda roandi lyfi (t.d. a,-0rva);
- Innleiding med propofoli, vidhaldsmedferd med iséfltrani i suretni.

Skammtarnir fara eftir pvi stigi verkjastillingar og sefunar sem 6skad er eftir, akjosanlegri lengd
verkunar og samhlidanotkun med 60rum verkja- og svaefingarlyfjum.

begar lyfi0 er notad i samsettum medferdum med 60rum lyfjum er haegt ad nota minni skammta af pvi.
Leita skal i heimildir um hitt eda hin lyfin til a0 tryggja 6rugga notkun med peim.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Ekki skal stinga oftar en 20 sinnum i tappann.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu
A ekki vid.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.



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

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar
Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 4 klukkustundir, varid gegn 1josi

begar ilati0 er rofid (opnad) i fyrsta skipti, skal dkvarda hvener dyralyfinu sem eftir verdur i ilatinu
skal fargad samkvaemt geymslupoli sem fram kemur 4 pessum fylgisedli. Dagsetninguna pegar lyfinu
skal fargad 4 a0 skra i par til gerdan reit a merkimidanum.

12. Sérstakar varddarreglur 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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leiti0d rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem haett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
1S/2/14/012/02
Pakkningasteerdir: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 5, 10, 20, 25, 30 eda 50 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Mars 2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.
Simi: 544 2240/820 2240



