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DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for
Synthadon Vet., injektionsvaeske, oplesning
D.SP.NR.
28871

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Synthadon vet.

Lagemiddelfor

Lagemiddelform: injektionsveske, oplesning

Styrke: 5 mg/mL og 10 mg/mL

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml 1 5 mg/ml oplesning indeholder:

Aktivt stof:Metadonhydrochlorid 5mg
svarende til 4,47 mg metadon

Hver ml i 10 mg/ml oplesning indeholder:

Aktivt stof:

Metadonhydrochlorid 10 mg
svarende til 8,9 mg metadon
Hjzelpestoffer:

15. november 2024

Kvalitativ sammensatning af
hjalpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlegemidlet

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg

Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Natriumchlorid
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Natriumhydroxid (til pH-justering)

Saltsyre (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

En Kklar, farveles til svagt gullig oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund og kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Analgesi af hunde og katte.
Praemedicinering inden generel an@stesi eller neuroleptanalgesi af hunde og katte sammen
med et neuroleptikum.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med fremskreden respirationsinsufficiens.

Ma ikke anvendes til dyr med sver nedsat lever- og nyrefunktion.

Seerlige advarsler

Pa grund af de forskellige individuelle reaktioner pd metadon skal dyr kontrolleres
regelmaessigt for at sikre tilstraekkelig effekt 1 den enskede periode. Der skal foretages en
grundig klinisk undersogelse, inden veterinerlegemidletveterinerleegemidlet anvendes.
Hos katte ses der udvidelse af pupillerne leenge efter den analgesiske effekt er ophert. Det
er derfor ikke en velegnet parameter til vurdering af den kliniske virkning af den
administrerede dosis.

Greyhounds skal muligvis have hejere dosis end andre racer for at opna effektive
plasmaniveauer.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er

Metadon kan lejlighedsvis fordrsage respiratorisk depression, og som med andre opioide
leegemidler ber der udvises serlig forsigtighed ved anvendelse til dyr med svakket
respiratorisk funktion eller dyr, der fir medicin, som kan medfere respiratorisk depression.
For sikker brug af veterinerleegemidlet skal dyr 1 behandling kontrolleres regelmassigt,
inklusive undersogelse af hjertefrekvensen og respirationsfrekvensen.

Eftersom metadon metaboliseres i leveren kan virkningens intensitet og varighed pavirkes
hos dyr med nedsat leverfunktion. I tilfelde af renal, kardiel eller hepatisk dysfunktion
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3.6

eller shock kan der vare storre risiko forbundet med brug af veterinerleegemidlet.
Sikkerheden af metadon er ikke blevet pavist hos hunde, der er under 8 uger gamle, og
katte, der er under 5 maneder gamle. Effekten af en opioid pa en hovedskade afthanger af
skadetypen og -svaerhedsgraden samt den anvendte respirationsstette. Sikkerheden er ikke
blevet fuldt evalueret hos klinisk kompromitterede katte. P4 grund af risikoen for
ekscitation skal gentaget administration til katte anvendes med forsigtighed. Anvendelse 1
de ovennavnte tilfaelde skal ske i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af risk-benefit-forholdet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlaegemidlet til dyr:

Metadon kan forarsage respiratorisk depression efter spild pa huden eller selvinjektion ved
handeligt uheld. Undgé kontakt med hud, gjne og mund, og personlige vaernemidler
bestaende afaf tette handsker skal bares, nar veterinarlaegemidlet handteres. I tilfeelde af
spild pa huden eller steenk i gjnene, skal der straks vaskes med rigeligt vand. Fjern
kontamineret tgj.

VedVed overfalsomhed over for metadon ber kontakt med veterinaerleegemidlet undgas.
Metadon kan fordrsage dedfedsler. Det frarades derfor, at gravide kvinder hindterer
veterinerlegemidlet.

[ tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen. KOR IKKE SELV, da der kan forekomme
sedation.

Til leegen: Metadon er en opioid, hvis toksicitet kan forarsage kliniske effekter, herunder
respiratorisk depression eller apng, sedation, hypotension og koma. Nér der forekommer
respiratorisk depression, skal der initieres kontrolleret ventilation. Administration af
opioidantagonisten naloxon anbefales for at fjerne symptomerne.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Bivirkninger

Katte:

Meget almindelig Slikken om gnundenl’z, diarré"?, ufrivillig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): defael;ahog ’ .,
Respiratorisk depression
Vokalisation'?
Urinering'*
Mydriasis'?
Hypertermi'?
Overfalsomhed over for smerter

'Mild
*Forbigdende
Hunde:
Meget almindelig Respiratorisk depression®, gispen'?,
- , uregelmassig vejrtrakning'?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Bradykardi
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3.9

Slikken om munden'?, savlen'?
Vokalisation'?

Hypotermi'?

Stirren'?, rystelser'~

Meget sjelden Urinering™

. . . . 2’3
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede Ufrivillig defeckation
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

'Mild
*Forbigdende
*Inden for den forste time efter indgivelse af dosis

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aeglaegning

Dragtighed og diegivning:

Metadon diffunderer over placenta.

Laboratorieundersogelser af katte og hunde har afsloret en uensket virkning pé
reproduktion.

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtigheddragtighed og diegivning er ikke
fastlagt.

Anvendelse frarades under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Se punkt 3.9 for samtidig brug med neuroleptika.

Metadon kan forsterke virkningen af analgetika, inhibitorer af centralnervesystemet og
leegemidler, der medferer respiratorisk depression. Hvis buprenorphin bruges samtidig med
veterinerlegemidlet eller efterfolgende kan det medfere manglende effektivitet.

Administrationsveje og dosering

Hunde:
Subkutan, intramuskuler eller intravenes anvendelse.

Katte:
Intramuskulaer anvendelse.

For at sikre en pracis dosering skal kropsvagten méles ngjagtigt, og der skal anvendes en
korrekt kalibreret kanyle til administration af veterinerlegemidlet.

Analgesi
5 mg/ml oplesning:
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Hunde: 0,5-1 mg metadonhydrochlorid pr. kg kropsvagt, subkutant, intramuskuleert eller
intravenest (svarende til 0,1-0,2 ml/kg)

Katte: 0,3-0,6 mg metadonhydrochlorid pr. kg kropsvaegt, subkutant, intramuskulert eller
intravengst (svarende til 0,06-0,12 ml/kg)

10 mg/ml oplesning:

Hunde: 0,5-1 mg metadonhydrochlorid pr. kg kropsvagt, subkutant, intramuskuleert eller
intravengst (svarende til 0,05-0,1 ml/kg)

Katte: 0,3-0,6 mg metadonhydrochlorid pr. kg kropsvegt, subkutant, intramuskulert eller
intravenest (svarende til 0,03-0,06 ml/kg)

Eftersom hvert dyr reagerer forskelligt pd metadon, og da reaktionen delvist afhanger af
dosis, patientens alder, individuelle forskelle pa smertefolsomhed og generelle betingelser,
skal det optimale dosisregimen vare individuelt baseret. Hos hunde indtreeffer virkningen
1 time efter subkutan administration, ca. 15 minutter efter intramuskuler injektion og
inden for 10 minutter efter intravenes injektion. Virkningens varighed er ca. 4 timer efter
intramuskular eller intravenegs administration. Hos katte indtreeffer virkningen 15 minutter
efter administration, og virkningen varer gennemsnitligt 4 timer. Dyret ber undersoges
regelmaessigt for at vurdere, om yderligere analgesi efterfolgende er pakravet.

Pramedicinering og/eller neuroleptanalgesi
Hunde:
*  Metadonhydrochlorid 0,5-1 mg/kg, intravengst, subkutant eller intramuskulart

Kombinationer, f.eks.:
*  Metadonhydrochlorid 0,5 mg/kg, intravenest + f.eks. midazolam eller diazepam
Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.

*  Metadonhydrochlorid 0,5 mg/kg + f.eks. acepromazin
Induktion med thiopenton eller propofol til effekt, vedligeholdelse med isofluran i oxygen
eller induktion med diazepam og ketamin.

*  Metadonhydrochlorid 0,5-1,0 mg/kg, intravenest eller intramuskulert + 02-agonist
(f.eks. xylazin eller medetomidin)

Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran sammen med fentanyl eller total
intravenes anastesi (TIV A-protokol): vedligeholdelse med propofol sammen med fentanyl

TIVA-protokol: Induktion med propofol til effekt. Vedligeholdelse med propofol og
remifentanil.

Kemisk-fysisk kompatibilitet er kun blevet pavist for fortyndinger i forholdet 1:5 med
folgende infusionsoplesninger: natriumchlorid 0,9 %, Ringers vaske og glukose 5 %.

Katte:

*  Metadonhydrochlorid 0,3-0,6 mg/kg, intramuskulert

- Induktion med benzodiazepin (f.eks. midazolam) og dissociativ (f.eks. ketamin)

- Med et beroligende middel (f.eks. acepromazin) og NSAID (meloxicam) eller sedativ
(f.eks. o,-agonist)

- Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.

Doserne athenger af den enskede grad af analgesi og sedation, den enskede varighed af
virkningen og samtidig anvendelse af andre analgetika og anastetika.
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Ved anvendelse sammen med andre produkter kan der brugere lavere doser.
For sikker brug med andre leegemidler henvises til den relevante produktlitteratur.

Proppen ma ikke perforeres mere end 20 gange.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
1,5 gang overdosering resulterede i de bivirkninger, der er beskrevet i punkt 3.6.

Katte: I tilfzlde af en overdosering (>2 mg/kg) kan folgende observeres: oget savlen,
ekscitation, lammelse af bagbenene og manglende opretningsrefleks. Anfald, krampe og
hypoksi blev ogsé rapporteret hos nogle katte. En dosis pa 4 mg/kg kan vere dedbringende
for katte. Respiratorisk depression er blevet beskrevet.

Hunde: Respiratorisk depression er blevet beskrevet.

Metadon kan antagoniseres af naloxon. Naloxon ber indgives til effekt. Der anbefales en
startdosis pa 0,1 mg/kg intravengest.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
A§4

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QNO02AC90

Farmakodynamiske oplysninger

Metadon er strukturelt ubeslagtet med andre opiumafledte analgetika og findes som en
racemisk blanding. Hver enantiomer har en separat virkningsmetode; d-isomeren
antagoniserer ikke-kompetitivt NMDA -receptoren og inhiberer genoptagelsen af
noradrenalin; I-isomeren er en p-opioid receptoragonist.

Der er to undertyper; nl og n2. De analgesiske effekter af metadon medieres formodentlig
bade af p1- og u2-undertypen, mens p2-undertypen menes at mediere respiratorisk
depression og inhibition af gastrointestinal motilitet. p1-undertypen frembringer
supraspinal analgesi, og p2-receptorer frembringer spinal analgesi.

Metadon kan frembringe omfattende analgesi. Det kan ogsa anvendes som
premedicinering og som en hjelp i forbindelse med sedation sammen med beroligende
midler eller sedativer. Effektens varighed kan variere fra 1,5 til 6,5 timer. Opioider
frembringer en dosisath@ngig respiratorisk depression. Meget hoje doser kan resultere 1
kramper.

Farmakokinetiske oplysninger
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Metadon absorberes meget hurtigt i hunde (Tpmax 5-15 min.) efter intramuskuler injektion af
0,3-0,5 mg/kg. Twmax har en tendens til at indtraede senere ved hegjere dosisniveauer, hvilket
indikerer, at en gget dosis kan forlenge absorptionsfasen. Hastigheden og omfanget af
hundes systemiske eksponering til metadon synes at vaere karakteriseret af dosisuathaengig
(lineer) kinetik efter intramuskulaer administration. Biotilgengeligheden er hoj og ligger
mellem 65,4 % og 100 % med et estimeret gennemsnit pa 90 %. Efter subkutan
administration af 0,4 mg/kg absorberes metadon langsommere (Tpax 15-140 min.) og
biotilgeengeligheden er 79 £22 %. Hos hunde var fordelingsvolumen ved steady state (Vss)
4,84 og 6,11 1/kg for henholdsvis hanhunde og hunhunde. Den terminale halveringstid
ligger i intervallet 0,9-2,2 timer efter intramuskulaer administration, og den er uathangig af
dosis og ken. Den terminale halveringstid kan vare en anelse l&ngere efter intravenes
administration. Den terminale halveringstid ligger i omréadet 6,4-15 timer efter subkutan
administration. Metadons totale plasmaclearance efter intravenes administration er hej,
2,92-3,56 1/h/kg, eller ca. 70-85 % af hjerteoutput hos hunde (4,18 L/h/kg)

Hos katte absorberes metadon ogsa hurtigt efter intramuskuler injektion (maksimale
vaerdier efter 20 minutter). Nér veterinerlaegemidlet uforsatligt administreres subkutant
(eller i et andet darligt vaskulariseret omrade), bliver absorptionen langsommere. Den
terminale halveringstid ligger i omradet 6-15 timer. Clearance er medium til lav med en
gennemsnitlig vaerdi (SD) pé 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadon er proteinbundet i udstrakt grad (60-90 %). Opioiderne er lipofile og svage baser.
Disse fysiokemiske egenskaber fremmer intracellulaer akkumulation. Derfor har opioider et
stort fordelingsvolumen, der i hgj grad overstiger legemets totale vandindhold. En lille

mangde (3-4 % hos hunde) af den administrerede dosis udskilles uendret 1 urinen; resten
metaboliseres i leveren og udskilles efterfalgende.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen de infusionsoplesninger, der er
angivet under punkt 3.9.

Veterinerlegemidlet er inkompatibelt med injektionsvaesker, der indeholder meloxicam
eller andre ikke-vandige oplesninger.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 36 méneder

Opbevaringstid efter forste bning af den indre emballage: 28 dage

Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 4 timer, beskyttes mod lys

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold
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10.

Emballagens art:

Klart, farvelest hatteglas (type 1)

Teflonbelagt gummiprop af bromobutyl (20 mm)
Aluminiumsheette (20 mm)

Pakningssterrelser:
Papaeske med et haetteglas med 5, 10, 20, 25, 30 eller 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller <husholdningsaffald>.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageeldende veterinerlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

5 mg/ml: 52815
10 mg/ml: 52816

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 5. september 2014

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

15. november 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
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A§4
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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