| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Insistor 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Metadona hidrohlorids 10 mg
(atbilst 8,9 mg metadona)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg
Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains I1dz gaisi dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

e Analggzijai.
e Premedikacijai pirms vispargjas anestézijas vai neiroleptanalgézijai kombinacija ar
neiroleptiskam zaleém.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar progres€josu elposanas mazspgju.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu un nieru darbibas trauc&jumiem.

3.4. Tpasi bridinajumi

Dazadas individualas atbildes reakcijas uz metadonu dél dzivnieku regulari noveérot, lai nodrosinatu
pietiekamu iedarbigumu visu vélamo iedarbibas laiku.

Pirms $o veterinaro zalu lietosanas veikt pilnu klinisko izmekl&sanu.

Kakiem acs zilites paplasinasanos var novérot ilgi péc analggtiskas iedarbibas izzusanas, tapec tas nav
pietiekams raditajs, lai novertetu ievaditas devas klinisko iedarbigumu.



Greihaundiem var biit nepiecieSama lielaka deva neka citu $kirnu suniem, lai sasniegtu efektivu $o
veterinaro zalu limeni asins plazma.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietosanai mérksugam:

Metadons dazkart var izraisit elposanas nomakumu un, tapat ka ar citiem opioidiem, ievérot
piesardzibu, arstejot dzivniekus ar elpoSanas funkciju traucgjumiem vai dzivniekus, kuri sanem zales,
kas var izraisit elposanas nomakumu. Lai nodroSinatu drosu So veterinaro zalu lietoSanu, regulari
noverot arstétos dzivniekus, ieskaitot sirdsdarbibas un elpoSanas biezuma novertesanu.

Ta ka metadons metabolizgjas aknas, dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem var bt izmainita $o
veterinaro zalu iedarbibas intensitate un ilgums.

Nieru, sirds vai aknu darbibas trauc€jumu vai Soka gadijuma So veterinaro zalu lietoSanas risks var
paaugstinaties.

Nav pieradits metadona droSums suniem [idz 8 ned€lu vecumam un kakiem [idz 5 m&neSu vecumam.
Opioida iedarbiba galvas traumas gadijuma ir atkariga no traumas veida un smaguma pakapes, ka ar1
no nodrosinata elposanas funkciju uzturésanas veida.

Nav pilniba izvertets So veterinaro zalu drosums kakiem ar kliiskiem veselibas trauc&jumiem.
Uzbudinajuma riska del kakiem §1s veterinaras zales atkartoti ievadit uzmanigi.

Lietot §Ts veterinaras zales tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Metadons var izraistt elpoSanas nomakumu p&c saskares ar adu vai nejausas pasinjic€Sanas. [zvairtties
no So veterinaro zalu saskares ar adu, acim un muti un, rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izmantot
necaurlaidigus cimdus. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklGsana acis, skarto vietu skalot ar
lielu daudzumu tdens. Novilkt notraipito apgérbu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret metadonu jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam
zalém. Metadons var veicinat nedzivi dzimusu bérnu risku. Gritniecem ieteicams nerikoties ar §im
veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties meklet mediciisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo var
iestaties sedacija.

Arstam: metadons ir opioids, kura toksiska iedarbiba var radit klinisku ietekmi, ieskaitot elpoSanas
nomakumu vai apnoju, sedaciju, hipotensiju un komu. Elposanas nomakuma gadijuma uzsakt
kontrolétu ventilaciju. Simptomu novérSanai ieteicams lietot opioidu antagonistu naloksonu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kakiem:

Loti biezi Elposanas nomakums

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): | Lipu laizidanal, patvaliga defekacija’, diarejal
Uzbudinajums?, vokalizacija®

Urinacijal

Midriaze!, pastiprinata jutiba pret sapem

Hipertermija!

Visas reakcijas bija parejosas.
Wiegla



Suniem:

Loti biezi Elposanas nomakums, elsosana?, neregulara
elposanal

Bradikardija

Lapu laizisana?, hipersalivacijal, patvaliga
defekacija?

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Vokalizacija!
Hipotermija’

Urinacija?

Trice?, fikséts skatiens®

Visas reakcijas bija parejosas.
Wiegla
?Dazkart pirmaja stunda péc devas ievadiSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosfitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Metadons $k&rso placentu.
Laboratoriskajos petijumos dzivniekiem tika konstatgta nelabvéliga iedarbiba uz reprodukciju.
Sis veterinaras zales nav ieteicams lietot griisnibas vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Informaciju par lieto$anu vienlaikus ar neiroleptiskam zalém skatit 3.9. apakSpunkta.

Metadons var pastiprinat pretsapju Iidzeklu, centralas nervu sist€mas darbibu nomacosu zalu un
elposanas nomakumu izraisou zalu iedarbibu. So veterinaro zalu lietosana vienlaikus ar buprenorfinu
vai pec ta var izraisit efektivitates samazinasanos.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Suniem: intravenozai, intramuskularai vai subkutanai lietosanai.
Kakiem: intramuskularai lietosanai.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Analgezijai

Suniem: 0,5 Iidz 1 mg metadona HCl uz kg kermena svara s.c., i.m. vai i.v. (atbilst 0,05 lidz

0,1 ml/kg).

Kakiem: 0,3 Iidz 0,6 mg metadona HCI uz kg kermena svara i.m. (atbilst 0,03 Iidz 0,06 ml/kg).

Lai nodro$inatu precizu devu kakiem, So veterinaro zalu ievadiSanai izmantot atbilstosi kalibrétu §lirci.

Ta ka individuala atbildes reakcija uz metadona lietosanu ir dazada un dalgji atkariga no devas,
pacienta vecuma, individualam atskirtbam sapju jutiba un vispargja veselibas stavokla, individuali
pielagot devas optimalo lietoSanas reZimul.

Suniem iedarbiba sakas 1 stundas laika p&c subkutanas ievadiSanas, aptuveni 15 miniit€s pec
intramuskularas injekcijas un 10 min@i$u laika p&c intravenozas injekcijas. ledarbibas ilgums ir
aptuveni 4 stundas péc intramuskularas vai intravenozas ievadiSanas.

Kakiem p&c intramuskularas ievadiSanas iedarbiba sakas 15 mintsu laika un ilgst vidgji 4 stundas.



Regulari parbaudit dzivniekus, lai noveértétu, vai nepieciesams lietot papildu analggziju.

Premedikacijai un/vai neiroleptanalgezijai
Suniem:
Metadona HCI 0,5 — 1 mg/kg kermena svara i.v., s.c. vai i.m. (atbilst 0,05 lidz 0,1 ml/kg).

Kombinaciju piemé&ri:
e Metadona HCI 0,5 mg/kg kermena svara i.v. (atbilst 0,05 ml/kg) + piem., midazolams vai
diazepams.
Indukcija ar propofolu, uzturé$ana ar izofluranu un skabekli.

e Metadona HCI 0,5 mg/kg kermena svara i.v. (atbilst 0,05 ml/kg) + piem., acepromazins.
Indukcija ar tiopentonu vai propofolu lidz vélamas iedarbibas sasnieg$anai, uzturésana ar
izofluranu un skabekli vai indukcija ar diazepamu un ketaminu.

e Metadona HCI 0,5 — 1,0 mg/kg kermena svara i.v. vai i.m. (kas atbilst 0,05 Iidz 0,1 ml/kg) + .-
agonists (piem., ksilazins vai medetomidins).
Indukcija ar propofolu, uzturésana ar izofluranu un skabekli, kombinacija ar fentanilu vai
saskana ar pilnigas intravenozas anestézijas (TTVA) protokolu: uzturéSana ar propofola un
fentanila kombinaciju.

TIVA protokols: indukcija ar propofolu lidz vélamas iedarbibas sasniegSanai. UzturéSana ar propofolu
un remifentanilu.

Kimiski-fizikala saderiba ir pieradita tikai atSkaidijumiem attieciba 1:5 ar §adiem infiiziju Skidumiem:
0,9% natrija hlorida $kidumu, Ringera $kidumu, Ringera laktata skidumu un 5% glikozes skidumu.

Kakiem:
e Metadona HCI 0,3 1idz 0,6 mg/kg kermena svara i.m. (atbilst 0,03 lidz 0,06 ml/kg).
- Indukcija ar benzodiazepinu (piem., midazolamu) un disociativu Iidzekli (piem., ketaminu).
- Ar trankvilizatoru (piem., acepromazinu) un NSPL (meloksikamu) vai sedativo Iidzekli
(piem., o-agonistu).
- Indukcija ar propofolu, uzturésana ar izofluranu un skabekli.

Devas ir atkarigas no vélamas analgg€zijas un sedacijas pakapes un vélama iedarbibas ilguma, ka ar1
vienlaicigas citu analggzijas un anestézijas lidzeklu lietoSanas.

Lietojot kombinacija ar citam veterinaram zalém, var lietot mazakas zalu devas.

Informaciju par drosu lietoSanu kopa ar citam veterinarajam zalém skatit konkréto zalu apraksta.

Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 20 reizes.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ievadot 1,5 reizes lielaku devu, novéro 3.6. apakSpunkta mingtas blakusparadibas.

Kakiem: pardozesanas gadijuma (> 2 mg/kg) var novérot $§adas pazimes: pastiprinata sickalosanas,
uzbudinajums, pakalkajas paralize un orientacijas refleksu zudums. Daziem kakiem konstatéti ari
krampji, konvulsijas un hipoksija. Kakiem 4 mg/kg deva var biit letala. Aprakstiti elpoSanas
nomakuma gadijumi.

Suniem: aprakstiti elpoSanas nomakuma gadijumi.

Metadona iedarbibu var atcelt ievadot naloksonu. Naloksonu ievadit Iidz sasniegta vélama iedarbiba.
leteicama sakuma deva ir 0,1 mg/kg intravenozi.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.



3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO2AC90
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Metadons strukturali nav saistits ar citiem no opija atvasinatiem analggtikiem un ir pieejams rac€miska
maisijuma veida. Katram enantiom&ram ir atsevisks darbibas mehanisms; d-izomérs nekonkurgjosi
darbojas ka NMDA receptoru antagonists un nomac norepinefrina atpakalsaisti; I-izomérs ir p-opioidu
receptoru agonists.

Ir divi apakstipi - p1 un po. Tiek uzskatits, ka metadona analggtisko iedarbibu nodrosina abu apakstipu
receptori - u1 un po, bet po apakstipa receptori ir saistiti ar elpo$anas nomakumu un kunga-zarnu trakta
motilitates nomakumu. Supraspinalo analggéziju nodrosina p; apakstips, bet p2 receptori nodrosina
spinalo analggziju.

Metadons spgj izraisit dzilu analggziju. To var lietot arT premedikacijai un tas var veicinat sedaciju,
lietojot kombinacija ar trankvilizatoriem vai sedativiem lidzekliem. Iedarbibas ilgums var bt no 1,5
lidz 6,5 stundam. Opioidi izraisa no devas atkarigu elpoSanas nomakumu. Loti lielas devas var izraist
konwvulsijas.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Suniem metadons péc 0,3 Iidz 0,5 mg/kg intramuskularas injicéSanas uzsiicas loti strauji (Tmax 5 —

15 min). Lietojot lielakas devas, ir tendence, ka Tmax tiek sasniegts ilgaka laika perioda, kas liecina, ka
devas palielinasana paildzina uzstikSanas fazi. Metadona sist€miskas iedarbibas atrumu un apjomu
suniem péc intramuskularas ievadiSanas raksturo no devas neatkariga (lineara) kinétika. Biopieejamiba
ir augsta (65,4 - 100%), videji 90%. P&c 0,4 mg/kg metadona subkutanas ievadiSanas metadons
uzstcas lenak (Tmax 15 — 140 min) un biopieejamiba ir 79 + 22 %.

Suniem izkliedes tilpums lidzsvara stavokli (Vs) bija 4,84 I/kg viriska dzimuma un 6,11 I/kg sieviska
dzimuma dzivniekiem. Terminalais eliminacijas pusperiods p&c intramuskularas ievadiSanas ir 0,9 lidz
2,2 stundas un tas nav atkarigs no devas un dzimuma. P&c intravenozas ievadiSanas terminalais
eleminacijas pusperiods var but nedaudz ilgaks. P&c subkutanas ievadiSanas terminalais eliminacijas
pusperiods ir 6,4 lidz 15 stundas. Suniem metadona kopgjais plazmas klirenss (CL) péc intravenozas
ievadiSanas ir augsts - 2,92 1idz 3,56 I/h/kg vai aptuveni 70 1idz 85 % no sirds izsviedes (4,18 I/h/kg).

Kakiem metadons atri uzsiicas arT p&c intramuskularas injekcijas (maksimalais tilpums tiek sasniegts
péc 20 minditém), toméer nejausi ievadot §Ts veterinaras zales subkutani (vai cita slikti apasinota
apvidd), uzstkSanas bius lénaka. Terminalais eliminacijas pusperiods ir 6 I1dz 15 stundas. Klirenss ir
vidgjs vai mazs ar vidéjo (sd) vértibu 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadons liela apjoma saistas ar olbaltumvielam (60 lidz 90%). Opioidi ir lipofili un vaji sarmi. Sis
fiziokimiskas Tpasibas veicina intracelularu uzkraganos. ST iemesla dél opioidiem ir lielaks izkliedes
tilpums, kas biitiski parsniedz kopgjo tidens daudzumu organisma. Neliela dala (3 % 1idz 4 % suniem)
ievaditas devas izdalas neizmainita veida ar urinu, atlikust dala tiek metaboliz&ta aknas un p&c tam
izvadita.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot 3.9. apaks$punkta min&tos infuziju
Skidumus.

Sis veterinaras zales nav saderigas ar meloksikamu saturosiem injekcijas $kidumiem vai citiem
beziidens skidumiem.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: pieradits, ka atSkaidijumi ir ktmiski un
fizikali stabili 24 stundas 25 °C temperatiira, sargajot no gaismas. No mikrobiologiska viedokla
atSkaidijumi jaizlieto nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs stikla flakons ar pelékas krasas hlorbutila gumijas aizbazni un noplésamu aluminija
vacinu vai noraujamu aluminija/plastmasas vacinu.

lepakojuma lielumi: 1 x5ml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VetViva Richter GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/18/0029

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/05/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (S ml, 5 x5 ml, 10 ml, 5x 10 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Insistor 10 mg/ml skidums injekcijam

Methadone hydrochloride

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Metadona hidrohlorids 10 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5ml,5x5ml, 10 ml, 5 x 10 ml

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suniem: i.v., i.m., s.c.; kakiem: i.m.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Pé&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika lidz ...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Nejausa injicés$ana ir bistama.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VetViva Richter (logo)

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0029

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete: 5 ml, 10ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Insistor

{d

Suniem, kakiem

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Methadone hydrochloride 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

5ml
10 ml

VetViva Richter (logo)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Insistor 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Metadona hidrohlorids 10 mg
(atbilst 8,9 mg metadona)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidums.

3. Merksugas

Suni un kaki.

rall.

4, LietoSanas indikacijas

e Analggzijai.
e Premedikacijai pirms vispargjas anestézijas vai neiroleptanalgézijai kombinacija ar
neiroleptiskam zalem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar progres€josu elposanas mazspgju.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu un nieru darbibas trauc&jumiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi

Dazadas individualas atbildes reakcijas uz metadonu dél dzivnieku regulari noverot, lai nodrosinatu
pietiekamu iedarbigumu visu vélamo iedarbibas laiku.

Pirms o veterinaro zalu lietosanas veikt pilnu klinisko izmeklgsanu.

Kakiem acs zilites paplasinaSanos var noverot ilgi péc analggtiskas iedarbibas izzuSanas, tapec tas nav
pietickams raditajs, lai noveértétu ievaditas devas klinisko iedarbigumu.

Greihaundiem var biit nepiecieSama lielaka deva neka citu $kirnu suniem, lai sasniegtu efektivu $o
veterinaro zalu Itmeni asins plazma.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam

Metadons dazkart var izraisit elpoSanas nomakumu un, tapat ka ar citiem opioidiem, ievérot
piesardzibu, arst€jot dzivniekus ar elposanas funkciju traucgjumiem vai dzivniekus, kuri sanem zales,
kas var izraisit elpoSanas nomakumu. Lai nodroSinatu drosu $o veterinaro zalu lietoSanu, regulari
noverot arstétos dzivniekus, ieskaitot sirdsdarbibas un elposanas biezuma noveértésanu.

Ta ka metadons metabolizgjas aknas, dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem var biit izmainita $o
veterinaro zalu iedarbibas intensitate un ilgums.

Nieru, sirds vai aknu darbibas trauc€jumu vai Soka gadijuma So veterinaro zalu lietoSanas risks var
paaugstinaties.

Nav pieradits metadona droSums suniem Iidz 8 nedelu vecumam un kakiem lidz 5 me&nesSu vecumam.
Opioida iedarbiba galvas traumas gadijuma ir atkariga no traumas veida un smaguma pakapes, ka ar1
no nodros$inata elposanas funkciju uzturésanas veida.

Nav pilniba izvertets So veterinaro zalu droSums kakiem ar kliniskiem veselibas traucgjumiem.
Uzbudinajuma riska dél kakiem §1s veterinaras zales atkartoti ievadit uzmanigi.

Lietot §1s veterinaras zales tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem
Metadons var izraisit elpoSanas nomakumu p&c saskares ar adu vai nejausas pasinjiceé$anas. Izvairities
no $o veterinaro zalu saskares ar adu, actm un muti un, rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izmantot
necaurlaidigus cimdus. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklGsana acis, skarto vietu skalot ar
lielu daudzumu tdens. Novilkt notraipito apgerbu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret metadonu jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam
zalém. Metadons var veicinat nedzivi dzimusu bérnu risku. Gritniec€m ieteicams nerikoties ar $Sim
veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa paSinjicgSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var
iestaties sedacija.

Arstam: metadons ir opioids, kura toksiska iedarbiba var radit kltnisku ietekmi, ieskaitot elpoSanas
nomakumu vai apnoju, sedaciju, hipotensiju un komu. Elposanas nomakuma gadijuma uzsakt
kontrol&tu ventilaciju. Simptomu novérsanai ieteicams lietot opioidu antagonistu naloksonu.

Grisniba un laktacija

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Metadons $kérso placentu. Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem tika konstatéta nelabvéliga
iedarbiba uz reprodukciju.

Sis veterinaras zales nav ieteicams lietot griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Informaciju par lietosanu vienlaikus ar neiroleptiskam zalém skatit sadala “Deva Katrai dzivnieku
sugai, lietosanas veids un metode”.

Metadons var pastiprinat pretsapju lidzeklu, centralas nervu sistémas darbibu nomacosu zalu un
elposanas nomakumu izraisou zalu iedarbibu. So veterinaro zalu lieto$ana vienlaikus ar buprenorfinu
vai pec ta var izraisit efektivitates samazinasanos.

Pardozgsana

Ievadot 1,5 reizes lielaku devu, novéro sadala “Blakusparadibas” ming&tas blakusparadibas.

Kakiem: pardozesanas gadijuma (> 2 mg/kg) var novérot $§adas pazimes: pastiprinata sickalosanas,
uzbudinajums, pakalkajas paralize un orientacijas refleksu zudums. Daziem kakiem konstateti ar1
krampji, konvulsijas un hipoksija. Kakiem 4 mg/kg deva var biit letala. Aprakstiti elpoSanas
nomakuma gadijumi.

Suniem: aprakstiti elpoSanas nomakuma gadijumi.

Metadona iedarbibu var atcelt ievadot naloksonu. Naloksonu ievadit Iidz sasniegta vélama iedarbiba.
Ieteicama sakuma deva ir 0,1 mg/kg intravenozi.

Ipasi lieto$anas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.
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Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot sadala “Deva katrai dzivnieku sugai,
lietoSanas veids un metode” minétos infuziju skidumus.

Sis veterinaras ziles nav saderigas ar meloksikamu saturosiem injekcijas §kidumiem vai citiem
beziidens skidumiem.

7. Blakusparadibas

Kakiem:

Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Elposanas nomakums, liipu laiziSana®, patvaliga defekacija’, diareja’, uzbudinajums?, vokalizacija',
urinacijat, midriaze! (paplasinatas acu zilites), pastiprinata jutiba pret sapem, hipertermijal
(paaugstinata kermena temperatiira).

Visas reakcijas bija parejosas.
Wiegla

Suniem:

Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Elposanas nomakums, elSanal, neregulara elposana?, bradikardija (1ena sirdsdarbiba), lopu laizisanal,
hipersalivacijal, patvaliga defekacija?, vokalizacijal, hipotermija® (pazeminata kermena temperatiira),
urinacija?, trice!, fikséts skatiens',

Visas reakcijas bija parejosas.
Wiegla
?Dazkart pirmaja stunda péc devas ievadisanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému:

Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055

Timekla vietne: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Suniem: intravenozai, intramuskularai vai subkutanai lietosanai.
Kakiem: intramuskularai lietosanai.

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp€jas precizak.

Analgezijai

Suniem: 0,5 Iidz 1 mg metadona HCl uz kg kermena svara s.c., i.m. vai i.v. (atbilst 0,05 lidz

0,1 ml/kg).

Kakiem: 0,3 lidz 0,6 mg metadona HCI uz kg kermena svara i.m. (atbilst 0,03 1idz 0,06 ml/kg).

Lai nodroS$inatu precizu devu kakiem, So veterinaro zalu ievadiSanai izmantot atbilstosi kalibrétu §lirci.

Ta ka individuala atbildes reakcija uz metadona lietosanu ir dazada un dalgji atkariga no devas,

pacienta vecuma, individualam atskirtbam sapju jutiba un vispargja veselibas stavokla, individuali
pielagot devas optimalo lietoSanas reZimu.

17



Suniem iedarbiba sakas 1 stundas laika p&c subkutanas ievadiSanas, aptuveni 15 miniités péc
intramuskularas injekcijas un 10 mintsu laika p&c intravenozas injekcijas. ledarbibas ilgums ir
aptuveni 4 stundas p&c intramuskularas vai intravenozas ievadisanas.

Kakiem p&c intramuskularas ievadiSanas iedarbiba sakas 15 mintsu laika un ilgst vidgji 4 stundas.
Regulari parbaudit dzivniekus, lai noveértétu, vai nepiecieSams lietot papildu analgéziju.

Premedikacijai un/vai neiroleptanalgezijai
Suniem:
Metadona HCI 0,5 - 1 mg/kg kermena svara i.v., S.c. vai i.m. (atbilst 0,05 Iidz 0,1 ml/Kkg).

Kombinaciju piemé&ri:
e Metadona HCI 0,5 mg/kg kermena svara i.v. (atbilst 0,05 ml/kg) + piem., midazolams vai
diazepams.
Indukcija ar propofolu, uzturésana ar izofluranu un skabekli.

e Metadona HCI 0,5 mg/kg kermena svara i.v. (atbilst 0,05 ml/kg) + piem., acepromazins.
Indukcija ar tiopentonu vai propofolu lidz vélamas iedarbibas sasnieg$anai, uzturéSana ar
izofluranu un skabekli vai indukcija ar diazepamu un ketaminu.

e Metadona HCI 0,5 — 1,0 mg/kg kermena svara i.v. vai i.m. (kas atbilst 0,05 lidz 0,1 ml/kg) + o.-
agonists (piem., ksilazins vai medetomidins).
Indukcija ar propofolu, uzturésana ar izofluranu un skabekli, kombinacija ar fentanilu vai
saskana ar pilnigas intravenozas anestézijas (TIVA) protokolu: uzturéSana ar propofola un
fentanila kombinaciju.

TIVA protokols: indukcija ar propofolu 1idz vélamas iedarbibas sasniegSanai. UzturéSana ar propofolu
un remifentanilu.
Kimiski-fizikala saderiba ir pieradita tikai atSkaidijjumiem attieciba 1:5 ar §adiem infuziju skidumiem:
0,9% natrija hlorida $kidumu, Ringera $kidumu, Ringera laktata skidumu un 5% glikozes skidumu.
Kakiem:
e Metadona HCI 0,3 1idz 0,6 mg/kg kermena svara i.m. (atbilst 0,03 lidz 0,06 ml/kg).

- Indukcija ar benzodiazepinu (piem., midazolamu) un disociativu Iidzekli (piem., ketaminu).

- Ar trankvilizatoru (piem., acepromazinu) un NSPL (meloksikamu) vai sedativo Iidzekli

(piem., a2-agonistu).

- Indukcija ar propofolu, uzturéSana ar izofluranu un skabekli.
Devas ir atkarigas no vélamas analgg€zijas un sedacijas pakapes un vélama iedarbibas ilguma, ka ar1
vienlaicigas citu analggzijas un anestézijas lidzek]u lietoSanas.
Lietojot kombinacija ar citam veterinaram zalém, var lietot mazakas zalu devas.
Informaciju par drosu lietoSanu kopa ar citam veterinarajam zalém skatit konkréto zalu apraksta.

Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 20 reizes.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Skatit sadala “Deva Katrai dzivnieku sugali, lietoSanas veids un metode”.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites péc
"Exp.". Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas saskana ar lietoSanas instrukciju: pieradits, ka atSkaidijumi ir
Kimiski un fizikali stabili 24 stundas 25 °C temperatiira, sargajot no gaismas. No mikrobiologiska
viedokla atSkaidijumi jaizlieto nekavgjoties.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/18/0029
lepakojuma lielums:

I1x5ml,5x5ml, 1x10ml,5x 10 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
05/2025

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Kalnabeite SIA

Kalnabei$u aleja 25

Sigulda

Siguldas novads

LV-2150

Kontakttalrunis: 29232321

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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