Bijsluiter Versie DE Fentadon

A. PACKUNGSBEILAGE




Bijsluiter Versie DE Fentadon

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Fentadon 50 Mikrogramm/ml, Injektionslésung / Infusionslésung fiir Hunde

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:
Wirkstoff:
Fentanyl 50 Mikrogramm (entsprechend 78,5 Mikrogramm Fentanylcitrat)

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat (E216) 0,2 mg

3. Zieltierart(en)

Hunde

‘al

4. Anwendungsgebiet(e)

Fiir intra-operative Analgesie bei chirurgischen Eingriffen, wie z.B. Weichteiloperationen und
orthopédischen Eingriffen.

Zur postoperativen Schmerzausschaltung nach Weichteiloperationen oder orthopadischen
Eingriffen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen denWirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile. Nicht anwenden bei Hunden mit schwerer Herzinsuffizienz, Hypotonie,
Hypovoldmie, Atemwegsobstruktionen, Atemdepression, Bluthochdruck oder vorliegendem
Fall von Epilepsie. Nicht anwenden bei Tieren mit erheblicher Leber- und
Nierenfunktionsstorung. Siehe 12 ,,Besondere Warnhinweise®.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Dieses Tierarzneimittel darf nur nach sorgfiltiger klinischer Untersuchung angewendet werden.
Atropin kann zur Antagonisierung vagaler Effekte verabreicht werden.

Das Tierarzneimittel sollte bei jedem Tier individuell dosiert werden, um eine ausreichende Analgesie
zu erzielen und die Nebenwirkungen so gering wie moglich zu halten. Die Tiere sind sorgfaltig
klinisch zu {iberwachen, bis eine wirksame Dosis erreicht ist. Aufgrund des individuell unterschiedlich
ausgepragten Schmerzempfindens kann die Wirkung von Fentanyl unterschiedlich sein. Tendenziell
benotigen alte Tiere eine geringere Dosis als junge Tiere. Die fiir eine intraoperative Analgesie
benoétigte Dosis ist abhidngig vom Umfang des operativen Eingriffes, der Praimedikation, der
Moglichkeit einer Intubation und Beatmung sowie die Dauer des Eingriffes.

Die fiir eine postoperative Schmerzbehandlung benétigte Dosis hiangt vom Ausmal der vorliegenden
Gewebeschidigung ab.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
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Bei gleichzeitiger Anwendung von Narkotika oder anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln (z.B.
Propofol, Isofluran, Sevofluran) mit Fentanyl ist die Dosis dieser Arzneimittel moglicherweise zu
verringern.

Opioide einschliellich Fentanyl konnen eine Hypothermie bewirken, deren Dauer dosisabhéngig ist,
aullerdem konnen Bradypnoe, Blutdruckabfall und Bradykardie auftreten. Deshalb sind wihrend des
Eingriffs Rektaltemperatur, Puls- und Atemfrequenz sowie Herzrhythmus kontinuierlich zu
tiberwachen.

Bei Tieren mit Herzinsuffizienz, Nieren- oder Leberfunktionsstérungen, Hypovoldmie oder Schock
kann die Anwendung dieses Tierarzneimittels mit einem hoheren Risiko verbunden sein. Bei
Vorliegen einer Schilddriisenunterfunktion oder einer chronischen Leber- oder Nierenerkrankung
sollte eine niedrigere Dosis verabreicht werden. Wie bei allen Opioidanalgetika sollte Fentanyl bei
Tieren mit Myasthenia gravis mit groBer Vorsicht verabreicht werden.

Bei der Anwendung von Fentanyl muss das entsprechende Instrumentarium zur Freihaltung der
Atemwege, zur Beatmung mit intermittierend positivem Druck (IPPV) sowie zur Sauerstoffzufuhr
bereit gehalten werden. Bei einer Atemdepression kann eine kontrollierte Beatmung erforderlich
werden.

Wie bei allen stark wirksamen Opioiden ist die starke Analgesie mit einer Atemdepression
verbunden, die in der frithen post-operativen Phase noch andauern bzw. erneut auftreten kann.
Die atemdepressive Wirkung kann bei Tieren mit vorliegenden Atemwegserkrankungen oder
erhéhtem intrakraniellen Druck moglich . zu Problemen fithren. Wie sich die Verabreichung
eines Opioids bei Vorliegen von Kopfverletzungen auswirkt, hingt von der Art und des
AusmaBes der Verletzung und von ergriffenen Notfallmanahmen zur Unterstiitzung der
Atmung ab. Falls Fentanyl in groBeren Mengen verabreicht wurde, muss zwingend
sichergestellt sein, dass die Spontanatmung des Tieres eingesetzt hat und es weiterhin spontan
atmet, bevor es aus dem Aufwachbereich entfernt wird. Die Nutzen-Risikobewertung bei
Anwendung von Fentanyl muss durch den zustindigen Tierarzt/Tierdrztin erfolgen. Die
pharmakologischen Wirkungen von Fentanylcitrat sind durch Naloxon antagonisierbar.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Opioid Fentanyl kann bei systemischer Exposition Nebenwirkungen hervorrufen,
einschlieBlich Atemdepression oder Atemstillstand, Sedation, Blutruckabfall und Koma. Das
Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionenhervorrufen.

Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der
Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus Schutzhandschuhen tragen Nach Anwendung
Hiande waschen. Falls Spritzer auf die Haut oder in die Augen gelangen, mit viel Wasser
abwaschen bzw. ausspiilen. Bespritzte Kleidung ausziehen.

Versehentliche Selbstinjektion vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage vorzuzeigen, aber NICHT AUTO
FAHREN, da Sedation auftreten kann.

Unerwiinschte Auswirkungen auf ungeborene Kinder sind nicht auszuschlieBen. Schwangere
Frauen sollten eine Handhabung des Produkts vermeiden. Sofern stillende Frauen versehentlich
mit dem Arzneimittel in Kontakt kommen, sollten sie 24 Stunden lang nicht stillen, da Fentanyl
in die Milch iibergehen kann.

Fir den Arzt: Fentanyl ist ein Opioid, dessen toxische Wirkungen zu klinischen Symptomen
einschlieBlich Atemdepression oder Atemstillstand, Sedation, Blutruckabfall und Koma fiihren konnen.
Bei Atemdepression sollte kontrolliert beatmet werden. Es wird empfohlen, den Opioidantagonisten
Naloxon zu verabreichen, um die Symptome zu antagonisieren.

Trichtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Die
Anwendung wihrend der Trichtigkeit oder Laktation wird nicht empfohlen. Laboruntersuchungen an
Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder mutagene WirkungenFentanyl passiert
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die Plazentarschranke. Verabreichung wihrend der Geburt kann eine Atemdepression beim Foetus
verursachen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Fentanyl ist eine stark wirksame, Anidsthetikum-einsparende Substanz. Um nach Applikation
des Tierarzneimittels Uberdosieung von Anisthetika zu vermeiden, sind die Anisthetika nach
Wirkung zu dosieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Morphin oder anderen Opioiden ist Vorsicht geboten, da die
Auswirkungen nicht beschrieben sind.

Studien zur Anwendung des Tierarzneimittels in Kombination mit a2-Agonisten wurden nicht
durchgefiihrt. Bei mit Fentadon behandelten Hunden ist bei der zusétzlichen Verabreichung eines o2-
Agonisten Vorsicht geboten, da synergistische oder additive Wirkungen auftreten konnen.

Uberdosierung:
Eine zweifache Uberdosis als Bolusinjektion fiihrte zu den unter Punkt 6. beschriebenen Wirkungen.

Falls nach Verabreichung/Uberdosierung des Tierarzneimittels eines oder mehrere der folgenden
Symptome beobachtet werden, sollte ein Antagonist verabreicht werden: starke Sedation,
Bewusstlosigkeit, Krampfe, forcierte oder abdominale Atmung, oder starker Blutdruckabfall. Die
Atemdepression kann mit dem spezifischen Narkotikum-Antagonist Naloxonhydrochlorid aufgehoben
werden. Zundchst werden 0,01 bis 0,04 mg/kg intravends verabreicht; die Verabreichung kann in 2-
bis 3-miniitigen Abstdnden wiederholt werden, falls erforderlich.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der in Abschnitt ,,Dosierung fiir
jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung* genannten Infusionsldsungen.

Das Tierarzneimittel ist inkompatibel mit Meloxicam-haltigen Injektionsfliissigkeiten sowie allen
anderen nicht-wissrigen Losungen.

7. Nebenwirkungen
Hunde:
Sehr haufig Hyperaktivitit, Reizbarkeit, LautduBerungen
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): unkontrollierter Kotabsatz, heraushingende Zunge,
Erbrechen
Zittern®, Sedierung
Harnabsatz
Erhohte Atemfrequenz, Hecheln
Kratzen
Hiufig Atemdepression®
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Bradykardie®, Hypotonie¢
Tiere):
Gelegentlich Hypothermie
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):
Selten Herabsetzung der Schmerzgrenze®
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
a korperliches Zittern.

b kann {iber einen lingeren Zeitraum andauern und biphasisch auftreten.
¢ Aufgrund einer verstirkten Vagusreizung
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dvoriibergehend.Nach intravendser Verabreichung von Fentanylcitrat bereits bei Dosen von 2,5 — 5,0

ng/kg..
®nach Abklingen der Fentanylwirkung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales

Meldesystem adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung.

Die Wirkung setzt innerhalb von 5 Minuten ein. Die analgetische Wirkung hilt 20 (bei der
niedrigsten empfohlenen Dosis) bis 40 Minuten (bei der hochsten empfohlenen Dosis) an.

Fentanyl kann nach folgendem Dosierungsschema angewendet werden:

Infusionsanalgesie (Dauertropfinfusion):
e 5-10pgkg (0,1 -0,2 ml/kg) i.v. als Bolus, anschlieBend 12 - 24 pg/kg/St. (0,24
- 0,48 ml/kg/St) i.v. zur intra-operativen Analgesie als Dauertropfinfusion.
e 6-10 png/kg/St (0,12 - 0,2 ml/kg/St) i.v. zur anschlieenden post-operativen
Analgesie als Dauertropfinfusion am sedierten Tier. Die Tiere sind wéahrend der
post-operativen Fentanyl-Dauertropfinfusion sorgfaltig zu iiberwachen.

Bei Verdiinnung von Fentadon wurde die chemisch-physikalische Kompatibilitét nur im
Verdiinnungsverhéltnis 1:5 fiir die folgenden Infusionslésungen nachgewiesen:
Natriumchlorid 0,9%, Ringerlosung und Glucose 5%.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Das Tierarzneimittel besitzt eine geringe Sicherheitsspanne. Daher ist eine genaue Dosierung sehr
wichtig, um Uberdosierungen zu vermeiden.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.
11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Sie diirfen dies Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach Exp.
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen /Anbruch der Primérverpackung : 28 Tage

Die verdiinnten Losungen sind bei 25 °C fiir 4 Stunden chemisch und physikalisch stabil. Aus
mikrobiologischer Sicht sollten die verdiinnten Losungen sofort verwendet werden.
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12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

BE-V416026

PackungsgroéBen:
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche mit 5, 10, 20, 25, 30, 50 oder 100 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Mirz 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Veterinary Products NV

Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgien

Tel: +32 14 44 36 70

[Logo des Unternehmens]

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen


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

