LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/18/0029
Insistor 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Insistor 10 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem
Metadona hidrohlorids

i AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 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 1idz gaisi dzeltens $kidums.

4. INDIKACIJA(-S)

e Analgézijai.
¢ Premedikacijai pirms visparéjas anestézijas vai neiroleptanalgézijai kombinacija ar
neiroleptiskam zalem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar progresgjosu elposanas mazspgju.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu un nieru darbibas traucg€jumiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Loti biezi péc o zalu ievadisanas ir noverotas $adas reakcijas:

Kakiem: iesp&jams elposanas nomakums. Ir novérotas vieglas ar uzbudinajumu saistitas reakcijas:
lupu laizisana, vokalizacija, urinacija, defekacija, midriaze, hipertermija un diareja. Zinots par
hiperalggzijas gadijumiem. Visas reakcijas bija parejosas.

Suniem: iesp&jams elposanas nomakums un bradikardija. Nov&rotas vieglas reakcijas: elSana, lipu
laiziSana, siekaloSanas, vokalizacija, neregulara elposana, hipotermija, fikséts skatiens un kermena




tricesanas. Pirmaja stunda péc zalu devas ievadiSanas dazkart var noverot urinaciju un defekaciju.
Visas reakcijas bija parejosas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Pirms zalu ievadiSanas kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Analgezijai

Suniem: 0,5 - 1 mg metadona HCI uz kg kermena svara s.c., i.m. vai i.v. (atbilst 0,05 - 0,1 ml/Kkg).
Kakiem: 0,3 - 0,6 mg metadona HCI uz kg kermena svara i.m. (atbilst 0,03 - 0,06 ml/kg).

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

Ta ka individuala atbildes reakcija uz metadona lietosanu ir dazada un dalgji atkariga no devas,
pacienta vecuma, individualam at$kiribam sapju jutiba un visparéja veselibas stavokla, devu
optimalais lietosanas rezims japielago individuali.

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

Kakiem péc intramuskularas ievadisanas iedarbiba sakas 15 mintiSu laika un ilgst vidgji 4 stundas.
Dzivnieks regulari japarbauda, lai novertétu, vai nepiecieSams lietot papildu analggéziju.

Premedikacijai un/vai neiroleptanalgéezijai
Suniem:
Metadona HCI 0,5 - 1 mg/kg kermena svara i.v., s.c. vai i.m. (atbilst 0,05 - 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.
Ievadnarkoze 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.
Ievadnarkoze ar tiopentonu vai propofolu Iidz vélamas iedarbibas sasnieg$anai, uzturéSana ar
izofluranu un skabekli vai ievadnarkoze ar diazepamu un ketaminu.

e Metadona HCI 0,5 - 1,0 mg/kg kermena svara i.v. vai i.m. (kas atbilst 0,05 - 0,1 ml/kg) + a.-
agonists (piem., ksilazins vai medetomidins).
Ievadnarkoze 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: ievadnarkoze ar propofolu lidz vélamas iedarbibas sasniegSanai. UzturéSana ar
propofolu un remifentanilu.

Kimiski-fizikala saderiba ir pieradita tikai atSkaidijumiem 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 - 0,6 mg/kg kermena svara i.m. (atbilst 0,03 - 0,06 ml/kg).
- levadnarkoze ar benzodiazepinu (piem., midazolamu) un disociativu lidzekli (piem.,
ketaminu).
- Ar trankvilizatoru (piem., acepromazinu) un NPL (meloksikamu) vai sedativo Iidzekli (piem.,
op-agonistu).
- Ievadnarkoze ar propofolu, uzturésana ar izofluranu un skabekli.

Devas ir atkarigas no vélamas analgg€zijas un sedacijas pakapes un vélama iedarbibas ilguma, ka art
vienlaicigas citu analggzijas un anestézijas Iidzeklu lieto$anas.

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

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

Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 20 reizes.

g IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Skatit punktu “Devas atkariba no dzivnieku sugas, lieto§anas veida un metodes”.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat flakonu kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz iepakojuma
pec "EXP". Deriguma termin$ attiecinams uz meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

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

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Dazadas individualas atbildes reakcijas dél dzivnieki ir regulari janovéro, lai nodrosinatu pietiekamu
efektivitati visu vélamo iedarbibas laiku.

Pirms $o veterinaro zalu lietosanas javeic pilna kliniska izmekl&sana.

Kakiem acs zilites paplasinaSanos var noverot ilgi péc analggtiskas iedarbibas izzusanas, tapec tas nav
pietiekams raditajs, lai novertetu ievaditas devas klinisko efektivitati.

Greihaundiem var biit nepiecieSama lielaka deva neka citu Skirnu suniem, lai sasniegtu efektivu zalu
Iimeni asins plazma.




Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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 zalu lietosanu, arstétie dzivnieki regulari
janovero, ieskaitot sirdsdarbibas un elpoSanas biezuma novértéSanu.

Ta ka metadons metabolizgjas aknas, dzivniekiem ar aknu darbibas traucg€jumiem var biit izmainita
zalu iedarbibas intensitate un ilgums.

Nieru, sirds vai aknu darbibas trauc€jumu vai Soka gadijuma zalu lietoSanas risks var paaugstinaties.
Suniem I1dz 8 ned€lu vecumam un kakiem Iidz 5 méneSu vecumam metadona droSums nav pieradits.
Opioida ietekme galvas traumas gadijuma ir atkariga no traumas veida un smaguma pakapes, ka ar no
nodros$inata elpoSanas funkciju uzturéSanas veida.

Kakiem ar kliniskiem veselibas traucgjumiem zalu droSums nav pilniba izvertets. Uzbudinajuma riska
del kakiem zales atkartoti ievadit uzmanigi.

Zales lietot pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Metadons var izraisit elpoSanas nomakumu péc saskares ar adu vai nejausas (gadijuma rakstura)
pasinjicéSanas. Izvairities no zalu saskares ar adu, actm un muti un, rikojoties ar §STm veterinarajam
zalém, jaizmanto necaurlaidigi cimdi. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltisana acis, skarto vietu
skalot ar lielu daudzumu tidens. Novilkt notraipito apgerbu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret metadonu vajadz€tu izvairities no saskares ar $Tm
veterinarajam zalem. Metadons var izraisit augla navi. Gritniecem nevajadzgtu rikoties ar $Tm
veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavejoties mekl€t medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, bet NEVADIET
TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var iestaties sedacija.

IETEIKUMS ARSTIEM: metadons ir opioids, kura toksiska iedarbiba var radit klinisku ietekmi,
ieskaitot elposanas nomakumu vai apnoju, sedaciju, hipotensiju un komu. ElpoSanas nomakuma
gadijuma uzsakt kontrolétu maksligo elpinasanu. Simptomu noveérSanai ieteicams lietot opioidu
antagonistu naloksonu.

Grisniba un laktacija

Metadons $kérso placentu.

P&tijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta nelabvéliga iedarbiba uz reprodukciju.
So veterinaro zalu drosums mérka sugam griisnibas un laktacijas laika nav izvertéts.

Sis zdles nav ieteicams lietot griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Informaciju par lieto$anu vienlaikus ar neiroleptiskam zalém skatit 8. apakSpunkta.

Metadons var pastiprinat pretsapju lidzeklu, centralas nervu sistémas darbibu nomacosu zalu un
elpoSanas nomakumu izraisoSu zalu iedarbibu. Veterinaro zalu lietosana vienlaikus ar buprenorfinu vai
pec ta var izraisit efektivitates samazinasanos.

Pardoze&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Ievadot 1,5 reizes lielaku devu, novéro 6. apak$punkta mingtas blakusparadibas.

Kakiem: pardozeésanas 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 bat 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.

Nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot 8. apaksSpunkta min&tos infuiziju skidumus.



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

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2023

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmérs: 1 x 5ml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5x 10 ml.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Izplatitajs Latvija:
SIA "Kalnabeite"
Kalnabeisu aleja 25
Sigulda

Siguldas novads
LV-2150



