VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Insistor 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

metadono hidrochlorido 10 mg,
(atitinka 8,9 mg metadono);

pagalbiniy medziagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,

propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

e Analgezija.
e Premedikacija prie$ bendrgjg anestezijg arba neuroleptanalgezija derinyje su neuroleptiniu vaistu.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra pazenges kvépavimo nepakankamumas.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra sunki kepeny ir inksty disfunkcija.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Dél jvairaus individualaus atsako ] metadong gyviinus reikia reguliariai stebéti, kad biity uztikrintas
pakankamas reikiamos trukmeés poveikio veiksmingumas.

Pries naudojant vaista, reikia atlikti i§samig kliniking apziiira.

Katéms pastebimas vyzdziy i$siplétimas ilgokai po analgezinio poveikio pabaigos. Todél $is rodiklis
néra tinkamas naudotos dozés klinikiniam veiksmingumui vertinti.

Kurtams gali reikéti didesniy doziy nei kitoms veisléms veiksmingai koncentracijai plazmoje pasiekti.



4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Metadonas kartais gali sukelti kvépavimo slopinima ir, kaip ir vartojant kitus opioidus, reikia atidziai
gydyti gyvinus, kuriy sutrikusi kvépavimo funkcija, arba gyviinus, kuriems naudojami vaistai,
galintys slopinti kvépavimg. Saugiam vaisto naudojimui uztikrinti gydomus gyvinus reikia reguliariai
stebéti, pvz., tikrinti Sirdies ritmg ir kvépavimo daznj.

Kadangi metadonas metabolizuojamas kepenyse, gyviinams su sutrikusia kepeny funkcija tai gali
turéti jtakos jo veikimo intensyvumui ir trukmei.

Esant inksty, Sirdies ar kepeny disfunkcijai arba Sokui, gali biiti didesné su $io vaisto naudojimu
susijusi rizika.

Metadono saugumas Sunims iki 8 savai¢iy amziaus ir katéms iki 5 ménesiy amZziaus nenustatytas.
Opioido poveikis galvos suzalojimui priklauso nuo suzalojimo tipo ir sunkumo bei teikiamo
pagalbinio kvépavimo.

Silpnos klinikinés biiklés katéms saugumas nebuvo pilnai istirtas. Dél suzadinimo rizikos katéms duoti
vaisto pakartotinai reikia atsargiai.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai patekes ant odos ar jsiSvirkStus, metadonas gali sukelti kvépavimo slopinimg. Naudojant
vaistg, vengti saly¢io su oda, akimis ir burna bei miivéti vandens nepraleidziancias pirStines. Jei vaisto
pateko ant odos ar j akis, reikia nedelsiant nuplauti gausiu vandens kiekiu. UZterStus drabuZzius
nusivilkti.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas metadonui, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu
vaistu. Metadonas gali sukelti negyvo kiidikio gimima. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios
moterys.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete, tatiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes vaistas gali turéti migdomajj poveikj.
PATARIMAS GYDYTOJAMS: metadonas yra opioidas, kurio toksinis poveikis gali sukelti klinikinj
poveikj, jskaitant kvépavimo slopinimg ar apnéja, hipotenzija ir koma. PasireiSkus kvépavimo
slopinimui, reikia taikyti dirbting plauciy ventiliacijg. Simptomams mazinti rekomenduojama vartoti
opioidy antagonistg naloksona.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Labai daznais atvejais po §io vaisto naudojimo nustatytos toliau nurodytos reakcijos.

Katéms gali pasireiksti kvépavimo slopinimas. Nustatytos lengvos suzadinimo reakcijos: liipy
laizymasis, vokalizacija, Slapinimasis, defekacija, midriaz¢, hipertermija ir viduriavimas. Nustatyti
hiperalgezijos atvejai. Visos reakcijos buvo laikinos.

Sunims gali pasireiksti kvépavimo slopinimas ir bradikardija. Nustatytos lengvos reakcijos:
padaznéjes kvépavimas, lipy laizymasis, seilétekis, vokalizacija, nereguliarus kvépavimas,
hipotermija, fiksuotas zvilgsnis ir kiino drebulys. Pirmaja valanda po vaisto naudojimo kartais
nustatytas Slapinimasis ir defekacija. Visos reakcijos buvo laikinos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu



Metadonas prasiskverbia pro placenta.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais neigiamas poveikis reprodukcijai nenustatytas.
Vaisto saugumas paskirties risims vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Vaisto
nerekomenduojama naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Apie naudojimg kartu su neuroleptikais zr. 4.9 p.

Metadonas gali sustiprinti analgetiky, centrinés nervy sistemos inhibitoriy ir kvépavimo slopinima
sukelian¢iy vaisty poveikj. Naudojant veterinarinj vaistg kartu su buprenorfinu arba i$ karto po jo, gali
sumazeéti veiksmingumas.

4.9 Dozés ir naudojimo budas
Prie$ naudojant reikia tiksliai nustatyti kino svorj.

Analgezija

Sunys: 0,5-1 mg metadono HCI vienam kg kiino svorio, s.c., i.m. arba i.v. (atitinka 0,05-0,1 ml/kg).
Katés: 0,3-0,6 mg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.m. (atitinka 0,03-0,06 ml/kg).

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima katéms, vaistg leisti reikia tinkamai kalibruotu §virkstu.

Kadangi individualus atsakas j metadong skiriasi ir i§ dalies priklauso nuo dozés, paciento amziaus,
individualiy jautrumo skausmui skirtumy ir bendros biiklés, optimaly dozavimo rezima reikia parinkti
individualiai.

Sunims vaistas pradeda veikti praéjus 1 valandai suleidus po oda, praéjus mazdaug 15 minudiy
suleidus j raumenis ir per 10 minuéiy suleidus j vena. Suleidus j raumenis ir j vena, vaisto poveikis
trunka apie 4 valandas.

Katéms suleidus j raumenis vaistas pradeda veikti pra¢jus 15 minuciy, poveikis trunka vidutiniskai

4 valandas.

Gyviing reikia reguliariai jvertinti, patikrinant, ar reikés papildomos analgezijos.

Premedikacija ir (arba) neuroleptanalgezija

Sunys:
0,5-1 mg/kg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.v., s.c. arba i.m. (atitinka 0,05-0,1 ml’kg).

Deriniai, pvz.:
¢ 0,5 mg/kg metadono HCl vienam kg kiino svorio, i.v. (atitinka 0,05 ml/kg) + pvz., midazolamas
arba diazepamas.
Indukcija propofoliu, palaikomasis gydymas izofluranu su deguonimi.

¢ 0,5 mg/kg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.v. (atitinka 0,05 ml/kg) + pvz.,
acepromazinas.
Indukecija tiopentonu arba propofoliu iki reikiamo poveikio, palaikomasis gydymas izofluranu
su deguonimi arba indukcija diazepamu ir ketaminu.

e 0,5-1,0 mg/kg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.v. arba i.m. (atitinka 0,05-0,1 ml/kg) +
o agonistas (pvz., ksilazinas ar medetomidinas).
Indukcija propofoliu, palaikomasis gydymas izofluranu su deguonimi kartu su fentaniliu arba
bendrosios intraveninés anestezijos (angl. total intravenous anaesthesia, TIVA) protokolas:
palaikomasis gydymas propofoliu kartu su fentaniliu.

TIVA protokolas: indukcija propofoliu iki reikiamo poveikio. Palaikomasis gydymas propofoliu ir
remifentaniliu.

Cheminis ir fizinis suderinamumas nustatytas tik praskiedus santykiu 1:5 su §iais infuziniais tirpalais:
0,9 % natrio chlorido, Ringerio, Ringerio laktato ir 5 % gliukozés.

Katés:



e 0,3-0,6 mg/kg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.m. (atitinka 0,03-0,06 ml/kg).
- Indukcija benzodiazepinu (pvz., midazolamu) ir disocijuojanéiu vaistu (pvz., ketaminu).
- Su raminamuoju vaistu (pvz., acepromazinu) ir NVNU (meloksikamu) arba migdomuoju
vaistu (pvz., 0> agonistu).
- Indukcija propofoliu, palaikomasis gydymas izofluranu su deguonimi.

Dozés priklauso nuo pageidaujamo analgezijos ir sedacijos laipsnio, pageidaujamos poveikio trukmés
ir kartu vartojamy kity analgetiky ir anestetiky.

Naudojant kartu su kitais vaistais, galima naudoti mazesnes dozes.

Norint saugiai naudoti su kitais veterinariniais vaistais, reikia pasiskaityti atitinkamy vaisty
informacija.

Kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 20 karty.
4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

1,5 karto perdozavimas sukélé poveikj, apraSyta 4.6 p.

Katés: perdozavus (> 2 mg/kg) gali pasireiksti Sie pozymiai: seilétekis, suzadinimas, uzpakalinés kojos
paralyzius ir i$sitiesimo reflekso netekimas. Kai kurioms katéms taip pat pasireiSké priepuoliai,
traukuliai ir hipoksija. 4 mg/kg dozé katéms gali sukelti mirtj. Aprasytas kvépavimo slopinimo atvejis.
Sunys: aprasytas kvépavimo slopinimo atvejis.

Metadono poveikj galima sumazinti naudojant naloksong. Naloksong reikia naudoti, kol bus pasiektas
poveikis. Rekomenduojama pradiné 0,1 mg/kg dozé | vena.

4.11 ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: difenilpropilamino dariniai.
ATCvet kodas: QN02AC90.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Metadonas strukttiriSkai nesusijes su kitais i$ opiumo gautais analgetikais ir egzistuoja kaip raceminis
miSinys. Kiekvieno enantiomero veikimo btidas skiriasi; d-izomeras nekonkurencingai antagonizuoja
NMDA receptoriy ir slopina norepinefrino reabsorbcija; 1 izomeras yra p opioido receptoriy agonistas.
Yra du potipiai: u; ir p2. Manoma, kad analgezinj metadono poveikj salygoja u; ir . potipiai, o 2
potipis salygoja kvépavimo slopinimg ir létina Zarny motorika. p potipis sukelia supraspinaling
analgezija, [1» receptoriai sukelia spinaling analgezija.

Metadonas geba sukelti stiprig analgezija. Jj taip pat galima naudoti premedikacijai, jis taip pat gali
padéti sukelti sedacija kartu su raminamaisiais ir migdomaisiais vaistais. Poveikis gali trukti nuo 1,5
iki 6,5 val. Opioidai sukelia nuo dozés priklausoma kvépavimo slopinimg. Labai didelés dozes gali
sukelti traukulius.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sunims j raumenis suleidus nuo 0,3 iki 0,5 mg/kg, metadonas absorbuojamas labai greitai (Tmax

5-15 min.). Tmax paprastai pasieckiama véliau, naudojant didesnes dozes; tai rodo, kad didinant doze
paprastai ilgéja absorbcijos fazé. Sisteminés metadono ekspozicijos Sunims dazniui ir apim¢iai
biidinga nuo dozés priklausoma (tiesiné) kinetika suleidus j raumenis. Biologinis prieinamumas yra
didelis, nuo 65,4 iki 100 %, vidutini§kai 90 %. Suleidus 0,4 mg/kg po oda, metadonas absorbuojamas
léciau (Tmax 15-140 min.) biologinis prieinamumas yra 79 + 22 %.



Sunims pasiskirstymo tiiris esant pusiausvyrinei koncentracijai (V) patinams ir pateléms buvo
atitinkamai 4,84 ir 6,11 1/kg. Suleidus j raumenis galutiné puséjimo trukmé yra 0,9-2,2 val. ir priklauso
nuo dozés ir lyties. Suleidus j venag galutiné puséjimo trukmé gali biiti kiek ilgesné. Suleidus po oda
galutiné puséjimo trukmé yra 6,4-15 val. Suleidus i veng bendras metadono klirensas (CL) plazmoje
yra didelis — 2,92-3,56 I/h/kg arba apie 70-85 % Sirdies iSmetimo plazmoje Sunims (4,18 1/h/kg).

Sunims suleidus j raumenis metadonas taip pat greitai absorbuojamas (didZiausios vertés pasickiamos
po 20 min.), taciau kai vaistas netinkamai suleidziamas po oda (arba j kitg blogos kraujotakos vieta),
absorbcija bus létesné. Galutiné puséjimo trukmé yra 6-15 val. Klirensas yra vidutinis arba mazas,
vidutiné (SN) verté yra 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadonas gerai jungiasi su baltymais (60-90 %). Opioidai yra lipofiliniai, jie yra silpnos bazés. Sios
fiziocheminés savybés naudingos intralgsteliniam kaupimuisi. Todél opioidy pasiskirstymo tiiris yra
didelis, jis labai virSija bendra vandens kiekj organizme. Nedidelis (3-4 % Sunims) naudotos dozés
kiekis issiskiria nepakites su Slapimu; likutis metabolizuojamas kepenyse ir po to pasalinamas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Metilo parahidroksibenzoatas (E218),
propilo parahidroksibenzoatas,

natrio chloridas,

natrio hidroksidas (pH koreguoti),
vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus infuzinius tirpalus, nurodytus 4.9 p.
Vaistas nesuderinamas su injekciniais skysciais, kuriy sudétyje yra meloksikamo arba nevandeninio
tirpalo.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — praskiesty tirpaly cheminis ir fizinis suderinamumas
nustatytas 24 valandas, laikant 25 °C temperatiiroje, saugant nuo Sviesos. Kad biity iSvengta uztersimo
mikroorganizmais, praskiestus tirpalus reikia naudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidras stikliniai buteliukai, uzkimsti pilkais dengtais chlorobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
nuplésiamais aliumininiais gaubteliais be arba su nuimama aliuminio/plastiko dalimi.

Pakuotés dydis: 1 x Sml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

AUSTRIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2464/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-05-14

10 TEKSTO PERZIUROS DATA
2023-04-01

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (5 ml, 5 x 5 ml, 10 ml, 5 x 10 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Insistor 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Methadone hydrochloride

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

metadono hidrochloridas 10 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

Sml,5x5ml 10 ml, 5 x 10 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Sunys. i.v., i.m., s.c.; katés: i.m.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkstimas yra pavojingas.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d. iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2464/001
LT/2/18/2464/002
LT/2/18/2464/003
LT/2/18/2464/004

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé: 5 ml, 10 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Insistor 10 mg/ml injekcijoms Sunims ir katéms
Methadone hydrochloride

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

metadono hidrochloridas 10 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5ml, 10 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunys. i.v., i.m.,, s.c.; katés: i.m.

5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Insistor 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, AUSTRIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Insistor 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

metadono hidrochloridas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

metadono hidrochlorido 10 mg,
(atitinka 8,9 mg metadono);

pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,

propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)
e Analgezija.
o Premedikacija prie$ bendraja anestezijg arba neuroleptanalgezija derinyje su neuroleptiniu
vaistu.
5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra pazenges kvépavimo nepakankamumas.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra sunki kepeny ir inksty disfunkcija.
6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Labai daznais atvejais po Sio vaisto naudojimo nustatytos toliau nurodytos reakcijos.
Katéms gali pasireiksti kvépavimo slopinimas. Nustatytos lengvos suzadinimo reakcijos: liipy

laizymasis, vokalizacija, §lapinimasis, defekacija, midriazeé, hipertermija ir viduriavimas. Nustatyti
hiperalgezijos atvejai. Visos reakcijos buvo laikinos.
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Sunims gali pasireiksti kvépavimo slopinimas ir bradikardija. Nustatytos lengvos reakcijos:
padaznéjes kvépavimas, lipy laizymasis, seilétekis, vokalizacija, nereguliarus kvépavimas,
hipotermija, fiksuotas zvilgsnis ir kiino drebulys. Pirmagjg valanda po vaisto naudojimo kartais
nustatytas Slapinimasis ir defekacija. Visos reakcijos buvo laikinos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Prie$ naudojant reikia tiksliai nustatyti kino svorj.

Analgezija

Sunys: 0,5-1 mg metadono HCI vienam kg kiino svorio, s.c., i.m. arba i.v. (atitinka 0,05-0,1 ml/kg).
Katés: 0,3-0,6 mg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.m. (atitinka 0,03-0,06 ml/kg).

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima katéms, vaistg leisti reikia tinkamai kalibruotu §virkstu.

Kadangi individualus atsakas ] metadong skiriasi ir i$ dalies priklauso nuo dozés, paciento amziaus,
individualiy jautrumo skausmui skirtumy ir bendros biiklés, optimaly dozavimo rezima reikia parinkti
individualiai.

Sunims vaistas pradeda veikti praéjus 1 valandai suleidus po oda, praéjus mazdaug 15 minudiy
suleidus j raumenis ir per 10 minuciy suleidus j vena. Suleidus j raumenis ir | veng, vaisto poveikis
trunka apie 4 valandas.

Katéms suleidus j raumenis vaistas pradeda veikti praéjus 15 minuéiy, poveikis trunka vidutiniskai

4 valandas.

Gyviing reikia reguliariai jvertinti, patikrinant, ar reikés papildomos analgezijos.

Premedikacija ir (arba) neuroleptanalgezija

Sunys:
0,5-1 mg/kg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.v., s.c. arba i.m. (atitinka 0,05-0,1 ml/kg).

Deriniai, pvz.:
¢ 0,5 mg/kg metadono HCl vienam kg kiino svorio, i.v. (atitinka 0,05 ml/kg) + pvz., midazolamas
arba diazepamas
Indukcija propofoliu, palaikomasis gydymas izofluranu su deguonimi.

¢ 0,5 mg/kg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.v. (atitinka 0,05 ml/kg) + pvz.,
acepromazinas
Indukcija tiopentonu arba propofoliu iki reikiamo poveikio, palaikomasis gydymas izofluranu
su deguonimi arba indukcija diazepamu ir ketaminu.

e 0,5-1,0 mg/kg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.v. arba i.m. (atitinka 0,05-0,1 ml/kg) +
o agonistas (pvz., ksilazinas ar medetomidinas)
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Indukcija propofoliu, palaikomasis gydymas izofluranu su deguonimi kartu su fentaniliu arba
bendrosios intraveninés anestezijos (angl. fotal intravenous anaesthesia, TIVA) protokolas:
palaikomasis gydymas propofoliu kartu su fentaniliu.

TIVA protokolas: indukcija propofoliu, iki reikiamo poveikio. Palaikomasis gydymas propofoliu ir
remifentaniliu.

Cheminis ir fizinis suderinamumas nustatytas tik praskiedus santykiu 1:5 su §iais infuziniais tirpalais:
0,9 % natrio chlorido, Ringerio, Ringerio laktato ir 5 % gliukozés.

Katés:
¢ 0,3-0,6 mg/kg metadono HCI vienam kg kiino svorio, i.m. (atitinka 0,03-0,06 ml/kg)
- Indukcija benzodiazepinu (pvz., midazolamu) ir disocijuojanéiu vaistu (pvz., ketaminu).
- Su raminamuoju vaistu (pvz., acepromazinu) ir NVNU (meloksikamu) arba migdomuoju
vaistu (pvz., o, agonistu).
- Indukcija propofoliu, palaikomasis gydymas izofluranu su deguonimi.

Dozés priklauso nuo pageidaujamo analgezijos ir sedacijos laipsnio, pageidaujamos poveikio trukmeés
ir kartu vartojamy kity analgetiky ir anestetiky.

Naudojant kartu su kitais vaistais, galima naudoti mazesnes dozes.

Norint saugiai naudoti su kitais veterinariniais vaistais, reikia pasiskaityti atitinkamy vaisty
informacija.

Kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 20 karty.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. 8 p.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
deézutés po ,,EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — praskiesty tirpaly cheminis ir fizinis suderinamumas
nustatytas 24 valandas, laikant 25 °C temperatiiroje, saugant nuo $viesos. Kad biity i§vengta uzter§imo
mikroorganizmais, praskiestus tirpalus reikia naudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

D¢l jvairaus individualaus atsako j metadona gyvunus reikia reguliariai stebéti, kad biity uztikrintas
pakankamas reikiamos trukmés poveikio veiksmingumas.

Prie$ naudojant vaista, reikia atlikti iSsamig kliniking apzifirg.

Katéms pastebimas vyzdziy i$siplétimas ilgokai po analgezinio poveikio pabaigos. Todél §is rodiklis
néra tinkamas naudotos dozés klinikiniam veiksmingumui vertinti.
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Kurtams gali reikéti didesniy doziy nei kitoms veisléms veiksmingai koncentracijai plazmoje pasiekti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Metadonas kartais gali sukelti kvépavimo slopinima ir, kaip ir vartojant kitus opioidus, reikia atidziai
gydyti gyvinus, kuriy sutrikusi kvépavimo funkcija, arba gyviinus, kuriems naudojami vaistai,
galintys slopinti kvépavimg. Saugiam vaisto naudojimui uztikrinti gydomus gyvinus reikia reguliariai
stebéti, pvz., tikrinti Sirdies ritmg ir kvépavimo daznj.

Kadangi metadonas metabolizuojamas kepenyse, gyviinams su sutrikusia kepeny funkcija, tai gali
turéti jtakos jo veikimo intensyvumui ir trukmei.

Esant inksty, Sirdies ar kepeny disfunkcijai arba Sokui, gali biiti didesné su $io vaisto naudojimu
susijusi rizika.

Metadono saugumas Sunims iki 8 savai¢iy amziaus ir katéms iki 5 ménesiy amZziaus nenustatytas.
Opioido poveikis galvos suzalojimui priklauso nuo suzalojimo tipo ir sunkumo bei teikiamo
pagalbinio kvépavimo.

Silpnos klinikinés biiklés katéms saugumas nebuvo pilnai istirtas. Dél suzadinimo rizikos katéms duoti
vaisto pakartotinai reikia atsargiai.

v —

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai patekes ant odos ar jsiSvirkStus, metadonas gali sukelti kvépavimo slopinimg. Naudojant
vaistg, vengti saly¢io su oda, akimis ir burna bei miivéti vandens nepraleidziancias pirStines. Jei vaisto
pateko ant odos ar j akis, reikia nedelsiant nuplauti gausiu vandens kiekiu. UZterStus drabuZzius
nusivilkti.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas metadonui, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu
vaistu. Metadonas gali sukelti negyvo kiidikio gimima. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios
moterys.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete, tatiau NEGALIMA VAIRUOTI, nes vaistas gali turéti migdomajj poveikj.
PATARIMAS GYDYTOJAMS: metadonas yra opioidas, kurio toksinis poveikis gali sukelti klinikinj
poveikj iskaitant kvépavimo slopinima ar apnéja, hipotenzija ir koma. Pasireiskus kvépavimo
slopinimui, reikia taikyti dirbting plauciy ventiliacijg. Simptomams mazinti rekomenduojama vartoti
opioidy antagonistg naloksona.

Vaikingumas ir laktacija
Metadonas prasiskverbia pro placenta.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais neigiamas poveikis reprodukcijai nenustatytas.
Vaisto saugumas paskirties risims vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Vaisto nerekomenduojama naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Apie naudojimg kartu su neuroleptikais Zr. 8 p.

Metadonas gali sustiprinti analgetiky centrinés nervy sistemos inhibitoriy ir kvépavimo slopinimg
sukelianc€iy vaisty poveikj. Naudojant veterinarinj vaistg kartu su buprenorfinu arba i$ karto po jo, gali
sumazéti veiksmingumas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

1,5 karto perdozavimas sukelé poveiki, aprasyta 6 p.

Katés: perdozavus (> 2 mg/kg) gali pasireiksti Sie poZymiai: seilétekis, suzadinimas, uZpakalinés kojos
paralyzius ir i$sitiesimo reflekso netekimas. Kai kurioms katéms taip pat pasireiské priepuoliai,
traukuliai ir hipoksija. 4 mg/kg dozé katéms gali sukelti mirtj. apraSytas kvépavimo slopinimo atvejis.
Sunys: apragytas kvépavimo slopinimo atvejis.

Metadono poveikj galima sumazinti naudojant naloksong. Naloksong reikia naudoti, kol bus pasiektas
poveikis. Rekomenduojama pradiné 0,1 mg/kg dozé i vena.

13



Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus infuzinius tirpalus, nurodytus 8 p.
Vaistas nesuderinamas su injekciniais skys¢€iais, kuriy sudétyje yra meloksikamo arba nevandeninio
tirpalo.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2023-04-01

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis: 1 x Sml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

UAB ,,Limedika“
Erdvés g. 51
Ramuciai

54464 Kauno r.
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