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NOTICE

1. Nom du médicament vétérinaire
Fentadon 50 microgrammes/ml, solution injectable / infusion pour chiens
28 Composition

Un mL contient :
Substance active :

Fentanyl 50 microgrammes
(équivalent a 78.5 microgrammes sous forme de citrate de fentanyl)

Excipients :
Parahydroxybenzoate de méthyle (E218) 1.6 mg
Parahydroxybenzoate de propyle (E216) 0.2 mg

Solution transparente incolore.
3. Espéces cibles

Chiens

tal

4. Indications d’utilisation

Chez les chiens :

- analgésie intra opératoire lors de chirurgie des tissus mous ou orthopédique.

- contrOle de la douleur post-opératoire associée a des chirurgies des tissus mous ou
orthopédiques majeures.

5. Contre-indications

Ne pas administrer en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a I’un des excipients.
Ne pas utiliser chez les chiens présentant une insuffisance cardiaque, une hypotension, une
hypovolémie, une obstruction des voies aériennes, une dépression respiratoire, une
hypertension, ou ayant des antécédents d’épilepsie.

Ne pas utiliser chez les animaux présentant un dysfonctionnement hépatique ou rénal sévere.
Se référer a la la rubrique « Mises en gardes particulicres ».

6. Mises en gardes particuliéres

Mises en gardes particuliéres :

L’administration du médicament vétérinaire doit étre précédée d’un examen clinique
approfondi.

L’atropine peut étre utilisée pour bloquer les effets vagaux.

Ce médicament vétérinaire doit faire 1’objet d’une détermination individuelle de la dose afin de
déterminer celle procurant une analgésie adéquate avec le minimum d’effets indésirables. Les animaux
doivent étre surveillés attentivement jusqu’a ce que la dose efficace soit atteinte.
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En raison de différences individuelles dans la sensibilité a la douleur, les effets du fentanyl peuvent étre
variables.

Les animaux agés ont tendance a répondre a des doses plus basses que les animaux jeunes.

Lors de I’estimation de la dose requise pour I’analgésie pre-opératoire, il est important de prendre en
compte le degré probable du stimulus chirurgical, les effets de la prémédication, la disponibilité¢ de
mesures comme |’intubation endotrachéale et la ventilation assistée, ainsi que la durée de I’intervention.
L’estimation de la dose requise pour 1’analgésie post-opératoire sera basée sur le niveau de dommages
tissulaires provoqués par la chirurgie.

Précautions particuliéres pour une utilisation stire chez les espéces cibles :

Si d’autres opioides ou d’autres médicaments dépresseurs du systéme nerveux central (par exemple :
propofol, isoflurane, sévoflurane) sont utilisés en association avec le fentanyl, les doses de ces
médicaments doivent étre réduites.

Comme d’autres opioides, le fentanyl peut provoquer une hypothermie dont la durée est dose-
dépendante, une bradypnée, une hypotension et une bradycardie. C’est pourquoi les animaux traités
doivent faire 1’objet d’un suivi de la température rectale, du pouls et des fréquences respiratoire et
cardiaque durant 1’anesthésie chirurgicale.

Le risque lié¢ a I’administration du produit peut étre majoré en cas de dysfonctionnement rénal, cardiaque
ou hépatique, en cas d’hypovolémie ou en cas de choc.

Il est préférable de réduire la dose en cas d’hypothyroidie et en cas de maladie rénale ou hépatique
chronique. Comme pour tous les analgésiques morphiniques, des précautions sont nécessaires en cas
d’administration du fentanyl a des animaux atteints de myasthenia gravis.

Des équipements permettant le maintien de la fonction respiratoire du patient, tels que la ventilation
intermittente a pression positive et 1’apport d’oxygeéne doivent étre disponibles. En cas de détresse
respiratoire, il convient de mettre en place une ventilation assistée.

Comme pour tous les opioides puissants, 1’analgésie profonde s’accompagne d’une dépression
respiratoire, qui peut se prolonger ou réapparaitre durant la phase de post-opératoire

immédiat. Les effets dépresseurs respiratoires peuvent s’avérer problématiques chez les
animaux présentant une insuffisance respiratoire préexistante ou une augmentation de la
pression intracranienne.

L’effet d’un opioide en cas de traumatisme cranien dépend du type et de la sévérité des
Iésions et de 1’assistance respiratoire fournie.

Lorsque des perfusions de fentanyl a forte dose ont été administrées, il est impératif de
s’assurer de la reprise et du maintien d’une respiration spontanée correcte avant la sortie de
I’animal de la zone de réveil.

Le rapport bénéfice/risque de I’administration du médicament vétérinaire doit €tre établi par
le vétérinaire traitant.

Les effets pharmacologiques du fentanyl peuvent étre antagonisés par la naloxone.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Le fentanyl, qui est un opioide, peut causer des effets indésirables incluant la dépression
respiratoire ou 1’apnée, la sédation, I’hypotension et le coma, apres contact cutané ou auto-
injection accidentelle.

Le médicament vétérinaire peut causer des réactions d’hypersensibilité.

Eviter tout contact avec les yeux ou la peau. Un équipement de protection individuelle
consistant en des gants imperméables doit étre porté lors de la manipulation du médicament
vétérinaire. Se laver les mains apres usage. En cas de contact cutané ou de projection dans les
yeux, rincer immeédiatement et abondamment a I’eau. Enlever les vétements contaminés.
Prendre toutes les précautions pour éviter tout risque d’auto-injection accidentelle.

En cas d’auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil 2 un médecin et
montrez-lui la notice mais NE CONDUISEZ PAS en raison du risque de sédation.
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Des effets indésirables sur le feetus ne peuvent pas étre exclus. Il est déconseillé¢ aux femmes
enceintes de manipuler le médicament vétérinaire. En cas d’exposition accidentelle d’une
femme qui allaite, ’allaitement doit étre suspendu pendant 24 heures, car le fentanyl peut
passer dans le lait maternel.

Pour le médecin:

Le fentanyl est un opioide dont la toxicité peut provoquer des effets cliniques notamment la
dépression respiratoire ou 1’apnée, la sédation, I’hypotension et le coma. En cas de dépression
respiratoire, il convient de mettre en place une ventilation contrélée. Il est recommandé
d’administrer de la naloxone, un antagoniste des opioides, afin de traiter les symptomes.

Gestation et lactation :

La sécurité du médicament vétérinaire n’a pas été établie en cas de gestation et de lactation.
Utilisation non recommandée durant la gestation ou la lactation.

Les études de laboratoire sur les rats n’ont pas mis en évidence d’effets tératogenes,
foetotoxiques, ou mutagenes.

Le fentanyl traverse la barriére hémato-placentaire. L’administration pendant la mise-bas peut
causer une dépression respiratoire chez les foetus.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d’interactions

Le fentanyl permet une forte épargne en anesthésiques.

Afin d’éviter tout risque de surdosage en agents anesthésiques chez les chiens traités avec ce
médicament vétérinaire, les anesthésiques doivent étre administrés jusqu’a obtention de I’effet
recherché.

L’association avec la morphine ou tout autre analgésique opioide n’ayant pas été étudice, ce
produit doit étre utilisé avec précaution lors d’association de ce type.

L’utilisation combinée de ce produit avec les agonistes des récepteurs alpha-2-adrénergiques
n’a pas ¢été étudiée. Par conséquent, en raison des effets potentiellement additifs ou
synergiques, ’utilisation des agonistes alpha-2-adrénergiques doit se faire avec précaution
chez des animaux ayant recu ce produit.

Surdosage:
Une administration par bolus a 2 fois la dose a entrainé les effets mentionnés a la section .

«Effets indésirables (fréquence et gravité)y.

Si I’administration ou le surdosage de ce médicament vétérinaire entraine les symptomes
suivants : sédation sévere, inconscience, convulsions, respiration laborieuse ou abdominale,
ou sévere hypotension, un antagoniste doit étre administré.

La naloxone, antagoniste spécifique, peut étre utilisée pour bloquer une dépression
respiratoire. Une dose de 0,01 a 0,04 mg/kg par voie intraveineuse est recommandée et peut
étre répétée a intervalles de 2 a 3 minutes si nécessaire.

Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi:
Administration uniquement par un vétérinaire.

Incompatibilités majeures:

Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétérinaires a 1’exception des solutés pour
perfusion indiqués dans rubrique « Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration .
Le médicament vétérinaire est incompatible avec les solutions injectables contenant du
méloxicam ou toute autre solution non aqueuse

7. Effets indésirables

Chiens :
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Tres fréquent Hyperactivité, irritabilité, vocalisation

(> 1 animal / 10 animaux traités) : Défécation, protrusion de la langue, vomissement
Tremblements musculaires?, sédation
Miction
Respiration rapide, halétement
Démangeaisons

Fréquent Dépression respiratoire

(1 2 10 animaux / 100 animaux traités) : | Bradycardie ¢, hypotension ¢

Peu fréquent Hypothermie

(1 a 10 animaux / 1 000 animaux

traités) :

Rare Abaissement du seuil nociceptif

(1 a 10 animaux / 10 000 animaux

traités) :

2 Tremblements du corps.

b Peut étre prolongée et peut avoir un profil biphasique.

¢ Due a une augmentation de la stimulation vagale au niveau cardiaque.

d Transitoire. Aprés administration intraveineuse de citrate de fentanyl, méme a des doses de 2,5 4 5 pg/kg.
¢ Lorsque les effets du médicament se dissipent.

11 est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de 1’autorisation de mise sur le
marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre
systéme national de notification: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration

Voie intraveineuse.

Le poids corporel de I'animal a traiter doit étre déterminé avec précision avant
I'administration du produit.

L’effet analgésique s’observe au bout d’environ 5 minutes.

Sa durée est comprise entre 20 minutes (a la dose recommandée la plus faible) et 40 minutes
(a la dose recommandée la plus forte).

Le fentanyl peut étre administré aux posologies suivantes :
Analgésie par perfusion a débit constant (CRI)

* 5-10 pg/kg (0,1 - 0,2 ml/kg) par voie IV en bolus, suivi de 12 - 24 pg/kg/h (0,24 - 0,48
ml/kg/h) par voie IV en perfusion continue pendant la phase intra-opératoire.

* 6-10 pg/kg/h (0,12 - 0,2 ml/kg/h) par voie IV en perfusion continue pour I’analgésie
post-opératoire chez les animaux sous sédation. Lors d’une administration post-
opératoire de fentanyl en perfusion continue, les animaux doivent étre surveillés
attentivement.

La compatibilité physico-chimique a ét¢ démontrée uniquement pour des dilutions au 1 : 5
avec les solutés de perfusion suivants : chlorure de sodium 0,9%, soluté de Ringer, et glucose
5%.
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9. Indications nécessaires a une administration correcte

Afin de garantir une posologie appropriée, le poids corporel doit étre déterminé aussi précisément que
possible.

En raison de la faible marge de sécurité de ce médicament, il est important de mesurer les doses avec
précision pour éviter tout risque de surdosage.

10. Temps d’attente

Sans objet.

11. Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas congeler

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur 1’étiquette
apres Exp. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.Durée de
conservation apres premiere ouverture du conditionnement primaire: 28 jours

La stabilité physico-chimique a ét¢ démontrée pendant une période de 4 heures a 25°C. Du
point de vue microbiologique, les dilutions doivent étre utilisées immédiatement.

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour I’¢limination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger 1’environnement.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations

Présentations:

Boite en carton contenant un flacon de 5, 10, 20, 25, 30, 50 ou 100 mL.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois

Mars 2025

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
1’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Coordonnées

Titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Pays-Bas

Fabricant responsable de Ia libération des lots:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Pays-Bas

Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés:

Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgique

Tel: +32 14 44 36 70

[Logo de I’entreprise]

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre

contact avec le représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché.

17. Autres informations



