B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Synthadon 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla kotow i psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Synthadon 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow 1 psow

Metadonu chlorowodorek

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Metadonu chlorowodorek 5 mg
co odpowiada 4,47 mg metadonu

Substancje pomocnicze: Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny do bladozottego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Analgezja u psow i kotow.
Premedykacja do znieczulenia og6lnego lub neuroleptanalgezja u psow i kotow w potaczeniu z
produktem leczniczym neuroleptycznym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z zaawansowang niewydolnoscig oddechowa.

Nie stosowac u zwierzat z cigzka dysfunkcja watroby i nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Bardzo czg¢sto obserwowano nastepujace dziatania niepozgdane po podaniu produktu:

Koty: moze by¢ obserwowana depresja oddechowa. Obserwowano tagodne reakcje pobudzenia:
oblizywanie warg, wokalizacja, oddawanie moczu, oddawanie katu, rozszerzenie zrenic, hipertermia i
biegunka. Opisywano réwniez wzmozone odczuwanie bolu. Wszystkie reakcje mialty charakter
przejsciowy.

Psy: moze by¢ obserwowana depresja oddechowa i bradykardia. Zaobserwowano tagodne dziatanie
powodujace: dyszenie, oblizywanie warg, §linienie si¢, wokalizacje¢, nieregularny oddech, hipotermie,
nieruchome spojrzenie oraz drzenia ciata. Bardzo rzadko oddawanie moczu i defekacja moze by¢
obserwowana w ciaggu pierwszej godziny po podaniu. Wszystkie reakcje miaty charakter przejsciowy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania nalezy doktadnie sprawdzi¢ mase ciata i uzy¢
odpowiednio skalibrowanej strzykawki.

Znieczulenie:

Psy: 0,5 do 1 mg metadonu chlorowodorku na kilogram masy ciala, podskornie, domigsniowo

lub dozylnie (co odpowiada 0,1 do 0,2 ml/kg).

Koty: 0,3 do 0,6 mg metadonu chlorowodorku na kilogram masy ciata, domig¢$niowo (co odpowiada
0,06 do 0,12 ml/kg).

W zwigzku z faktem, iz w poszczegolnych przypadkach odpowiedZ na metadon jest zroznicowana i
zalezy cz¢$ciowo od dawki, wieku pacjenta oraz osobniczych rdéznic we wrazliwosci na bol, a takze
ogo6lnej kondycji, dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie. U psow poczatek dziatania
metadonu rozpoczyna si¢ 1 godzing po podaniu podskornym, okoto 15 minut po podaniu
domigéniowym oraz 10 minut po podaniu dozylnym. Dtugo$¢ dziatania wynosi okoto 4 godziny po
podaniu domig$niowym lub dozylnym. U kotow poczatek dzialania metadonu nastgpuje 15 minut po
podaniu i z reguly trwa 4 godziny. Zwierzg nalezy badac¢ regularnie, aby oceni¢, czy nie jest konieczne
podanie dodatkowej analgezji.

Premedykacja i (lub) neuroleptanalgezja

Psy:
* Metadonu chlorowodorek 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. lub i.m.

Przyktady stosowania w polgczeniu:
* Metadonu chlorowodorek 0,5 mg/kg, i.v. + np. midazolam lub diazepam
Indukcja propofolem, podtrzymanie za pomocg izofluranu z tlenem.



* Metadonu chlorowodorek 0,5 mg/kg + np. acepromazyna
Indukcja za pomoca tiopentalu lub propofolu, podawanego do skutku, podtrzymanie za pomocag
izofluranu z tlenem lub indukcja diazepamem lub ketaming

* Metadonu chlorowodorek 0,5-1,0 mg/kg, i.v. lub i.m. + a»-agonista (np. ksylazyna lub
medetomidyna)

Indukcja za pomocg propofolu, podtrzymanie izofluranem w potgczeniu z fentanylem Iub catkowite
znieczulenie dozylne, protokot (TIVA): podtrzymanie za pomoca propofolu w potaczeniu z
fentanylem.

Protokét (TIVA): indukcja propofolem do skutku. Podtrzymanie za pomoca propofolu

i remifentanylu.

Zgodnosc¢ fizyko-chemiczna zostata okreslona jedynie dla rozcienczenia 1:5 z nastepujacymi
roztworami do wstrzykiwan: chlorek sodu 0,9%, roztwor Ringera oraz glukoza 5%.

Koty:
* Metadonu chlorowodorek 0,3-0,6 mg/kg, i.m.

- Indukcja za pomoca benzodiazepin (np. midazolam) i anestetykoéw dysocjacyjnych (np. ketamina)

- Ztrankwilizerami (np. acepromazyna) i niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
(meloksykam) lub uspokajajacymi (np., o~ agonistami);

- Indukcja propofolem, podtrzymanie za pomocg izofluranu z tlenem.

Dawki zalezg od pozadanego stopnia analgezji i sedacji, pozadanego czasu dzialania oraz
jednoczesnego stosowania innych lekow przeciwbolowych i znieczulajacych.

Podczas stosowania w potaczeniach z innymi produktami, mogg zosta¢ uzyte mniejsze dawki.
W celu bezpiecznego stosowania z innymi produktami leczniczymi, nalezy odnies¢ si¢ do
oznakowania i ulotki danego produktu.

Korka nie wolno przekluwac wigcej niz 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny, w warunkach ochrony przed
$wiattem.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu podanego na etykiecie, okresli¢
date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety. Date usunigcia
nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Metadon moze czasami powodowaé depresj¢ oddechows i, tak jak w przypadku innych opioidow,
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas leczenia zwierzat z zaburzeniami funkcji uktadu oddechowego, a
takze zwierzat ktore otrzymujg leki mogace powodowac depresje uktadu oddechowego. W celu
zapewnienia bezpieczenstwa stosowania produktu, stan leczonych zwierzat powinien by¢ regularnie
monitorowany, tacznie z badaniem t¢tna oraz czestosci oddechow.

W zwigzku z tym Ze, metadon jest metabolizowany w watrobie, jego intensywnos$¢ oraz czas dziatania
moga by¢ zaburzone u zwierzat z uposledzong funkcja tego narzadu. W przypadku zaburzenia
czynnosci nerek, serca lub watroby, a takze w przypadku wstrzasu ryzyko zwigzane ze stosowaniem
produktu moze by¢ wigksze. Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania metadonu u psow w wieku
ponizej 8. tygodnia oraz u kociat, ktdre nie ukonczyly 5. miesigca zycia. Skutecznos¢ dziatania
opioidoéw u pacjentéw z urazami gtowy jest zalezna od typu i nasilenia urazu, a takze od
dostarczanego wspomagania oddychania. Bezpieczenstwo stosowania u kotéw z zaburzeniami
klinicznymi nie zostato w petni okreslone. Powtorne podanie u kotow nalezy przeprowadzad
ostroznie, w zwiazku z ryzykiem wystgpienia pobudzenia. Lekarz weterynarii powinien oceni¢ bilans
korzys$ci/ryzyka wynikajacy ze stosowania produktu.

Ze wzgledu na zmienng indywidualng reakcjg na metadon, zwierzeta powinny by¢ regularnie
monitorowane w celu zapewnienia wystarczajacej skutecznosci podczas pozadanego czasu dziatania
produktu. Stosowanie produktu musi by¢ poprzedzone doktadnym badaniem klinicznym. U kotéw
rozszerzenie zrenic widoczne jest jeszcze dtugo po tym, jak zaniknie dziatanie przeciwbolowe.
Dlatego tez obserwacja tego efektu nie jest adekwatnym parametrem oceny skutecznosci klinicznej
podanej dawki.

W celu osiagnigcia skutecznego stezenia w osoczu, psy rasy greyhund mogg wymagaé podania
wyzszych dawek leku anizeli inne rasy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Metadon moze powodowac depresje uktadu oddechowego po rozlaniu si¢ na powierzchni¢ skory lub
po przypadkowej samoinjekcji. Podczas kontaktu z produktem nalezy uzywac szczelnych rgkawic,
unika¢ kontaktu ze skora, oczami i ustami. W przypadku rozlania si¢ produktu na powierzchnig¢ skory,
czy dostaniu si¢ produktu do oka zanieczyszczong powierzchni¢ nalezy sptukaé natychmiast duza
iloscig wody. Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na metadon powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Metadon moze powodowaé poronienia. Produktu nie powinny podawaé kobiety w
cigzy.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete. Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia sedacji: NIE
PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

DLA LEKARZA: metadon jest opioidem, ktorego toksyczno$¢ moze wywotywac objawy kliniczne,
w tym depresje oddechowa lub bezdech, sedacje, spadek cisnienia tetniczego i $piaczke. W przypadku
wystgpienia depresji oddechowej nalezy rozpocza¢ kontrolowang wentylacje. W celu odwrocenia
objawow zalecane jest podanie naloksonu - substancji dziatajgcej antagonistycznie w stosunku do
opioidow.

Cigza i laktacja

Metadon przenika przez tozysko.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaly niekorzystne dziatanie na rozrod.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato ustalone podczas cigzy i laktaciji.
Stosowanie w czasie cigzy i laktacji nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego stosowania z neuroleptykami interakcje opisano w punkcie 8.

Metadon moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwbolowych, lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy, a takze substancji powodujacych depresj¢ uktadu oddechowego. Rownoczesne lub
poOzniejsze zastosowanie produktow leczniczych weterynaryjnych zawierajacych buprenorfing moze
prowadzi¢ do braku skutecznos$ci produktu.




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Skutki przedawkowania wywotane podaniem dawki 1,5-krotnej zostaly opisane w punkcie 6.

Koty: w przypadku przedawkowania (>2 mg/kg) obserwowano nastepujace objawy: zwickszone
wydzielanie §liny, pobudzenie, porazenie tylnych konczyn i utrata odruchu prostujacego. U niektorych
kotow odnotowano napady drgawek, konwulsje i niedotlenienie. Dawka powyzej 4 mg/kg moze by¢
dla kotow $miertelna. Opisywano depresj¢ oddechows.

Psy: opisywano depresje oddechowa.

Nalokson moze antagonizowa¢ dziatanie metadonu. Nalezy go podawac az do skutku. Zalecana
poczatkowa dawka dozylna wynosi 0,1 mg/kg.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem roztworow do infuzji
wymienionych w punkcie 8.

Produkt wykazuje niezgodno$¢ z ptynami do wstrzykiwan zawierajagcymi meloksykam oraz
wszystkimi innymi roztworami bezwodnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong $§rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan: pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 5, 10, 20, 25, 30 lub 50 ml.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



