SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Synthadon vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir ketti og hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Metadonhydroklorio 10 mg
jafngildi 8,9 mg af metadéni

Hjéalparefni: Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat (E216) 0,2 mg

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus til félgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Verkjastilling hja hundum og kottum

Lyfjaforgjof fyrir almenna svaefingu eda sefunardeyfingu hja hundum og kéttum i samsettri medferd
med sefandi lyfi

4.3 Fréabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med langt gengna dndunarbilun.

Gefid ekki dyrum med alvarlega skerta lifrar- og nyrnastarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Fylgjast skal reglulega med dyrum til ad tryggja fullnegjandi verkun a eskilegum verkunartima
lyfsins vegna pess ad svorun hvers dyrs vid metadoni er mismunandi. Adur en lyfid er notad skal
framkveema itarlega kliniska skodun. Hja kéttum ma sja utvikkun sjaaldra I6ngu eftir ad verkjastillandi
ahrif eru horfin. Pad er pvi ekki fullnaegjandi viomid til ad meta kliniska verkun af gefnum skammti.

Hugsanlega purfa Greyhound-hundar sterri skammta en onnur hundakyn til ad na virkum
plasmagildum.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Metadon getur stundum valdid 6ndunarbalingu og eins og & vid um oénnur lyf sem innihalda 6pi6id
skal geeta ytrustu varddar vid medhondlun dyra med skerta 6ndunarstarfsemi og dyra sem fa lyf sem
geta valdid 6ndunarbelingu. Til ad tryggja érugga notkun lyfsins skal fylgjast reglulega med dyrum
sem fa lyfid, p.m.t. med skodun & hjartslattar- og 6ndunartioni.

Vegna pess ad metadon umbrotnar i lifur getur verkun pess og verkunarlengd verid med 6drum heetti
hja dyrum med skerta lifrarstarfsemi. Ef um skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi eda lost er ad
reeda getur verio aukin hatta vid notkun lyfsins. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi metadons hja
hundum yngri en 8 vikna og kéttum yngri en 5 manada. Ahrif 6pi6ida 4 hofudmeidsli eru had edli og
alvarleika meidslanna og peim ondunarstudningi sem veittur er. Oryggi hefur ekki verid metid ad fullu
hja sjukum (clinically compromised) kéttum. Vegna haettu & aesingi skal geeta varudar vid endurtekna
lyfjagjof hja kottum. Notkun i framangreindum tilvikum skal vera i samremi vid mat &
avinningi/aheettu sem vidkomandi dyralaeknir framkvaemir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Metadon getur valdid éndunarbalingu ef pad berst & hid fyrir slysni eda ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig med pvi fyrir slysni. Fordast skal ad lyfid berist hud, i augu eda munn og nota skal
6gegndreepa hanska pegar lyfid er handleikid. Ef pad berst & h(id eda slettist i augu skal umsvifalaust
skola med miklu vatni. Farid ur fotum sem o6hreinkast af lyfinu.

Peir sem hafa ofnaemi fyrir metaddni skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Metaddn getur valdid
andvana faedingum. bungudum konum er radlagt ad handleika ekki lyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en AKID EKKI vegna pess ad slaevandi ahrif geta komio
fram.

Til leeknisins: Metadén er Opi6id med eiturverkun sem getur valdid kliniskum ahrifum, p.m.t.
ondunarbalingu eda dndunarstdédvun, slaevingu, lagprystingi og dai.

Ef um er ad raeda ondunarbalingu skal hefja medferd med dndunarhjalp. Melt er med pvi ad gefa
Opididahemilinn naloxon til ad vinna & méti einkennunum.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Kettir: Ondunarbaeling getur komid fram. Vag asingsvidbrogd hafa sést: sleikt at um, hljédmyndun,
bvaglat, saurlat, ljésopsstering, ofhiti og nidurgangur. Greint hefur verid fra ofursarsaukanami
(hyperalgesia). Allar aukaverkanir voru skammvinnar.

Hundar: Ondunarbaling og haegslattur getur komid fram. Vaeg vidbrogd hafa sést: mas, sleikt Gt um,
aukin munnvatnsmyndun, hljédmyndun, 6regluleg 6ndun, leekkun likamshita, stara og likamsskjalfti.
Fyrsta klukkutimann eftir gjof skammts getur stoku sinnum borid & pvaglatum og saurlati. Allar
aukaverkanir voru skammvinnar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd, p.m.t.
einstok tilvik)



4.7  Notkun & medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Metadon berst yfir fylgju.

Rannsdknir & tilraunadyrum hafa synt fram 4 aukaverkanir a a&exlun.
Oryggi lyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hefur ekki verid metid.
Ekki er malt med notkun lyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sja upplysingar i kafla 4.9 um samhlidanotkun med sefandi lyfjum.

Metadon getur aukid ahrif verkjalyfja, hemla midtaugakerfis og lyfja sem valda éndunarbelingu.
Samhlidanotkun dyralyfsins og buprenorfins eda notkun pess a eftir pvi kann ad leida til skertrar
verkunar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til ad tryggja ndkveemni skammtasteerda skal mela likamspyngd ndkvaemlega og vid gjof lyfsins skal
nota sprautu sem kvoroud er med videigandi heetti.

Verkjastilling

Hundar: 0,5 til 1 mg af metaddnhydroklérioi fyrir hvert kg likamspyngdar undir hagd, i vodva eda i
blazed (samsvarar 0,05 til 0,1 ml/kg)

Kettir: 0,3 til 0,6 mg af metadonhydrokloridi fyrir hvert kg likamspyngdar i vodva (samsvarar 0,03 til
0,06 ml/kg)

Vegna pess ad svorun hvers dyrs vid metadoni er mismunandi og ad hluta til had skammtastaerdinni
skal dkvarda akjésanlega skammtadatlun fyrir hvert dyr fyrir sig og mida hana vid aldur pess, Olikt
sarsaukanami dyra og almennt astand dyrsins. Verkun hja hundum hefst 1 klukkustund eftir gjof undir
h(d, u.p.b. 15 minGtum eftir inndaelingu i védva og innan 10 minttna eftir inndeelingu i blazed. Ahrifin
vara i um pad bil 4 klukkustundir eftir lyfjagjof i voova eda blaed. Hja kottum hefst verkunin 15
mindtum eftir gjof og ahrifin vara ad medaltali i 4 klukkustundir. Skoda skal dyrid reglulega til ad
meta hvort porf sé & frekari verkjastillingu.

Lyfjaforgjof og/eda sefunardeyfing
Hundar:
. Metadon HCI 0,5-1 mg/kg, i blaad (i.v.), undir had (s.c.) eda i vodva (i.m.)

Samsett medferd t.d.:
. Metaddén HCI 0,5 mg/kg, i blazed (i.v.) + t.d. midaz6lam eda diazepam
Innleiding med propofdli, vidhaldsmedferd med isofldrani i sarefni.

. Metad6n HCI 0,5 mg/kg + t.d. aceprémazin
Innleiding med pidpentdni eda propofoli par til verkun nast, vidhaldsmedferd med iséfldrani i
strefni eda innleiding med diazepami og ketamini

. Metaddn HCI 0,5-1,0 mg/kg, i blazd (i.v.) eda i vodva (i.m.) + a2-0rvi (t.d. xylazin eda
medetomidin)
Innleiding med propofoli, vidhaldsmedferd med iséflurani samhlida fentanyli eda fullri
svefingu med lyfjum sem gefin eru i blaed (total intravenous anaesthesia (TIVA)),
adferdarlysing: vidhaldsmedferd med propo6féli samhlida fentanyli

TIVA-adferdarlysing: innleiding med propofoli par til verkun nast. Vidhaldsmedferd med propofoli
og remifentanili.



Eingdngu hefur verid synt fram & edlis- og efnafraedilegan samrymanleika fyrir pynningar 1:5 med
eftirtéldum innrennslislyfjum: natriumklério 0,9%, Ringer-lausn og glikdsa 5%.

Kettir:

. Metadon HCI 0,3 til 0,6 mg/kg, i vodva (i.m.)
- Innleiding med benzodiazepini (t.d. midazélami) og skynrofslyfi (dissociative) (t.d. ketamini);
- Med sefandi lyfi (t.d. acepromazini) og bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) (meloxicami) eda
roandi lyfi (t.d. a2-0rva);
- Innleiding med prépofali, vidhaldsmedferd med iséfldrani i surefni.

Skammtarnir fara eftir pvi stigi verkjastillingar og sefunar sem dskad er eftir, akjosanlegri lengd
verkunar og samhlidanotkun med édrum verkja- og svafingarlyfjum.

Pegar lyfid er notad i samsettum medferdum med 6drum lyfjum er haegt ad nota minni skammta af pvi.
Leita skal i heimildir um hitt eda hin lyfin til ad tryggja 6rugga notkun med peim.

Ekki skal stinga oftar en 20 sinnum i tappann.
4,10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef pérf krefur
1,5-faldur ofskammtur leiddi til aukaverkana sem lyst er i kafla 4.6.

Kettir: Ef um ofskdmmtun er ad raeda (>2 mg/kg) geta eftirfarandi einkenni komid fram: aukin
munnvatnsmyndun, érvun, 1émun i afturfoétum og skortur & vidbragdi dyrsins vid ad komast i upprétta
stodu (righting reflex). Flog, krampar og surefnisskortur voru einnig skrdd hja sumum kottum.
Skammtur sem nemur 4 mg/kg geeti verid banvenn fyrir ketti. Greint hefur verid fra 6ndunarbzlingu.
Hundar: Greint hefur verio fra éndunarbzlingu.

Naloxoén upphefur virkni metadéns. Gefa skal naloxén par til verkun neest.
Upphafsskammturinn 0,1 mg/kg i blaaed er radlagdur.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Difenylprépylaminafleidur
ATCvet flokkur: QNO2AC90

51 Lyfhrif

Hvad efnafraedilega byggingu vardar er metadén 6skylt 68rum 6pidd verkjalyfjum og kemur fyrir sem
handhverf blanda. Hvor handhverfa hefur sérstakan verkunarhétt; d-hverfan blokkar NMDA-vidtakann
an samkeppni og hamlar endurupptéku noradrenalins; I-hverfan er p-6piddavidtakadrvi. Af peim eru
til tveir undirflokkar, p1 og H2. Talid er ad badir undirflokkarnir, p1 og 2, midli verkjastillandi &hrifum
metadons en pe-undirflokkurinn virdist valda dndunarbeelingu og hamla hreyfingum i meltingarvegi.
Undirflokkurinn p studlar ad verkjastillingu ofan manu og p2-vidtakarnir studla ad verkjastillingu i
manu.

Metadon getur veitt sterka verkjastillingu. Pad ma einnig nota i lyfjaforgjof og getur hjalpad til vid
sefun i samsettri medferd med sefandi eda slaevandi lyfjum. Ahrifin geta varad fra 1,5 til 6,5 klukku-
stunda. Opididar geta valdid skammtah&dri éndunarbalingu. Mjég storir skammtar geta leitt til
krampa.



5.2 Lyfjahvorf

Hja hundum frasogast metadon mjog hratt (Tmax 515 min.) eftir inndeelingu i védva med 0,3 til

0,5 mg/kg. Tmax hefur tilhneigingu til ad vera lengri vid haerri skammta sem bendir til pess ad steerri
skammtar lengi frasogsfasann. Hradi og umfang dreifingar metadons med blédras hja hundum virdast
einkennast af skammtahadum (linulegum) lyfjahvorfum eftir inndaelingu i vodva. Adgengi pess er
mikio og liggur & bilinu 65,4-100%, med aatludu 90% medaltali. Eftir gjof undir hid med 0,4 mg/kg
frasogast metadon haegar (Tmax 15-140 min.) og adgengid er 79 + 22%. Hja hundum var dreifingar-
rammalid vid jafnvaegi (Vss) 4,84 hja karlkyns hundum og 6,11 I/kg hja tikum. Lokahelmingunar-
timinn liggur & bilinu 0,9 til 2,2 klukkustundir eftir inndaelingu i védva og er ekki hadur skammti eda
kyni dyrsins. Lokahelmingunartiminn kann ad vera adeins lengri eftir inndeelingu i blazad.
Lokahelmingunartimi er & bilinu 6,4 til 15 klukkustundir eftir gjof undir had. Heildardthreinsun
metaddns i plasma (CL) eftir inndzelingu i blaaed er hréd 2,92-3,56 I/klst./kg eda u.p.b. 70%—-85% af
hjartautfalli i plasma (cardiac plasma output) hja hundum (4,18 I/klst./kg).

Hja kottum frasogast metadon einnig hratt eftir inndaelingu i védva (hamarksgildi nast & 20 min.). Hins
vegar, ef lyfid er dvart gefid undir hid (eda & 6dru sveedi med faum adum) tekur frasogid lengri tima.
Lokahelmingunartiminn liggur & bilinu 615 klukkustundir. Uthreinsun er midlungsmikil til litil med
medaltalio (stadalfravik (sd)) 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadon er ad miklu leyti bundid prétinum (60 til 90%). Opi6idarnir eru fitusaeknir og veikir basar.
pessir edlisefnafraedilegu eiginleikar eru hagstaedir fyrir uppséfnun innan frumu. bar af leidandi hafa
Opididar mikid dreifingarrimmal sem er miklu meira en heildarlikamsvokvi. Litid magn (3 til 4% hja
hundum) af gefnum skammti skilst Gt obreytt i pvagi; afgangurinn umbrotnar i lifur og skilst Ut i
kjolfario.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metylparahydroxybenzoat (E 218)
Propylparahydroxybenzoat (E 216)
Natriumklérid

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein dnnur dyralyf nema innrennslislausnirnar sem
tilgreindar eru i kafla 4.9.

Lyfinu mé ekki blanda saman vid stungulyf sem innihalda meloxikam eda einhverja adra lausn sem
ekki er vatnslausn.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

Geymslupol eftir pynningu samkveemt leidbeiningum: 4 klukkustundir, varid gegn ljosi

6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Gerd ilats:

Gleert, litlaust glas ar gleri af gerd |
Teflonhtdadur 20 mm tappi Ur bromébutylgdmmi
20 mm &lhetta

Pakkningasteero:
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 5, 10, 20, 25, 30 eda 50 ml

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/14/012/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. september 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. 4gust 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. agust 2019.



