PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Methadoni hydrochloridum 5mg
odpovida methadonum 4,47 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Analgezie u psii a kocek.
Premedikace k celkové anestezii nebo neuroleptanalgezii u pst a ko¢ek v kombinaci s neuroleptiky.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s pokro¢ilym respiraénim selhanim.
Nepouzivat u zvifat s t€Zzkou jaterni a renalni dysfunkei.

3.4 Zvlastni upozornéni

Vzhledem k individudlni variabilité¢ v reakci na u¢inky metadonu by se zvifata méla pravidelné
sledovat, aby byla zajisténa dostate¢na u¢innost po pozadovanou délku trvani uc¢inku. P¥ed pouzitim
veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt zvife diikladné klinicky vySetfeno. U kocek lze jesté dlouho
po vymizeni analgetického G¢inku pozorovat dilataci zornicek. Dilatace zornicek tak neni
odpovidajicim kritériem pro hodnoceni klinické uc¢innosti podané davky.



K dosazeni uc¢inné plazmatické hladiny mohou chrti vyzadovat vyssi davky nez jina plemena.
3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Metadon mize v ojedinélych ptipadech vyvolavat respiracni depresi a stejné jako u jinych opioidu je
tteba dbat zvySené pozornosti pii 1écbé zvitat s poruchou funkce dychani nebo u zvitat, kterym jsou
podavana léCiva, kterd mohou vyvolavat respiracni depresi. Pro zajisténi bezpecného pouzivani
veterinarniho 1éCivého pripravku je tfeba 1éCend zvirata pravidelné monitorovat, véetné vySetfeni
srdecni frekvence a dechové frekvence.

Jelikoz je metadon metabolizovan jatry, mize byt u zvifat s poruchou funkce jater ovlivnéna intenzita
a délka trvani jeho Gcinku. V piipad¢€ ledvinové, srdecni nebo jaterni dysfunkce nebo Soku miize byt

S pouzitim veterinarniho l1é¢ivého pripravku spojena vyssi mira rizika. U pstt mladSich 8 tydn a kocek
mladsich 5 mésict nebyla bezpe&nost metadonu prokazana. Uéinek opioidu v ptipadech poranéni
hlavy je zavisly na typu a zavaznosti poranéni a poskytnuté respira¢ni podpote. U kocéek s klinickymi
ptiznaky onemocnéni nebyla bezpecnost pln¢ stanovena. Vzhledem k riziku excitace by se mélo k
opakovanému podani u kocek pristupovat opatrné. Pouziti ve vyse uvedenych piipadech musi byt v
souladu se zvazenim poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékarem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Metadon miZe po zasazeni kiiZze nebo ndhodném sebeposkozeni injekén¢ aplikovanym pfipravkem
zpisobit respiracni depresi. Pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zabrante kontaktu

s ktizi, o€ima a usty a pouzivejte osobni ochranné pracovni prosttedky skladajici se z nepropustnych
rukavic. V piipadé zasazeni kiize nebo o¢i je ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Odstrarite
potiisnény odév.

Lidé se znamou precitlivélosti na metadon by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim [é¢ivym
pripravkem. Metadon mtize zpisobovat umrti plodu v déloze. Té¢hotnym Zendm se nedoporucuje
manipulovat s veterinarnim l1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékaii, ale NERIDTE MOTOROVA
VOZIDLA, jelikoz mtze dojit k sedaci.

Pro 1ékate: Metadon je opioid, jehoz toxicita mize zptisobovat klinické G€inky vcetné respiracni
deprese nebo apnoe, sedace, hypotenze a bezvédomi. V piipadé respirani deprese zahajte umélou
plicni ventilaci. Pro potlaceni téchto priznakt se doporucuje podavani naloxonu, antagonisty opioidi.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6  Nezadouci uéinky

Kocky:

Velmi &asté Olizovani pyski?, prijem*?, mimovolni defekace®?
Respira¢ni deprese?

Hlasité projevy*?

Moceni'?

Mydridza'?

Hypertermie!?

Hyperalgezie?

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvifat):

Mirné
2P¥echodné



Psi:

Velmi &asté Respira¢ni deprese?, lapani po dechu®?, nepravidelné
dychani'?

Bradykardie?

Olizovani pyski'?, slinéni?

Hlasité projevy*?

Podchlazeni®?

Strnuly pohled?, tres?

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

S 12,3
Velmi vzacné Moceni

: r 2,3
(< 1 zvife / 10 000 ofetienych zvifat, | Mimovolni defekace
véetné ojedinélych hlaseni):

Mirné
*Pfechodné
$B&hem prvni hodiny po podani davky

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Metadon prostupuje pies placentu.

Studie na laboratornich zvifatech prokazaly nezddouci G¢inky na reprodukci.

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouziti s neuroleptiky je uvedeno v kapitole 3.9.

Metadon miize potencovat GCinky analgetik, inhibitori centralniho nervového systému a latek, které
zpUsobuji respirac¢ni depresi. Soucasné nebo nasledné pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s
buprenorfinem mize vést k nedostatecné ti€innosti.

3.9 Cesty podani a davkovani

Psi:
Subkutanni, intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Kocky:
Intramuskularni podani.

K zajisténi spravného davkovani musi byt pfesné stanovena ziva hmotnost zvifete a k podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt pouzita vhodné kalibrovana injek¢ni stiikacka.

Analgezie

Psi: 0,5 az 1 mg metadon hydrochloridu/kg z. hm., subkutanng, intramuskularné nebo intravendzné (to
odpovida 0,1 az 0,2 ml/kg)

Kocky: 0,3 az 0,6 mg metadon hydrochloridu/kg Z. hm., intramuskularné (to odpovida 0,06 az 0,12
ml/kg)

Vzhledem k individualni variabilité v odpovédi na podani metadonu, ktera z¢asti zavisi na podané
davce, stafi pacienta, individualnich rozdilech v citlivosti na bolest a celkovém zdravotnim stavu, musi
byt optimalni rezim davkovani stanoven na individualni bazi. U pst je nastup u¢inku 1 hodinu po



subkutannim podani, asi 15 minut po intramuskuldrnim podéani a do 10 minut po intraven6éznim
podani. Trvani G¢inku po intramuskularnim nebo intravenéznim podani je pfiblizné 4 hodiny. U kocek
je nastup ucinku 15 minut po podani a trvani a¢inku je v priméru 4 hodiny. Zvife by mélo byt
pravideln¢ kontrolovano, aby se posoudilo, zda je nésledné nutna dalsi analgezie.

Premedikace nebo neuroleptanalgezie
Psi:
. Metadon HCI 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. nebo i.m.

Kombinace napf. s:
. Metadon HCI 0,5 mg/kg, i.v.+ napi. midazolam nebo diazepam
Uvod propofolem, udrzovani isofluranem v kysliku.

. Metadon HCI 0,5 mg/kg + napf. acepromazin
Uvod thiopentalem nebo propofolem do dosazeni u¢inku, udrzovani isofluranem v kysliku nebo uvod
diazepamem a ketaminem.

. Metadon HCI 0,5 -1,0 mg/Kkg, i.v. nebo i.m.+ a2 - agonista (napf. xylazin nebo medetomidin).
Uvod propofolem, udrzovani isofluranem v kombinaci s fentanylem nebo celkova intravenozni
anestezie (TTVA): udrzovani propofolem v kombinaci s fentanylem.

Protokol TIVA: tvod propofolem, do dosaZeni u¢inku. Udrzovani propofolem a remifentanilem.
Chemicko-fyzikalni kompatibilita byla prokazana pouze pro fedéni 1:5 s nasledujicimi infuznimi
roztoky: chlorid sodny 0,9 %, Ringertv roztok a glukéza 5 %.

Kocky:
. Metadon HCI 0,3-0,6 mg/kg, i.m.
- Uvod benzodiazepinem (napf. midazolam) a disociativnim anestetikem (napf. ketamin);
- Strankvilizéry (napf. acepromazinem) a NSAID (meloxikam) nebo sedativem (napft. a2 -
agonista);
- Uvod propofolem, udrzovéni isofluranem v kysliku.

Davky zavisi na pozadovaném stupni analgezie a sedace, poZzadované délce trvani ucinku a soucasném
pouziti jinych analgetik a anestetik.

Pfi pouziti v kombinaci s jinymi pfipravky se mohou pouzivat nizsi davky.

Pro bezpecné pouziti s jinymi 1éCivy je tfeba se podrobné seznamit s podminkami registrace
uvedenymi v souhrnu tidajui o ptipravku a navazujicich udajich pfipojenych k ptislusnému piipravku.

Zatka injekéni lahvicky se nesmi propichnout vice nez 20krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

1,5nasobné piedavkovani mélo za nasledek u¢inky popsané v bodu 3.6.

Kocky: V ptipadée predavkovani (> 2 mg/kg) 1ze pozorovat nésledujici ptiznaky: zvysené slinéni,
excitace, paralyza zadnich koncetin a ztrata vzptimovaciho reflexu. U nékterych kocek byly také
zaznamenany zachvaty, kfece a hypoxie. Davka 4 mg/kg miize byt u kocek fatalni. Byla popsana
respiracni deprese.

Psi: Byla popséana respiracni deprese.

Utinky metadonu lze antagonizovat naloxonem. Naloxon se v takovych piipadech podava v davce

nutné k dosazeni ucinku. Jako pocatecni davka se doporucuje intravendzni podani naloxonu v davce
0,1 mg/kg.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO2AC90
4.2 Farmakodynamika

Metadon je strukturaln€ nepiibuzny s jinymi opioidnimi analgetiky a existuje ve formé¢ racemické
smési. Kazdy enantiomer mé samostatny zptsob ucinku; d-isomer nekompetitivné antagonizuje
receptor NMDA a inhibuje zpétné vychytavani noradrenalinu; 1-isomer je agonista opioidniho
receptoru typu L.

Existuji dva podtypy téchto receptorti ul a p2. U analgetickych uc¢inki metadonu se predpoklada, ze
jsou zprostiedkovany podtypy pl i pu2, pricemz u podtypu p2 se zda, ze vyvolava respiracni deprese a
inhibici gastrointestinalni motility. Podtyp pnl vyvolava supraspinalni analgezii a receptory p2
vyvolavaji spinalni analgezii.

Metadon ma schopnost produkovat hlubokou analgezii. Tu lze vyuzit k premedikaci a v kombinaci

s trankvilizéry nebo sedativy miize metadon pomahat pfi navozeni sedace. Doba trvani Gi€inkll se miize
lisit od 1,5 do 6,5 hodiny. Opioidy vyvolavaji na davce zavislou respiracni depresi. Velmi vysoké
davky mohou zpiisobit kiece.

4.3 Farmakokinetika

U psti se metadon absorbuje velmi rychle (Tmax 5-15 min) po intramuskularni injekci od 0,3 do 0,5
mg/kg. Pii vyssich davkach Tmax nastupuje pozdéji, coz ukazuje na to, ze zvysSeni davky vede k
prodlouzeni absorp¢ni faze. Mira a rozsah systémové expozice psii na metadon po intramuskularnim
podani se zda byt charakterizovana na davce nezavislou (linearni) kinetikou. Biologicka dostupnost je
vysoké a pohybuje se mezi 65,4 a 100 %, s primérnou hodnotou pfiblizné 90 %. Po subkutdnnim
podani 0,4 mg/kg se metadon vstiebava pomaleji (Tmax 15-140 min) a biologicka dostupnost je 79 + 22
%. U psi byl distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) 4,84 1/kg u samci a 6,11 1/kg u samic.
Terminalni polocas je v rozsahu 0,9-2,2 hodin po intramuskularnim podani, a je nezavisly na davce a
pohlavi. Po intraven6znim podani miize byt terminalni poloc¢as mirné delsi. Po subkutannim podani se
terminalni polocas pohybuje v rozmezi 6,4 az 15 hodin. Celkova plazmaticka clearence (CL)
metadonu po intravendznim podani dosahuje 2,92 az 3,56 I/h/kg nebo cca 70 % az 85 % srdecniho
plazmatického vydeje u psi (4,18 1/h/kg).

U kocek se metadon po intramuskularni injekci také rychle absorbuje (maxima koncentraci se
vyskytuji do 20 min), ale kdyz je veterinarni 1é¢ivy ptipravek nedopatienim aplikovan subkutanné
(nebo v jiné Spatné vaskularizované oblasti), bude absorpce pomalejsi. Terminalni polocas se
pohybuje v rozmezi 6 az 15 hodin. Clearence je stfedni aZ nizka s primérnou (smér. odchylka - SD)
hodnotou 9,06 (3,3) mi/kg/min.

Metadon silné€ vaze na bilkoviny (60 az 90 %). Opioidy jsou lipofilni a jedna se o slabé baze. Tyto
fyzikalné-chemické vlastnosti umoziiuji intraceluléarni akumulaci. V dasledku toho maji opioidy velky
distribu¢ni objem, ktery vyrazné ptevysuje objem celkové télesné vody. Malé mnozstvi (3 az4 % u
pst) podané davky se vylucuje v nezmeénéné forme¢ moci; zbytek je metabolizovan v jatrech a nasledné
se vylucuje.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit S jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma infuznich roztokti uvedenych v bodu 3.9.
Veterinarni 1€¢ivy pripravek je nekompatibilni s injekénimi ptipravky s obsahem meloxikamu nebo
jinymi nevodnymi roztoky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

Doba pouzitelnosti po natedéni podle navodu: 4 hodiny, chrafite pied svétlem.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Druh obalu:

Cira, bezbarva injekcni lahvicka ze skla typu 1.

Teflonem potazena 20mm bromobutylova pryzova zatka

20mm hlinikovy uzavér

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

55 Zvlastni opatifeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravkia nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/054/15-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

27.5.2015

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni lécivy piipravek obsahuje navykové latky.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Synthadon 10 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Methadoni hydrochloridum 10 mg
odpovida methadonum 8,9 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Analgezie u psii a kocek.
Premedikace k celkové anestezii nebo neuroleptanalgezii u pst a ko¢ek v kombinaci s neuroleptiky.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s pokro¢ilym respiraénim selhanim.
Nepouzivat u zvifat s t€Zkou jaterni a renalni dysfunkci.

3.4 Zvlastni upozornéni

Vzhledem k individudlni variabilité¢ v reakci na u¢inky metadonu by se zvifata méla pravidelné
sledovat, aby byla zajisténa dostatecnd G€innost po pozadovanou délku trvani ucinku. Pfed pouzitim
veterinarniho 1éCivého pripravku musi byt zvite diikladné klinicky vysetfeno. U kocek lze jesté dlouho
po vymizeni analgetického u¢inku pozorovat dilataci zornicek. Dilatace zorni¢ek tak neni
odpovidajicim kritériem pro hodnoceni klinické uc¢innosti podané davky.
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K dosazeni uc¢inné plazmatické hladiny mohou chrti vyzadovat vyssi davky nez jina plemena.
3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Metadon mize v ojedinélych ptipadech vyvolavat respira¢ni depresi a stejné jako u jinych opioidi je
tteba dbat zvySené pozornosti pii 1écbé zvitat s poruchou funkce dychani nebo u zvitat, kterym jsou
podavana léCiva, kterd mohou vyvolavat respiracni depresi. Pro zajisténi bezpecného pouzivani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku je tfeba 1éCena zvitata pravidelné monitorovat, véetné vySetieni
srdecni frekvence a dechové frekvence.

Jelikoz je metadon metabolizovan jatry, mize byt u zvitat s poruchou funkce jater ovlivnéna intenzita
a délka trvani jeho ucinku. V piipadé ledvinove, srdecni nebo jaterni dysfunkce nebo Soku miize byt

S pouzitim veterinarniho lé¢ivého pripravku spojena vyssi mira rizika. U pstt mladSich 8 tydnt a kocek
mladgich 5 mésict nebyla bezpe&nost metadonu prokazana. U¢inek opioidu v ptipadech poranéni
hlavy je zavisly na typu a zdvaznosti poranéni a poskytnuté respira¢ni podpote. U koc¢ek s klinickymi
ptiznaky onemocnéni nebyla bezpecnost plné stanovena. Vzhledem k riziku excitace by se melo k
opakovanému podani u koc¢ek ptistupovat opatrné. Pouziti ve vySe uvedenych ptipadech musi byt v
souladu se zvazenim poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékarem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Metadon miZe po zasazeni kiize nebo nahodném sebeposkozeni injek¢né€ aplikovanym piipravkem
zpisobit respiracni depresi. Pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zabrante kontaktu

s ktizi, o€ima a usty a pouzivejte osobni ochranné pracovni prosttedky skladajici se z nepropustnych
rukavic. V pfipad¢ zasazeni kiize nebo o¢i je ihned oplachnéte velkym mnoZstvim vody. Odstraiite
potiisnény odév.

Lidé se znamou precitlivélosti na metadon by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim [é¢ivym
pripravkem. Metadon mtize zpisobovat umrti plodu v déloze. Té¢hotnym Zendm se nedoporucuje
manipulovat s veterinarnim l1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi, ale NERIDTE MOTOROVA
VOZIDLA, jelikoz mize dojit k sedaci.

Pro 1ékate: Metadon je opioid, jehoz toxicita mize zpisobovat klinické G€inky vcetné respiracni
deprese nebo apnoe, sedace, hypotenze a bezvédomi. V ptipadé respiracni deprese zahajte umelou
plicni ventilaci. Pro potlaceni téchto priznakti se doporucuje podavani naloxonu, antagonisty opioidd.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6  Nezadouci uéinky

Kocky:
Velmi ¢asté Olizovani pyskil?, priijem!?, mimovolni defekace®?
(> 1 zvite / 10 osetfenych zvitat): Resp;rfl ont d eprlezs ¢
Hlasité projevy™
Mocenit?
Mydriaza'?

Hypertermie!?
Hyperalgezie?

Mirné
2ptechodné
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Psi:

Velmi &asté Respira¢ni deprese?, lapani po dechu®?, nepravidelné
dychani®?

Bradykardie?

Olizovéni pyskii'?, slinénil-2

Hlasité projevy*?

Podchlazeni®?

Strnuly pohled!?, tfes'?

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

. , J ~ 72’3
Velmi vzacné Moceni

: r 2,3
(< 1 zvife / 10 000 ofetenych zvirat, | Mimovolni defekace

véetné ojedinélych hlaseni):

Mirné
2Pfechodné
$B&hem prvni hodiny po podani davky

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  PouZziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Metadon prostupuje pies placentu.

Studie na laboratornich zvitatech prokazaly nezadouci G¢inky na reprodukci.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouziti s neuroleptiky je uvedeno v kapitole 3.9.

Metadon miZe potencovat ucinky analgetik, inhibitorti centralniho nervového systému a latek, které
zpisobuji respiracni depresi. Soucasné nebo nasledné pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku s
buprenorfinem mize vést k nedostate¢né ti¢innosti.

3.9  Cesty podani a davkovani

Psi:
Subkutanni, intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Kocky:
Intramuskuléarni podani.

K zajisténi spravného davkovani, musi byt pfesné stanovena ziva hmotnost zvifete a k podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt pouzita vhodné kalibrovana injekéni stiikacka.

Analgezie

Psi: 0,5 az 1 mg metadon hydrochloridu/kg Z. hm., subkutanng, intramuskularné nebo intravendzné (to
odpovida 0,05 az 0,1 ml/kg)

Kocky: 0,3 az 0,6 mg metadon hydrochloridu/kg z. hm., intramuskularné (to odpovida 0,03 az 0,06
ml/kg)

Vzhledem k individualni variabilité v odpovédi na podani metadonu, ktera z¢asti zavisi na podané
davce, stafi pacienta, individualnich rozdilech v citlivosti na bolest a celkovém zdravotnim stavu, musi
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byt optimalni rezim davkovani stanoven na individualni bazi. U pst je nastup u€inku 1 hodinu po
subkutannim podani, asi 15 minut po intramuskularnim podani a do 10 minut po intraven6znim
podani. Trvani G¢inku po intramuskularnim nebo intravendznim podani je pfiblizné 4 hodiny. U kocek
je nastup ucinku 15 minut po podani a trvani u¢inku je v priméru 4 hodiny. Zvite by mélo byt
pravideln¢ kontrolovéano, aby se posoudilo, zda je nésledné nutna dalsi analgezie.

Premedikace nebo neuroleptanalgezie
Psi:
. Metadon HCI 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. nebo i.m.

Kombinace napf. s:
. Metadon HCI 0,5 mg/kg, i.v.+ napt. midazolam nebo diazepam
Uvod propofolem, udrZzovani isofluranem v kysliku.

. Metadon HCI 0,5 mg/kg + napt. acepromazin
Uvod thiopentalem nebo propofolem do dosazeni G¢inku, udrzovani isofluranem v kysliku nebo tvod
diazepamem a ketaminem.

. Metadon HCI 0,5 -1,0 mg/Kg, i.v. nebo i.m.+ a2 - agonista (napf. xylazin nebo medetomidin).
Uvod propofolem, udrzovani isofluranem v kombinaci s fentanylem nebo celkova intravenozni
anestezie (TIVA): udrzovani propofolem v kombinaci s fentanylem.

Protokol TIVA: tvod propofolem, do dosaZeni u¢inku. UdrZovani propofolem a remifentanilem.
Chemicko-fyzikalni kompatibilita byla prokazana pouze pro fedéni 1:5 s nasledujicimi inflznimi
roztoky: chlorid sodny 0,9 %, Ringeriv roztok a glukéza 5 %.

Kocky:
. Metadon HCI 0,3-0,6 mg/kg, i.m.
- Uvod benzodiazepinem (napf. midazolam) a disociativnim anestetikem (napf. ketamin);
- Strankvilizéry (napf. acepromazinem) a NSAID (meloxikam) nebo sedativem (napft. o2 -
agonista);
- Uvod propofolem, udrzovani isofluranem v kysliku.

Davky zavisi na pozadovaném stupni analgezie a sedace, pozadované délce trvani ucinku a soucasném
pouziti jinych analgetik a anestetik.

Pfi pouziti v kombinaci s jinymi pfipravky se mohou pouzivat nizsi davky.

Pro bezpec¢né pouziti s jinymi 1éCivy je tieba se podrobné seznamit s podminkami registrace
uvedenymi v souhrnu udajl o ptipravku a navazujicich udajich ptipojenych k ptislusnému ptipravku.

Zatka injekéni lahvicky se nesmi propichnout vice nez 20krat.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

1,5nasobné predavkovani mélo za nasledek ucinky popsané v bodu 3.6.

Kocky: V ptipadé predavkovani (> 2 mg/kg) lze pozorovat nasledujici ptiznaky: zvySené slingni,
excitace, paralyza zadnich koncetin a ztrata vzptimovaciho reflexu. U nékterych kocek byly také
zaznamenany zachvaty, kiece a hypoxie. Davka 4 mg/kg mize byt u kocek fatalni. Byla popsana
respira¢ni deprese.

Psi: Byla popséana respiracni deprese.

Utinky metadonu lze antagonizovat naloxonem. Naloxon se v takovych piipadech podava v davce

nutné k dosazeni ucinku. Jako pocatecni davka se doporucuje intravenozni podani naloxonu v davce
0,1 mg/kg.

13



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO2AC90
4.2 Farmakodynamika

Metadon je strukturaln€ nepiibuzny s jinymi opioidnimi analgetiky a existuje ve forme racemické
smési. Kazdy enantiomer ma samostatny zpusob G¢inku; d-isomer nekompetitivné antagonizuje
receptor NMDA a inhibuje zpétné vychytavani noradrenalinu; 1-isomer je agonista opioidniho
receptoru typu L.

Existuji dva podtypy téchto receptorti ul a p2. U analgetickych ucinki metadonu se predpoklada, ze
jsou zprostiedkovany podtypy pl i pu2, pti¢emz u podtypu p2 se zda, ze vyvolava respiracni deprese a
inhibici gastrointestinalni motility. Podtyp pl vyvolava supraspinalni analgezii a receptory p2
vyvolavaji spinalni analgezii.

Metadon ma schopnost produkovat hlubokou analgezii. Tu lze vyuzit k premedikaci a v kombinaci

s trankvilizéry nebo sedativy miize metadon pomahat pfi navozeni sedace. Doba trvani Gi€inkll se miize
lisit od 1,5 do 6,5 hodiny. Opioidy vyvolavaji na davce zévislou respiracni depresi. Velmi vysoké
davky mohou zpiisobit kiece.

4.3 Farmakokinetika

U psti se metadon absorbuje velmi rychle (Tmax 5-15 min) po intramuskularni injekci od 0,3 do 0,5
mg/kg. Pii vyssich davkach Tmax nastupuje pozdéji, coz ukazuje na to, ze zvyseni davky vede k
prodlouzeni absorp¢ni faze. Mira a rozsah systémové expozice psit na metadon po intramuskularnim
podani se zda byt charakterizovana na davce nezavislou (linedrni) kinetikou. Biologicka dostupnost je
vysoké a pohybuje se mezi 65,4 a 100 %, s primérnou hodnotou pfiblizné 90 %. Po subkutdnnim
podani 0,4 mg/kg se metadon vstiebava pomaleji (Tmax 15-140 min) a biologicka dostupnost je 79 + 22
%. U psu byl distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) 4,84 I/kg u samcti a 6,11 1/kg u samic.
Terminalni polocas je v rozsahu 0,9-2,2 hodin po intramuskularnim podani, a je nezavisly na davce a
pohlavi. Po intraven6znim podani miize byt terminalni poloc¢as mirné delsi. Po subkutannim podani se
terminalni polocas pohybuje v rozmezi 6,4 az 15 hodin. Celkova plazmaticka clearence (CL)
metadonu po intravendznim podani dosahuje 2,92 az 3,56 1/h/kg nebo cca 70 % az 85 % srdecniho
plazmatického vydeje u psi (4,18 1/h/kg).

U kocek se metadon po intramuskularni injekci také rychle absorbuje (maxima koncentraci se
vyskytuji do 20 min), ale kdyZ je veterinarni 1é¢ivy ptipravek nedopatienim aplikovan subkutanné
(nebo v jiné Spatné vaskularizované oblasti), bude absorpce pomalejsi. Terminalni polocas se
pohybuje v rozmezi 6 az 15 hodin. Clearence je stfedni aZ nizka s primérnou (smér. odchylka - SD)
hodnotou 9,06 (3,3) mi/kg/min.

Metadon siln¢ vaze na bilkoviny (60 az 90 %). Opioidy jsou lipofilni a jedna se o slabé baze. Tyto
fyzikalné-chemické vlastnosti umoziiuji intracelularni akumulaci. V dasledku toho maji opioidy velky
distribu¢ni objem, ktery vyrazné ptevysuje objem celkové télesné vody. Malé mnozstvi (3 az 4 % u
pst) podané davky se vylucuje v nezmeénéné forme¢ moci; zbytek je metabolizovan v jatrech a nasledné
se vylucuje.
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5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit S jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma infuznich roztokt uvedenych v bodu 3.9.
Veterinarni 1€¢ivy pripravek je nekompatibilni s injekénimi ptipravky s obsahem meloxikamu nebo
jinymi nevodnymi roztoky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

Doba pouzitelnosti po natedéni podle navodu: 4 hodiny, chrante pted svétlem.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Druh obalu:

Cira, bezbarva injekcni lahvicka ze skla typu 1.

Teflonem potazena 20mm bromobutylova pryzova zatka

20mm hlinikovy uzavér

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

55 Zvlastni opatifeni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich lé¢ivych piipravkia nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/055/15-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

27.5.2015

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
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Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni lécivy piipravek obsahuje navykové latky.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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