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I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Synthadon 5 mg/ml šķīdums injekcijām kaķiem un suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:

Metadona hidrohlorīds				 5 mg,
kas atbilst 4,47 mg metadona

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Metilparahidroksibenzoāts (E218)
	1,0 mg

	Propilparahidroksibenzoāts (E216)
	0,2 mg

	Nātrija hlorīds
	

	Nātrija hidroksīds (pH korekcijai)
	

	Sālsskābe (pH korekcijai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši dzeltens šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Analgēzijai suņiem un kaķiem.
Premedikācijai pirms vispārējās anestēzijas vai neiroleptanalgēzijas suņiem un kaķiem, lietojot kombinācijā ar neiroleptiskām zālēm.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. 
Nelietot dzīvniekiem ar progresējošu elpošanas mazspēju.
Nelietot dzīvniekiem ar smagiem aknu un nieru darbības traucējumiem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Ņemot vērā dažādo individuālo atbildes reakciju uz metadonu, dzīvniekus regulāri novērot, lai nodrošinātu pietiekamu efektivitāti attiecībā uz vēlamās iedarbības ilgumu. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas veikt rūpīgu klīnisko izmeklēšanu. Kaķiem paplašinātas acu zīlītes novēro ilgi pēc analgētiskās iedarbības izzušanas. Šī iemesla dēļ tas nav pietiekams rādītājs, lai novērtētu lietotās devas klīnisko efektivitāti.
Greihaundiem var būt nepieciešama lielāka deva nekā citām šķirnēm, lai sasniegtu efektīvu līmeni asins plazmā.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Dažos gadījumos metadons var izraisīt elpošanas nomākumu un, tāpat kā ar citiem opioīdiem, nepieciešams ievērot piesardzību, ārstējot dzīvniekus ar elpošanas funkciju traucējumiem vai dzīvniekus, kuri saņem zāles, kas var izraisīt elpošanas nomākumu. Lai nodrošinātu drošu šo veterināro zāļu lietošanu, nepieciešama regulāra dzīvnieka uzraudzība, ieskaitot sirdsdarbības un elpošanas biežuma novērtēšanu.

Tā kā metadons metabolizējas aknās, dzīvniekiem ar aknu darbības traucējumiem tā iedarbības intensitāte un ilgums var mainīties. Gadījumos ar traucētu nieru, sirds vai aknu darbību vai šoku, var būt paaugstināts ar šo veterināro zāļu lietošanu saistītais risks. Suņiem līdz 8 nedēļu vecumam un kaķiem līdz 5 mēnešu vecumam metadona drošums nav noteikts. Opioīdu iedarbība galvas traumas gadījumā ir atkarīga no traumas veida un smaguma, kā arī saņemtās elpošanas uzturēšanas. Zāļu drošums klīniski novājinātiem kaķiem nav pilnībā izvērtēts. Uzbudinājuma riska dēļ atkārtotu zāļu lietošanu kaķiem veikt piesardzīgi. Iepriekš minētajos gadījumos zāles lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Metadons var izraisīt elpošanas funkcijas nomākumu pēc saskares ar ādu vai nejaušas pašinjicēšanas. Izvairīties no zāļu saskares ar ādu, acīm un mutes gļotādu un, rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver ūdens necaurlaidīgus cimdus. Ja notikusi saskare ar ādu vai zāļu nokļūšana acīs, skarto vietu vai acis nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. Novilkt kontaminētās drēbes. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret metadonu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Metadons var veicināt nedzīvi dzimušu bērnu risku. Grūtniecēm ieteicams nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam, BET NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo iespējama sedācija. 
Ārstam:
Metadons ir opioīds, kura toksiskā iedarbība klīniski var izpausties ar elpošanas nomākumu vai apnoju, sedāciju, hipotensiju un komu. Elpošanas nomākuma gadījumā uzsākt kontrolētu ventilāciju. Simptomu novēršanai ieteicams izmantot opioīdu antagonistu naloksonu.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Kaķi:
	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Lūpu laizīšana1,2, diareja1,2, patvaļīga defekācija1,2
Elpošanas nomākums2
Vokalizācija1,2
Urinācija1,2 
Midriāze1,2
Hipertermija1,2
Pastiprināta jutība pret sāpēm2


1Viegla
2Pārejoša

Suņi:
	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Elpošanas nomākums2, elsošana1,2, neregulāra elpošana1,2
Bradikardija2
Lūpu laizīšana1,2, siekalošanās1,2
Vokalizācija1,2
Hipotermija1,2
Fiksēts skatiens1,2, trīce1,2

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Urinācija2,3 
Patvaļīga defekācija2,3 



1Viegla
2Pārejoša
3Pirmās stundas laikā pēc devas ievadīšanas

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Metadons šķērso placentu.
Pētījumos laboratorijas dzīvniekiem tika konstatēta nevēlama iedarbība uz reprodukciju.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. 
Nav ieteicams lietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Par vienlaicīgu lietošanu ar neiroleptiskiem līdzekļiem skatīt 3.9. apakšpunktā. 
Metadons var pastiprināt analgētiķu, centrālās nervu sistēmas inhibitoru un elpošanas nomākumu izraisošo zāļu iedarbību. Šo veterināro zāļu lietošana vienlaicīgi ar buprenorfīnu vai pēc tā var izraisīt zāļu iedarbības trūkumu.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Suņiem:
Subkutānai, intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.

Kaķiem:
Intramuskulārai lietošanai.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk un veterināro zāļu ievadīšanai lietot atbilstoši graduētu šļirci.

Analgēzijai 
Suņiem: 0,5 līdz 1 mg metadona hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara subkutāni, intramuskulāri vai intravenozi (atbilst 0,1 līdz 0,2 ml/kg).
Kaķiem: 0,3 līdz 0,6 mg metadona hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara intramuskulāri (atbilst 0,06 līdz 0,12 ml/kg).
Tā kā individuālā atbildes reakcija uz metadonu ir dažāda un daļēji tā ir atkarīga no devas, pacienta vecuma, individuālajām atšķirībām sāpju jutībā un vispārējā veselības stāvokļa, devu optimālo lietošanas režīmu pielāgot individuāli. Suņiem iedarbība sākas 1 stundu pēc subkutānas lietošanas, aptuveni 15 minūtes pēc intramuskulāras lietošanas un 10 minūšu laikā pēc intravenozas injekcijas. Iedarbība saglabājas aptuveni 4 stundas pēc intramuskulāras vai intravenozas lietošanas. Kaķiem iedarbība sākas 15 minūtes pēc ievadīšanas un iedarbība saglabājas vidēji 4 stundas. Dzīvnieku regulāri pārbaudīt, lai izvērtētu, vai nepieciešams lietot papildu analgēziju.

Premedikācijai un/vai neiroleptanalgēzijai
Suņiem: 
•	Metadona HCl 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. vai i.m. 

Kombinācijas, piem.:
•	Metadona HCl 0,5 mg/kg, i.v. + piem., midazolāms vai diazepāms
Indukcija ar propofolu, uzturēšana ar izoflurānu un skābekli.

•	Metadona HCl 0,5 mg/kg + piem., acepromazīns
Indukcija ar tiopentonu vai propofolu līdz iedarbības sasniegšanai, uzturēšana ar izoflurānu un skābekli vai indukcija ar diazepāmu un ketamīnu.

•	Metadona HCl 0,5 - 1,0 mg/kg, i.v. vai i.m. + α2-agonists (piem., ksilazīns vai medetomidīns)
Indukcija ar propofolu, uzturēšana ar izoflurānu kombinācijā ar fentanilu vai totālās intravenozās anestēzijas (TIVA) protokols: uzturēšana ar propofolu kombinācijā ar fentanilu.

TIVA protokols: indukcija ar propofolu līdz iedarbības sasniegšanai. Uzturēšana ar propofolu un remifentanilu. 
Ķīmiski-fizikālā saderība novērota tikai šādiem infūzijas šķīdumiem ar atšķaidījuma attiecību 1:5: 0,9 % nātrija hlorīds, Ringera šķīdums un 5 % glikozes šķīdums.

Kaķiem:
•	Metadona HCl 0,3 - 0,6 mg/kg, i.m.
· Indukcija ar benzodiazepīnu (piem., midazolāmu) un disociatīvu anestēzijas līdzekli (piem., ketamīnu);
· Ar trankvilizatoru (piem., acepromazīnu) un NSPL (meloksikāmu) vai sedatīvo līdzekli (piem., α2‑agonistu);
· Indukcija ar propofolu, uzturēšana ar izoflurānu un skābekli.

Devas ir atkarīgas no vēlamās analgēzijas un sedācijas pakāpes, vēlamā iedarbības ilguma un vienlaicīgi lietotiem citiem analgētiķiem un anestēzijas līdzekļiem. 
Lietojot kombinācijā ar citām zālēm, iespējams lietot zemākas devas. 
Lai šīs zāles varētu droši lietot kopā ar citām zālēm, jāiepazīstas ar attiecīgo zāļu informāciju. 

Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 20 reizes.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Deva, kas 1,5 reizes pārsniedz ieteikto devu, izraisīja iedarbību, kas aprakstīta 3.6. apakšpunktā. 

Kaķiem: pārdozēšanas gadījumā (> 2 mg/kg) var novērot šādas pazīmes: pastiprināta siekalošanās, uzbudinājums, pakaļkāju paralīze un orientācijas refleksa zudums. Dažos gadījumos ziņots arī par krampjiem, konvulsijām un hipoksiju. Kaķiem 4 mg/kg deva var būt letāla. Aprakstīti elpošanas nomākuma gadījumi. 
Suņiem: aprakstīti elpošanas nomākuma gadījumi. 

Metadona iedarbību var atcelt ievadot naloksonu. Naloksonu lietot līdz iedarbības sasniegšanai. Ieteicamā sākuma deva ir 0,1 mg/kg intravenozi. 

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku


Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN02AC90.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Metadons strukturāli nav saistīts ar citiem no opija atvasinātiem analgētiķiem un eksistē racēmiskā maisījuma veidā. Katram enantiomēram ir atsevišķs darbības veids; d-izomērs nekonkurējoši darbojas kā NMDA receptoru antagonists un inhibē norepinefrīna atpakaļuzņemšanu; l-izomērs ir µ-opioīdu receptoru agonists.
Ir divi receptoru apakštipi - µ1 un µ2. Tiek uzskatīts, ka metadona analgētisko iedarbību nosaka gan µ1, gan µ2 apakštips, bet µ2 apakštips izraisa elpošanas nomākumu un kuņģa-zarnu trakta motilitātes inhibīciju. Supraspinālo analgēziju nodrošina µ1 apakštips, bet µ2 receptori izraisa spinālo analgēziju. 
Metadonam piemīt spēja izraisīt dziļu analgēziju. To var lietot arī premedikācijai un izmantot sedācijas panākšanai kombinācijā ar trankvilizatoriem vai sedatīvajiem līdzekļiem. Iedarbības ilgums var svārstīties no 1,5 līdz 6,5 stundām. Opioīdi izraisa no devas atkarīgu elpošanas nomākumu. Ļoti lielas devas var izraisīt konvulsijas. 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Suņiem pēc 0,3 līdz 0,5 mg/kg intramuskulāras injekcijas novēro ļoti strauju metadona uzsūkšanos (Tmax 5-15 min). Lietojot lielākas devas, Tmax tiek sasniegts vēlāk, kas liecina par uzsūkšanās fāzes pagarināšanos pēc lielākas zāļu devas. Metadona sistēmiskās ekspozīcijas ātrumam un apjomam pēc intramuskulāras injekcijas ir raksturīga no devas atkarīgā (lineārā) kinētika. Biopieejamība ir augsta un svārstās no 65,4 līdz 100 % un vidējais rādītājs ir 90 %. Pēc 0,4 mg/kg ievades subkutāni metadons uzsūcas lēnāk (Tmax 15 – 140 min) un biopieejamība ir 79 ± 22 %. Suņiem izkliedes tilpums līdzsvara koncentrācijā (Vss) bija 4,84 l/kg vīrišķā dzimuma un 6,11 l/kg sievišķā dzimuma dzīvniekiem. Terminālais eliminācijas pusperiods pēc intramuskulāras injekcijas ir 0,9 līdz 2,2 stundas un ir atkarīgs no devas un dzimuma. Pēc intravenozas ievades terminālais eliminācijas pusperiods var būt nedaudz ilgāks. Pēc subkutānas ievades terminālais eliminācijas pusperiods svārstās no 6,4 līdz 15 stundām. Suņiem metadona totālais plazmas klīrenss (CL) pēc intravenozas ievades ir augsts - 2,92 līdz 3,56 l/h/kg jeb apmēram 70 % līdz 85 % no sirds izsviedes (4,18 l/h/kg). 

Arī kaķiem pēc intramuskulāras injekcijas novēro strauju metadona uzsūkšanos (maksimālo vērtību sasniedz pēc 20 min), tomēr, ja veterinārās zāles netīšām ievada subkutāni (vai citā slikti apasiņotā zonā), uzsūkšanās būs lēnāka. Terminālais eliminācijas pusperiods svārstās no 6 līdz 15 stundām. Klīrenss ir vidējs vai mazs ar vidējo (sd) vērtību 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadonam ir augsta piesaistīšanās spēja olbaltumvielām (60 līdz 90 %). Opioīdi ir lipofīli un ar vājām sārmu īpašībām. Šīs fizioķīmiskās īpatnības veicina intracelulāru uzkrāšanos. Tā rezultātā opioīdiem ir liels izkliedes tilpums, kas ievērojami pārsniedz kopējo ūdens daudzumu ķermenī. Neliels daudzums (3 līdz 4 % suņiem) no ievadītās devas izdalās ar urīnu neizmainītā formā; atlikušais devas daudzums metabolizējas aknās un vēlāk tiek izvadīts.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot infūziju šķīdumiem, kas minēti 3.9. apakšpunktā.
Veterinārās zāles nav saderīgas ar injekcijas šķīdumiem, kas satur meloksikāmu, vai citiem bezūdens šķīdumiem.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 4 stundas, sargājot no gaismas. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma veids:
Caurspīdīgs, bezkrāsains I tipa stikla flakons.
Teflona pārklāts brombutilkaučuka 20 mm aizbāznis.
20 mm alumīnija vāciņš.

Iepakojuma lielums:
Kartona kastīte, kas satur 1 flakonu ar 5, 10, 20, 25, 30 vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet Beheer B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0039


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30/06/2014


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA


Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Synthadon 5 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Metadona hidrohlorīds	5 mg,
kas atbilst 			4,47 mg metadona


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

5 ml
10 ml
20 ml
25 ml
30 ml
50 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi
[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Suņiem: subkutānai, intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
Kaķiem: intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā. Izlietot līdz …


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.



11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet Beheer B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0039


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

5, 10, 20, 25, 30 vai 50 ml flakoni

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Synthadon
[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Metadona hidrohlorīds 5 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā. Izlietot līdz …

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Synthadon 5 mg/ml šķīdums injekcijām kaķiem un suņiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:		Metadona hidrohlorīds			5 mg,
				kas atbilst 4,47 mg metadona

Palīgvielas:			Metilparahidroksibenzoāts (E218)	1,0 mg
				Propilparahidroksibenzoāts (E216)	0,2 mg

Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši dzeltens šķīdums.


3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Analgēzijai suņiem un kaķiem.
Premedikācijai pirms vispārējās anestēzijas vai neiroleptanalgēzijas suņiem un kaķiem, lietojot kombinācijā ar neiroleptiskām zālēm. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar progresējošu elpošanas mazspēju.
Nelietot dzīvniekiem ar smagiem aknu un nieru darbības traucējumiem.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Ņemot vērā dažādo individuālo atbildes reakciju uz metadonu, dzīvniekus regulāri novērot, lai nodrošinātu pietiekamu efektivitāti attiecībā uz vēlamās iedarbības ilgumu. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas veikt rūpīgu klīnisko izmeklēšanu. Kaķiem paplašinātas acu zīlītes novēro ilgi pēc analgētiskās iedarbības izzušanas. Šī iemesla dēļ tas nav pietiekams rādītājs, lai novērtētu lietotās devas klīnisko efektivitāti.
Greihaundiem var būt nepieciešama lielāka deva nekā citām šķirnēm, lai sasniegtu efektīvu līmeni asins plazmā.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Dažos gadījumos metadons var izraisīt elpošanas nomākumu un, tāpat kā ar citiem opioīdiem, nepieciešams ievērot piesardzību, ārstējot dzīvniekus ar elpošanas funkciju traucējumiem vai dzīvniekus, kuri saņem zāles, kas var izraisīt elpošanas nomākumu. Lai nodrošinātu drošu šo veterināro zāļu lietošanu, dzīvniekiem nepieciešama regulāra dzīvnieka uzraudzība, ieskaitot sirdsdarbības un elpošanas biežuma novērtēšanu.

Tā kā metadons metabolizējas aknās, dzīvniekiem ar aknu darbības traucējumiem tā iedarbības intensitāte un ilgums var mainīties. Gadījumos ar traucētu nieru, sirds vai aknu darbību, vai šoku, var būt paaugstināts ar šo veterināro zāļu lietošanu saistītais risks. Suņiem līdz 8 nedēļu vecumam un kaķiem līdz 5 mēnešu vecumam metadona drošums nav noteikts. Opioīdu iedarbība galvas traumas gadījumā ir atkarīga no traumas veida un smaguma, kā arī saņemtā elpošanas uzturēšanas. Zāļu drošums klīniski novājinātiem kaķiem nav pilnībā izvērtēts. Uzbudinājuma riska dēļ atkārtotu zāļu lietošanu kaķiem veikt piesardzīgi. Iepriekš minētajos gadījumos zāles lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Metadons var izraisīt elpošanas funkcijas nomākumu pēc saskares ar ādu vai nejaušas pašinjicēšanas. Izvairīties no zāļu saskares ar ādu, acīm un mutes gļotādu un, rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver ūdens necaurlaidīgus cimdus. Ja notikusi saskare ar ādu vai zāļu nokļūšana acīs, skarto vietu vai acis nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. Novilkt kontaminētās drēbes.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret metadonu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Metadons var veicināt nedzīvi dzimušu bērnu riskus. Grūtniecēm ieteicams nestrādāt ar šīm veterinārajām zālēm.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam, BET NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo iespējama sedācija.
Ārstam:
Metadons ir opioīds, kura toksiskā darbība klīniski var izpausties ar elpošanas nomākumu vai apnoju, sedāciju, hipotensiju un komu. Elpošanas nomākuma gadījumā uzsākt kontrolētu ventilāciju. Simptomu novēršanai ieteicams izmantot opioīdu antagonistu naloksonu.

Grūsnība un laktācija:
Metadons šķērso placentu.
Pētījumos laboratorijas dzīvniekiem tika konstatēta nevēlama iedarbība uz reprodukciju.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. 
Nav ieteicams lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Par vienlaicīgu lietošanu ar neiroleptiskiem līdzekļiem skatīt sadaļu: “Devas atkarībā no dzīvnieku sugas, lietošanas veida un metodes”.
Metadons var pastiprināt analgētiķu, centrālās nervu sistēmas inhibitoru un elpošanas nomākumu izraisošo zāļu iedarbību. Šo veterināro zāļu lietošana vienlaicīgi ar buprenorfīnu vai pēc tā var izraisīt zāļu iedarbības trūkumu.

Pārdozēšana:
[bookmark: _Hlk159686825]Deva, kas 1,5 reizes pārsniedz ieteikto devu izraisīja iedarbību, kas aprakstīta sadaļā “Blakusparādības”.

Kaķiem: pārdozēšanas gadījumā (> 2 mg/kg) var novērot šādas pazīmes: pastiprināta siekalošanās, uzbudinājums, pakaļkāju paralīze un orientācijas refleksa zudums. Dažos gadījumos ziņots arī par krampjiem, konvulsijām un hipoksiju. Kaķiem 4 mg/kg deva var būt letāla. Aprakstīti elpošanas nomākuma gadījumi.
Suņiem: aprakstīti elpošanas nomākuma gadījumi.

Metadona iedarbību var atcelt ievadot naloksonu. Naloksonu lietot līdz iedarbības sasniegšanai. Ieteicamā sākuma deva ir 0,1 mg/kg intravenozi.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
[bookmark: _Hlk159686847]Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot infūziju šķīdumiem, kas minēti sadaļā: “Devas atkarībā no dzīvnieku sugas, lietošanas veida un metodes”.
Veterinārās zāles nav saderīgas ar injekcijas šķīdumiem, kas satur meloksikāmu vai citiem bezūdens šķīdumiem.


[bookmark: _Hlk159575959]7.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk155873986]Kaķi:
	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Lūpu laizīšana1,2, diareja1,2, patvaļīga defekācija1,2
Elpošanas nomākums2
Vokalizācija1,2
Urinācija1,2 
Midriāze (paplašinātas acu zīlītes)1,2
Hipertermija (paaugstināta ķermeņa temperatūra)1,2
Pastiprināta jutība pret sāpēm2


1Viegla
2Pārejoša

Suņi:
	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Elpošanas nomākums2, elsošana1,2, neregulāra elpošana1,2
Bradikardija (lēna sirdsdarbība)2
Lūpu laizīšana1,2, siekalošanās (pastiprināta siekalu izdalīšanās)1,2
Vokalizācija1,2
Hipotermija (zema ķermeņa temperatūra)1,2
Fiksēts skatiens1,2, trīce1,2

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Urinācija2,3 
Patvaļīga defekācija2,3 



1Viegla
2Pārejoša
3Pirmās stundas laikā pēc devas ievadīšanas

[bookmark: _Hlk159686977]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

[bookmark: _Hlk155873999]Suņiem:
Subkutānai, intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.

Kaķiem:
Intramuskulārai lietošanai.

[bookmark: _Hlk155874008]Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk un veterināro zāļu ievadīšanai lietot atbilstoši graduētu šļirci.

Analgēzijai
Suņiem: 0,5 līdz 1 mg metadona hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara subkutāni, intramuskulāri vai intravenozi (atbilst 0,1 līdz 0,2 ml/kg).
Kaķiem: 0,3 līdz 0,6 mg metadona hidrohlorīda uz kg ķermeņa svara intramuskulāri (atbilst 0,06 līdz 0,12 ml/kg).

Tā kā individuālā atbildes reakcija uz metadonu ir dažāda un daļēji tā ir atkarīga no devas, pacienta vecuma, individuālajām atšķirībām sāpju jutībā un vispārējā veselības stāvokļa, devu optimālo lietošanas režīmu pielāgot individuāli. Suņiem iedarbība sākas 1 stundu pēc subkutānas lietošanas, aptuveni 15 minūtes pēc intramuskulāras lietošanas un 10 minūšu laikā pēc intravenozas injekcijas. Iedarbība saglabājas aptuveni 4 stundas pēc intramuskulāras vai intravenozas lietošanas. Kaķiem iedarbība sākas 15 minūtes pēc ievadīšanas un iedarbības ilgums saglabājas vidēji 4 stundas. Dzīvnieku regulāri pārbaudīt, lai izvērtētu, vai nepieciešams lietot papildu analgēziju.

Premedikācijai un/vai neiroleptanalgēzijai
Suņiem:
•	Metadona HCl 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. vai i.m.

Kombinācijas, piem.:
•	Metadona HCl 0,5 mg/kg, i.v. + piem., midazolāms vai diazepāms
Indukcija ar propofolu, uzturēšana ar izoflurānu un skābekli.

•	Metadona HCl 0,5 mg/kg + piem., acepromazīns
Indukcija ar tiopentonu vai propofolu līdz iedarbības sasniegšanai, uzturēšana ar izoflurānu un skābekli vai indukcija ar diazepāmu un ketamīnu.

•	Metadona HCl 0,5 - 1,0 mg/kg, i.v. vai i.m. + α2-agonists (piem., ksilazīns vai medetomidīns)
Indukcija ar propofolu, uzturēšana ar izoflurānu kombinācijā ar fentanilu vai totālās intravenozās anestēzijas (TIVA) protokols: uzturēšana ar propofolu kombinācijā ar fentanilu.

TIVA protokols: indukcija ar propofolu līdz iedarbības sasniegšanai. Uzturēšana ar propofolu un remifentanilu.
Ķīmiski-fizikālā saderība novērota tikai šādiem infūzijas šķīdumiem ar atšķaidījuma attiecību 1:5: 0,9 % nātrija hlorīds, Ringera šķīdums un 5 % glikozes šķīdums

Kaķiem:
•	Metadona HCl 0,3 - 0,6 mg/kg, i.m.
Indukcija ar benzodiazepīnu (piem., midazolāmu) un disociatīvu anestēzijas līdzekli (piem., ketamīnu);
Ar trankvilizatoru (piem., acepromazīnu) un NSPL (meloksikāmu) vai sedatīvo līdzekli (piem., α2‑agonistu);
Indukcija ar propofolu, uzturēšana ar izoflurānu un skābekli.

Devas ir atkarīgas no vēlamās analgēzijas un sedācijas pakāpes, vēlamā iedarbības ilguma un vienlaicīgi lietotiem citiem analgētiķiem un anestēzijas līdzekļiem.
Lietojot kombinācijā ar citām zālēm, iespējams lietot zemākas devas.
Lai šīs zāles varētu droši lietot kopā ar citām zālēm, jāiepazīstas ar attiecīgo zāļu informāciju.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 20 reizes.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 4 stundas, sargājot no gaismas. 

[bookmark: _Hlk155874136]Pēc pirmreizējas iepakojuma caurduršanas (atvēršanas) izmantojot derīguma termiņu, kas ir norādīts šajā lietošanas instrukcijā, aprēķināt datumu, kurā iepakojumā atlikušās veterinārās zāles ir jāizmet. Derīguma termiņu norādīt uz iepakojuma tam paredzētajā vietā.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk159687277]Neizmest veterinārās zāles kanalizācija vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk155874175]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

[bookmark: _Hlk155874182]Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

[bookmark: _Hlk155874276]Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/14/0039

Iepakojuma lielumi: kartona kastīte, kas satur 1 flakonu ar 5, 10, 20, 25, 30 vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2024

[bookmark: _Hlk155874293]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nīderlande
[bookmark: _Hlk155874316]Tālr. : +31 348 563434

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nīderlande
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