BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Methagesic Vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Metadonhydroklorid 10 mg
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Klar, farglos injektionsvatska, 16sning

3. Djurslag

Hund och katt

tal]

4.  Anvandningsomraden

Analgesi (smartlindring).
Premedicinering for allman anestesi (narkos) eller neuroleptanalgesi i kombination med ett
neuroleptiskt lakemedel (ett lakemedel som verkar hammande pa nervsystemet).

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till djur med kraftigt nedsatt andningsfunktion.
Anvand inte till djur med svart nedsatt lever- och njurfunktion.

6. Sarskilda varningar
Endast for administrering av veterinar.

Sdrskilda varningar:

Pa grund av det varierande individuella svaret pa metadon ska djuren kontrolleras regelbundet for att
sakerstélla tillracklig effekt for Onskad varaktighet av effekten.

Anviandning av lakemedlet maste foregas av en grundlig klinisk undersokning.

Hos katter ses vidgade pupiller langt efter att den smartstillande effekten har forsvunnit. Darfor kan
den administrerade dosens kliniska effekt inte adekvat bedomas utifran pupillerna.

Vinthundar kan beh6va hogre doser an andra raser for att uppna effektiva plasmanivaer.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Metadon kan ibland orsaka andningsdepression (hedsatt andningsfunktion), och liksom med andra
opiater ska forsiktighet iakttas vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion, eller djur som far
lakemedel som kan orsaka andningsdepression. For att sékerstélla saker anvandning av lakemedlet ska
behandlade djur regelbundet kontrolleras, inklusive undersékning av hjartfrekvens och
andningsfrekvens.

Eftersom metadon metaboliseras i levern kan intensiteten och varaktigheten av dess effekt paverkas hos
djur med nedsatt leverfunktion.

Vid nedsatt njur-, hjért- eller leverfunktion eller chock kan det finnas storre risk i samband med
anvandning av lakemedlet.

Sékerheten for metadon har inte pavisats hos hundar som &r yngre an 8 veckor eller hos katter som &r
yngre an 5 manader.

Effekten av en opioid pa en skallskada beror pa skadans typ och svarighetsgrad samt vilket
andningsstdd som ges.

Sékerheten har inte utvarderats fullstandigt hos kliniskt nedsatta katter.

Pa grund av risken for upphetsning (excitation) ska upprepad administrering till katter ske med
forsiktighet.

En beddémning av nytta-/riskforhallandet for anvandning av lakemedlet ska goras av behandlande
veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Metadon kan orsaka nedsatt andningsfunktion efter spill pa huden eller oavsiktlig sjalvinjektion.
Undvik kontakt med hud, 6gon och mun och anvand tata handskar vid hantering av lakemedlet. Vid
spill pad huden eller stank i 6gonen, tvétta omradet omedelbart med stora méangder vatten. Ta av
fororenade klader.

Personer med ké&nd dverkénslighet mot metadon bor undvika kontakt med lakemedlet. Metadon kan
orsaka dodfodsel. Gravida kvinnor rekommenderas att inte hantera lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln, men KOR INTE BIL pa
grund av den eventuellt lugnande effekten.

RAD TILL LAKARE: Metadon &r en opioid, vars toxicitet kan orsaka kliniska effekter inklusive
andningsdepression eller apné, sedering, hypotoni och koma. Om andningsdepression uppstar, ska
kontrollerad ventilation séttas in. Administrering av opioidantagonisten naloxon rekommenderas for
att hdva symtomen.

Dréktighet och digivning:
Metadon passerar placentan.

Studier pa forsoksdjur har visat negativa effekter pa reproduktionen.

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning hos de avsedda
djurslagen. Anvandning rekommenderas inte under draktighet eller digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
For samtidig anvandning med neuroleptika, se avsnitt 8 "Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvégar” i denna bipacksedel.

Metadon kan forstarka effekterna av analgetika, hdmmare av centrala nervsystemet och substanser
som orsakar andningsdepression. Samtidig eller efterféljande anvandning av lakemedlet med
buprenorfin kan leda till bristande effekt.

Overdosering:
En 1,5-faldig 6verdos resulterade i de effekter som beskrivs i avsnitt 7 "Biverkningar” i denna

bipacksedel.
Katt: Vid dverdoser (> 2 mg/kg) kan foljande tecken observeras: 6kad salivavséndring, upphetsning
(excitation), bakbensforlamning och forlust av kroppshallnings-/balansreflexen (den posturala



reflexen). Krampanfall, konvulsioner och syrebrist noterades ocksa hos vissa katter. En dos pa

4 mg/kg kan vara dodlig for katter. Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.

Hund: Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.

Metadon kan motverkas av naloxon. Naloxon ska ges tills effekt uppstar. En startdos pa 0,1 mg/kg
intravendst rekommenderas.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Lakemedlet ar inkompatibelt med injektionsvatskor som innehaller meloxikam eller andra icke-
vattenhaltiga l6sningar.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel, férutom de
infusionsvatskor som namns i avsnitt 8 "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvégar” i denna bipacksedel.

7. Biverkningar

Katt:

Mycket vanliga Nedsatt andningsfunktion (andningsdepression)
Upphetsning (excitation)?

Ljudgivning (vokalisering)

Okad kroppstemperatur (hypertermi)

Urinering

Lappslickning, ofrivillig tarmtémning och diarrée
Overkanslighet mot smérta, forstorade pupiller (mydriasis)

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Alla reaktioner var 6vergdende.
L Lindrig.
Metadon kan motverkas av naloxon (for ytterligare information se avsnitt 6).

Hund:

Mycket vanliga Nedsatt andningsfunktion (andningsdepression), flamtande,
oregelbunden andning

Onormalt 1ag puls (bradykardi)

Ljudgivning (vokalisering)

Lappslickning, 6kad salivering och ofrivillig tarmtémning,?
Urinering,?

Sankt kroppstemperatur (hypotermi)

Stirrande blick och kroppsdarrningar

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Alla reaktioner var 6vergaende.
2 Inom forsta timmen efter dos.
Metadon kan motverkas av naloxon (for ytterligare information se avsnitt 6).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar



Administrering:
Hund: intravends, intramuskulér eller subkutan anvéndning.
Katt: intramuskuldr anvandning.

Djurslag | Administreringsvag | Analgesi Premedicinering
Hund Intravends, 0,5till 1 mg 0,5till 1 mg
intramuskulér eller metadonhydroklorid per metadonhydroklorid per kg,
subkutan injektion kg, (0,05 till 0,1 ml/kg)
(0,05 till 0,1 ml/kg)
Katt Intramuskular 0,3till 0,6 mg 0,3 till 0,6 mg
injektion metadonhydroklorid per metadonhydroklorid per kg,
kg, (0,083 till 0,06 ml/kg)A

(0,03 till 0,06 mi/kg)*
A For katter, anvand en lampligt kalibrerad spruta.

Neuroleptanalgesi och anvandning i kombinationer:

Hund:

) Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt i.v. (motsvarande 0,05 mil/kg) + t.ex. midazolam
eller diazepam. Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas.

o Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt i.v. (motsvarande 0,05 ml/kg) + t.ex. acepromazin.
Induktion med tiopental eller propofol tills effekt erhalls, underhall med isofluran i syrgas, eller
induktion med diazepam och ketamin.

o Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt i.v. eller i.m. (motsvarande 0,05 till
0,1 ml/kg) + a2-agonist (t.ex. xylazin eller medetomidin). Induktion med propofol, underhall
med isofluran i syrgas i kombination med fentanyl, eller total intravends anestesi (TIVA):
underhall med propofol i kombination med fentanyl.

o TIVA-protokoll: induktion med propofol, tills effekt erhalls. Underhall med propofol och
remifentanil.

Katt:
o Metadonhydroklorid 0,3-0,6 mg/kg kroppsvikt, i.m. (motsvarande 0,03 till 0,06 ml/kg) kan
anvandas i foljande kombinationer:
= induktion med bensodiazepiner (t.ex. midazolam) och ett dissociativum (t.ex. ketamin)
= med ett lugnande medel (t.ex. acepromazin) och NSAID (meloxikam) eller ett sederande
medel (t.ex. a2-agonist)
= induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas.

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla ratt dosering ska djurets kroppsvikt bestammas sa noggrant som mojligt.
Anvéndning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

For analgesi:

Den enskilda patientens svar pa metadon varierar beroende pa doseringen, djurets alder, individuella
skillnader i smartkanslighet och allmantillstand. Den optimala dosregimen ska beraknas individuellt.
Hos hund satter effekten in 1 timme efter subkutan administrering, cirka 15 minuter efter intramuskular
injektion och inom 10 minuter efter intravends injektion. Effekten varar i cirka 4 timmar efter
intramuskuldr eller intravends administrering. Efter intramuskuldr injektion hos katt sétter effekten in
efter 15 minuter och effektens genomsnittliga varaktighet &r 4 timmar. Den enskilda patienten ska
understkas noggrant och regelbundet for att beddma om ytterligare analgesi dérefter kravs och for att
sakerstalla tillracklig effekt under effektens 6nskade varaktighet. Hos katter ses pupilldilation langt efter



att den analgetiska effekten har forsvunnit. Darfor ska detta tecken inte anvandas for att bedéma den
administrerade dosens kliniska effekt.

For anvéandning som neuroleptanalgesi och i kombinationer:

Doserna beror pa 6nskad grad av analgesi och sedering, 6nskad varaktighet av effekten och samtidig
anvandning av andra analgetika och anestetika. Vid anvandning i kombination med andra lakemedel
kan l&gre doser anvdndas. For sdker anvandning med andra ldkemedel, se
doseringsrekommendationerna for varje djurslag i denna bipacksedel och relevant produktlitteratur.

For anvandning i TIVA-protokoll:

Kemisk och fysikalisk kompatibilitet har visats for spadningar 1:5 med foljande infusionsvatskor:
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), Ringers I6sning och glukos 50 mg/ml (5 %).

10. Karenstider

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Nar innerférpackningen bryts (6ppnas) for forsta gangen, ska datumet for kassering av aterstaende
lakemedel beraknas enligt den informationen om hallbarhetstid som anges i denna bipacksedel. Detta
kasseringsdatum ska skrivas pa angiven plats.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadningar har pavisats i 4 timmar vid 25 °C i skydd fran ljus.
Hallbarhet efter spadning: anvand omedelbart.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
63627

5 ml, 10 ml eller 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2024-04-10



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48, DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/N

La Vall De Bianya

Girona

17813

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Orion Pharma AB, Animal Health,

Golfvégen 2, SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

<17. Ovrig information>


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

