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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fentadon 50 mikrograméw/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla psow

SE, DK: Fentadon Vet. 50 microgram/ml, solution for injection for dogs

NO: Fentadon vet 50 microgram/ml, solution for injection for dogs

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Fentanyl 50 mikrogramow

(w postaci fentanylu cytrynianu 78,5 mikrograméw)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,6 mg

Propylu parahydroksybenzesan (E 216) 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do $rodoperacyjnego znieczulenia podczas zabiegdw chirurgicznych przeprowadzanych na tkankach
migkkich i w chirurgii ortopedyczne;.

Do kontrolowania bolu pooperacyjnego zwigzanego z przeprowadzong duza operacja ortopedyczng
lub zabiegiem chirurgicznym w obrebie tkanek migkkich.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u psow z niewydolno$cig serca, niskim ci$nieniem krwi, hipowolemia, obturacyjna
choroba drog oddechowych, depresja oddechowa, nadcisnieniem lub padaczka w wywiadzie.

Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek.

Patrz sekcja 4.7 i 4.8.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zastosowanie tego produktu leczniczego musi by¢ poprzedzone doktadnym badaniem klinicznym.
Mozna zastosowac atropine w celu stltumienia objawow ze strony nerwu btgednego.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ dozowany indywidualnie, az do uzyskania
skutecznej dawki zapewniajgcej odpowiedni poziom dziatania przeciwbdlowego i minimalizujgcej
dziatania niepozadane. Zwierzgta powinny by¢ doktadnie monitorowane, az do uzyskania skutecznej
dawki. Dziatanie fentanylu moze by¢ zmienne, w zaleznosci od indywidualnych roznic we
wrazliwo$ci na bol. W przypadku zwierzat starszych skuteczna dawka moze by¢ nizsza niz w
przydatku zwierzat mtodych. Podczas szacowania odpowiedniej dawki potrzebnej do analgezji
srodoperacyjnej, bardzo wazna jest ocena stopnia interwencji chirurgicznej, wptywu lekéw stuzacych
do premedykacji, a takze mozliwo$ci zastosowania dziatan wspomagajacych takich jak intubacja oraz
wspomaganie oddychania w trakcie trwania zabiegu. Jezeli jednoczes$nie z fentanylem sa stosowane
inne leki narkotyczne lub dziatajace depresyjnie na os$rodkowy uktad nerwowy (np. propofol,
izofluran, sewofluran) moze by¢ konieczne zmniejszenie ich dawek. W przypadku szacowania
skutecznej dawki w zwalczaniu bolu pooperacyjnego, nalezy dokonaé oceny stopnia uszkodzenia
tkanek.

Zwiazki z klasy opioidéw, w tym ten produkt leczniczy weterynaryjny, moga spowodowac obnizenie
temperatury ciata, zmniejszenie czgstosci oddechow, obnizenie ci$nienia krwi lub spowolnienie akcji
serca. Okres czasu w jakim utrzymuja si¢ te objawy jest zalezny od zastosowanej dawki. Z tego tez
wzgledu u zwierzat podczas zabiegu chirurgicznego nalezy stale monitorowaé temperature rektalna,
tetno, czestos¢ oddechowa i rytm pracy serca. Ryzyko zwigzane z zastosowaniem produktu moze sig¢
zwigksza¢ w przypadku wystapienia hipowolemii lub wstrzasu, a takze przy niewydolno$ci serca,
nerek lub watroby. Pozadane jest zmniejszenie dawki w przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz w
przypadku przewlektej choroby watroby lub nerek. Tak jak w przypadku wszystkich narkotycznych
lekow przeciwbdlowych, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania fentanylu u zwierzat z
miastenia.

Powinna by¢ zapewniona mozliwo$¢ utrzymywania drozno$ci dréog oddechowych, wentylacji
przerywanej cisnieniami dodatnimi (IPPV) oraz podaz tlenu. W przypadku wystapienia depresji
oddechowej nalezy podtaczy¢ kontrolowang wentylacje.

Podobnie jak w przypadku innych opioidéw zastosowanie glgbokiej analgezji wigze si¢ z depresja
oddechowa, ktora moze utrzymywac si¢ lub powraca¢ W okresie pooperacyjnym. Dziatanie depresyjne
na uktad oddechowy moze by¢ bardziej problematyczne u zwierzat z przewlektymi chorobami uktadu
oddechowego i zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym. Dziatanie opioidow w urazach gtowy
jest uzaleznione od stopnia i cigzko$ci urazu, a takze zastosowanego wspomagania oddechu. W
przypadku podawania duzych dawek fentanylu w postaci wlewu, przed opuszczeniem strefy gdzie
nastepuje wybudzanie si¢ zwierzat, konieczne jest upewnienie si¢, ze spontaniczne oddychanie jest
ustalone i utrzymane. Lekarz weterynarii powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu. Dziatanie farmakologiczne cytrynianu fentanylu moze zosta¢ odwrocone
przez nalokson.

Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Fentanyl, nalezacy do grupy opioidow po zastosowaniu moze powodowaé dzialania niepozadane
takie jak: depresja oddechowa, bezdech, sedacja, spadek cisnienia krwi oraz $pigczka. Produkt moze
powodowac reakcje nadwrazliwosci.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. Podczas stosowania uzywa¢ rekawic ochronnych. Po
zastosowaniu umy¢ r¢ce. Natychmiast umy¢ 1 sptukaé duza iloscig wody zachlapang skorg i oczy.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoinjekcji. Po przypadkowej samoinjekcji
nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng. NIE
PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH, ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia sedacji.
Nie mozna wykluczy¢ niekorzystnego dziatania na ptoéd. Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z
produktem. W przypadku kobiet karmigcych piersiag narazonych na przypadkowa ekspozycje, unikac
karmienia piersig przez 24 godziny, poniewaz fentanyl moze przenika¢ do mleka matki.



ZALECENIA DLA LEKARZA

Fentanyl jest opioidem, ktorego dzialanie toksyczne moze powodowaé objawy kliniczne w tym:
depresje oddechowa, bezdech, spadek cisnienia krwi i $pigczke. W przypadku wystapienia depresji
oddechowej nalezy podiaczy¢ kontrolowang wentylacje. W celu odwrocenia dziatania fentanylu
zalecane jest podawanie substancji dziatajgcej antagonistycznie w stosunku od opioidéw — naloksonu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Tak jak w przypadku innych narkotycznych lekow przeciwbolowych najpowszechniejszymi cigzkimi
dziataniami niepozadanymi po zastosowaniu fentanylu jest depresja oddechowa i bradykardia.
Bradykardia moze pojawia¢ si¢ w zwigzku ze zwigkszong stymulacjg serca przez nerw bledny.
Dziatanie depresyjne na uktad oddechowy moze by¢ dlugotrwate i moze wystgpowaé w sposob
dwufazowy. Po dozylnym podaniu cytrynianu fentanylu nawet w dawce 2,5 — 5 pg/kg, moze wystapié
przejsciowy spadek cisnienia krwi. Moze wystgpi¢ hipotermia. Opisywano obnizony prog odczuwania
bolu u pséw, podczas wygasania dziatania leku.

Podczas badan nad produktem zaobserwowano nast¢pujace objawy:

- przyspieszony oddech, sapanie, oddawanie moczu i katu, wokalizacja, wysuwanie jezyka, nadmierna
aktywnos¢, drazliwo$é, drzenie, wymioty, drapanie si¢ 1 sedacja.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
mutagennego. Fentanyl przenika przez tozysko. Podawanie produktu podczas porodu moze
spowodowac¢ depresj¢ oddechowa u ptodu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u gatunku docelowego w czasie
ciazy i laktacji nie zostato okreslone. Stosowanie produktu w czasie ciazy nie jest zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Fentanyl jest silng substancjg znieczulajacg. Aby unikngé przedawkowania lekéw znieczulajacych u
psow leczonych produktem leczniczym weterynaryjnym powinny by¢ one podawane do uzyskania
pozadanego efektu.

Nie przedstawiono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w
polaczeniu z morfing i innymi lekami znieczulajacymi nalezacymi do grupy opioidéw, dlatego w
takich przypadkach nalezy podawac¢ go ostroznie.

Nie badano efektéw tacznego stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego z agonistami
receptora a-adrenergicznego. Dlatego tez, u zwierzat, ktorym podano produkt leczniczy
weterynaryjny, substancje z grupy o2-agonistdw powinny by¢ stosowane z nalezytg ostroznoscia z
uwagi na mozliwo$¢ dziatania addycyjnego lub synergistycznego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Do podawania dozylnego. Reakcja na lek jest widoczna w ciagu 5 minut od podania. Dlugo$é
dziatania przeciwbdlowego wynosi od 20 minut (najnizsze dawki zalecane) do 40 minut (najwyzsze z

zalecanych dawek).

Fentanyl moze by¢ podawany zgodnie z nastgpujagcym schematem dawkowania:

Znieczulenie w postaci ciaglego wlewu (Continuous Rate Infusion (CRI))



e 5-10 pg/kg (0,1 -0,2 ml/kg) dozylnie (IV) podane w postaci bolusu, a nastepnie 12 — 24
ug/kg/godzing (0,24 - 0,48 ml/kg/godzing) dozylnie (IV), w celu znieczulenia
srodoperacyjnego w ciagtym wlewie (CRI).

e 6 — 10 pg/kg/godzing (0,12 — 0,2 ml/kg/godzing) dozylnie (IV) w ciaglym wlewie w celu
znieczulenia pooperacyjnego  u zwierzat. Podczas podawania fentanylu w okresie
pooperacyjnym w postaci ciggltego wlewu, zwierzeta musza by¢ starannie monitorowane.

Zgodnos¢ fizyko-chemiczng wykazano jedynie dla rozcienczen 1:5 z nast¢pujgcymi roztworami do
infuzji: sodu chlorek 0,9%, roztwor Ringera i glukoza 5%.

Produkt leczniczy weterynaryjny ma bardzo waski margines bezpieczenstwa, i wazne jest aby
doktadnie odmierzy¢ dawke w celu uniknigcia przedawkowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

Dwukrotne przedawkowanie produktu podanego w postaci iniekcji (bolusu) wywotuje objawy opisane
w sekcji 4.6. W przypadku zaobserwowania po podaniu/przedawkowaniu produktu ktéregokolwiek z
wymienionych objawow: gleboka sedacja, utrata przytomnosci, cigzkie lub brzuszne oddychanie, czy
tez znaczny spadek cis$nienia tetniczego, nalezy rozpoczac terapi¢ odwracajaca dziatanie fentanylu. W
celu przeciwdzialania wystgpienia depresji oddechowej moze zosta¢ zastosowany chlorowodorek
naloksonu, substancja b¢daca specyficznym antagonista lekow narkotycznych. Dawka od 0,01 do 0,04
mg/kg jest podawana dozylnie i moze by¢ powtarzana w razie konieczno$ci w odstepach 2-3
minutowych.

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbdlowe, opioidy, pochodne fenylopiperydyny
kod ATCvet: QNO2ABO03.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fentanyl jest syntetycznym opioidem, selektywnym wobec receptora i-opioidowego.
Cytrynian fentanylu wywotuje glebokie dziatanie przeciwbolowe. Powoduje jedynie niewielkie
dzialanie depresyjne na serce i krazenie.

Jego warto$¢ terapeutyczna opiera si¢ glownie na dzialaniu znieczulajacym i uspokajajacym.
Po podaniu dozylnym poczatek dziatania nastgpuje szybko, chociaz maksymalne dzialanie
znieczulajace i depresyjne na uktad oddechowy moze wystapi¢ dopiero po kilku minutach od podania.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym stgzenie fentanylu w osoczu gwattownie spada, przede wszystkim ze wzgledu
na redystrybucje. U psow fentanyl w 60% wiaze si¢ z biatkami osocza. Fentanyl ma duza objgtosé
dystrybucji, ponad 5 I/kg. W przypadku stosowania dawek zalecanych kinetyka fentanylu w osoczu
nie jest zalezna od dawki.

U pséw fentanyl ma relatywnie dlugi czas potowicznej eliminacji: od 45 minut do ponad 3 godzin.
Klirens jest wysoki i wynosi okoto 40 do 80 ml/minute/Kkg.



Eliminowany jest gtdwnie poprzez metabolizowanie, przede wszystkim poprzez procesy hydroksylacji
i dealkilacji, a mniej niz 8% catkowitej dawki wydalane jest w postaci niezmienionej. Oprocz
metabolizmu watrobowego fentanyl moze by¢ metabolizowany poza watrobowo oraz wydalany poza
nerkowo.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzesan (E 216)

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem roztworéw do infuzji
wymienionych w sekcji 4.9.

Produkt wykazuje niezgodnos$ci z ptynami do iniekcji zawierajacymi meloksykam oraz wszystkimi
innymi roztworami bezwodnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ rozcienczen (jak wskazano w sekcji 4.9) jest zachowana przez okres
4 godzin w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczenia powinny zostac¢
zuzyte natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Fiolki z bezbarwnego szkla typu I, zawierajace 5, 10, 20, 25, 30, 50 1 100 ml.

Korki typu 1 z gumy chlorobutylowej pokryte teflonem (korki sa zabezpieczone aluminiowym

uszczelnieniem).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, PO Box 179, 5530 AD Bladel
Holandia

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| 2257/13
9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<{DD/MM/RRRR}> <{DD miesiac RRRR}>...
14-03-2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{MM/RRRR} lub <miesigc RRRR>
| 14-03-2013

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.



