Gebrauchsinformation fur:
Fentadon 50 pg/ml, Injektionslosung fur Hunde

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

DE: Mitvertrieb:
Albrecht GmbH
Hauptstr. 6 — 8
88326 Aulendorf

Bezeichnung des Tierarzneimittels
Fentadon 50 ug/ml, Injektionslésung fur Hunde
Fentanyl

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionslosung enthalt:
Wirkstoff:
Fentanyl 50 pg (entsprechend 78,5 ug Fentanyicitrat)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fur eine zweckmafige Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

Klare, farblose Losung.

Anwendungsgebiet(e)

Zur intraoperativen  Analgesie bei chirurgischen Eingriffen, wie z.B.
Weichteiloperationen und orthopadischer Chirurgie.

Zur Behandlung postoperativer Schmerzen nach groReren Weichteiloperationen oder
orthopadischer Chirurgie.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei einer Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem
der sonstigen Bestandteile. Nicht anwenden bei Hunden mit Herzinsuffizienz,
Hypotonie, Hypovolamie, obstruktiven Atemwegserkrankungen, Atemdepression,
Bluthochdruck oder mit bekannter Epilepsie.



Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Leber- oder Nierenerkrankung. Siehe
.Besondere Warnhinweise®.

Nebenwirkungen

Nach der Anwendung von Fentanyl gehdren wie bei anderen Opioid-Analgetika
Atemdepression und Bradykardie zu den am haufigsten auftretenden,
schwerwiegenden Nebenwirkungen. Bradykardie kann aufgrund einer verstarkten
Vagusreizung auftreten. Die Atemdepression kann Uber einen langeren Zeitraum
andauern und biphasisch auftreten. Nach intravendser Verabreichung von
Fentanylcitrat kommt es ofters bereits bei Dosen von 2,5 — 5,0 pg/kg zu einer
vorubergehenden Blutdrucksenkung. Hypothermie kann auftreten. Bei Hunden ist
eine Herabsetzung der Schmerzgrenze nach dem Abklingen der Wirkung von
Fentanyl beschrieben worden.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Studien mit dem Produkt
beobachtet und treten sehr haufig auf:

Erhdohte Atemfrequenz, Hecheln, Harnabsatz, Kotabsatz, Lautaul3erungen,
heraushangende Zunge, Hyperaktivitat, Reizbarkeit, Zittern, Erbrechen, Kratzen und
Sedierung.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen
wahrend der Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage

aufgefuhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder
Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Hund

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Ahwendung

Zur intravenosen Anwendung. Das Gewicht des zu behandelnden Tieres sollte vor
der Verabreichung des Tierarzneimittels genau bestimmt werden. Die analgetische
Wirkung von Fentadon setzt innerhalb von 5 Minuten ein und halt 20 (bei der
niedrigsten empfohlenen Dosis) bis 40 Minuten (bei der hochsten empfohlenen
Dosis) lang an.

Fentanyl kann nach folgendem Dosierungsschema angewendet werden:
Infusionsanalgesie (Dauertropfinfusion):

e 5-10pug/kg (0,1 - 0,2 ml/kg) i.v. als Bolus, anschlieRend 12 — 24 pg/kg/h (0,24 —
0,48 ml/kg/h) i.v. zur intraoperativen Analgesie als Dauertropfinfusion.



e 6—10 pg/kg/h (0,12 — 0,2 ml/kg/h) i.v. zur anschlieBenden postoperativen Analgesie
als Dauertropfinfusion am sedierten Tier. Die Tiere sind wahrend der postoperativen
Fentanyl-Dauertropfinfusion sorgfaltig zu Gberwachen.

Bei einer Verdunnung von Fentadon wurde die chemisch-physikalische Kompatibilitat
nur im Verdlinnungsverhaltnis 1:5 fur die folgenden Infusionslésungen
nachgewiesen: Natriumchlorid 0,9%, Ringerlésung und Glucose 5%.

Das Tierarzneimittel besitzt eine geringe Sicherheitsspanne. Daher ist eine genaue
Dosierung sehr wichtig, um Uberdosierungen zu vermeiden.

Hinweise fiir die richtige Anwendunq

Wartezeit
Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton
angegebenen Verfalldatum nach dem ,Verwendbar bis:“ nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 28 Tage

Die verdunnten Lésungen sind bei 25 °C fur 4 Stunden chemisch und physikalisch
stabil. Aus mikrobiologischer Sicht sollten die verdiinnten Lésungen sofort verwendet
werden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:

Dieses Tierarzneimittel darf nur nach einer sorgfaltigen klinischen
Allgemeinuntersuchung angewendet werden. Atropin kann zur Antagonisierung
vagaler Effekte verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Das Tierarzneimittel sollte bei jedem Tier individuell dosiert werden, um eine
ausreichende Analgesie zu erzielen und die Nebenwirkungen so gering wie mdglich
zu halten. Die Tiere sind sorgfaltig klinisch zu Uberwachen, bis eine wirksame Dosis
erreicht  ist.  Aufgrund des individuell unterschiedlich ~ ausgepragten
Schmerzempfindens kann die Wirkung von Fentanyl unterschiedlich sein.
Tendenziell bendtigen alte Tiere eine geringere Dosis als junge Tiere. Die fur eine
intraoperative Analgesie benodtigte Dosis ist abhangig vom Umfang des operativen
Eingriffes, der Pramedikation, der Mdglichkeit einer Intubation und Beatmung sowie
die Dauer des Eingriffes. Bei gleichzeitiger Anwendung von Narkotika oder anderen
zentral dampfenden Arzneimitteln (z.B. Propofol, Isofluran, Sevofluran) mit Fentanyl
ist die Dosis dieser Arzneimittel moglicherweise zu verringern. Die fur eine



postoperative Schmerzbehandlung bendtigte Dosis hangt vom Ausmaly der
vorliegenden Gewebeschadigung ab.

Opioide einschlieBlich Fentanyl konnen eine Hypothermie bewirken, deren Dauer
dosisabhangig ist, aulRerdem kénnen Bradypnoe, Blutdruckabfall und Bradykardie
auftreten. Deshalb sind wahrend des Eingriffs Rektaltemperatur, Puls- und
Atemfrequenz sowie Herzrhythmus routinemaRig zu Uberwachen. Bei Tieren mit
Herzinsuffizienz, Nieren- oder Leberfunktionsstorungen, Hypovolamie oder Schock
kann die Anwendung dieses Tierarzneimittels mit einem hoheren Risiko verbunden
sein. Bei Vorliegen einer Schilddrisenunterfunktion oder einer chronischen Leber-
oder Nierenerkrankung sollte eine niedrigere Dosis verabreicht werden. Wie bei allen
Opioidanalgetika sollte Fentanyl bei Tieren mit Myasthenia gravis mit groRer Vorsicht
verabreicht werden.

Bei der Anwendung von Fentanyl muss das entsprechende Instrumentarium zur
Freihaltung der Atemwege, zur Beatmung mit intermittierend positivem Druck (IPPV)
sowie zur Sauerstoffzufuhr bereit gehalten werden. Bei einer Atemdepression kann
eine kontrollierte Beatmung erforderlich werden.

Wie bei allen potenten Opioiden ist die ausgepragte Analgesie mit einer
Atemdepression verbunden, die bis in die frihe postoperative Phase andauern bzw.
in dieser Phase erneut auftreten kann. Die atemdepressive Wirkung kann bei Tieren
mit bereits vorliegenden Atemwegserkrankungen oder erhdohtem intrakranialen Druck
mit einem hoheren Risiko verbunden sein. Bei einer Kopfverletzung hangt die
Wirkung eines Opioids von der Art und Schwere der Verletzung und von der
angewendeten Beatmung ab. Wurde Fentanyl in hohen Dosen verabreicht, ist
unbedingt darauf zu achten, dass die Tiere solange im Aufwachraum verbleiben, bis
eine Spontanatmung der Tiere sichergestellt ist. Fentanyl sollte nur nach einer
Nutzen-Risikobewertung durch den zustandigen Tierarzt angewendet werden. Die
pharmakologischen Wirkungen von Fentanylcitrat kdnnen mit Naloxon antagonisiert
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiur den Anwender:

Das Opioid Fentanyl kann im Falle einer systemischen Exposition Nebenwirkungen
hervorrufen, einschliel3lich Atemdepression oder Atemstillstand, Sedierung,
Blutruckabfall und Koma. Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen ebenfalls auftreten.
Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels
Schutzhandschuhe tragen. Nach der Anwendung Hande waschen. Spritzer, die auf
die Haut oder in die Augen gelangen, unverzuglich mit viel Wasser abwaschen bzw.
ausspulen. Kontaminierte Kleidung entfernen.

Versehentliche Selbstinjektion vermeiden. Nach versehentlicher Selbstinjektion ist
unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die Packungsbeilage zu zeigen.
NICHT AUTO FAHREN, weil es zu einer Sedierung kommen kann.

Unerwlnschte Nebenwirkungen auf den Foetus sind nicht auszuschlieen.
Schwangere Frauen sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Stillende Frauen, die versehentlich mit dem Tierarzneimittel in Kontakt kommen,
sollten 24 Stunden lang nicht stillen, da Fentanyl in die Milch Gbergehen kann.

HINWEIS FUR ARZTE:

Fentanyl ist ein Opioid, dessen toxische Wirkungen zu klinischen Symptomen
einschlieBlich Atemdepression oder Atemstillstand, Sedierung, Blutruckabfall und
Koma fuhren konnen. Bei Atemdepression kann eine kontrollierte Beatmung
erforderlich werden. Die auftretenden Symptome koénnen mit dem Opioid-
Antagonisten Naloxon wieder aufgehoben werden.



Anwendung wahrend Trachtigkeit oder Laktation:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und laktierenden Tieren ist
nicht belegt. Das Tierarzneimittel sollte daher nicht bei trachtigen Tieren angewendet
werden.

Laborstudien an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene, fototoxische oder
mutagene Wirkungen. Fentanyl kann die Plazentaschranke passieren. Die
Anwendung wahrend der Geburt kann eine Atemdepression der Féten verursachen.

Wechselwirkungen_mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Fentanyl hat einen ausgepragten Anasthetika einsparenden Effekt. Um nach
Applikation des Tierarzneimittels eine Uberdosierung von Anéasthetika zu vermeiden,
sollten diese nach Wirkung dosiert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fentanyl mit Morphin oder anderen Opioid-
Analgetika ist Vorsicht geboten, da die Auswirkungen nicht untersucht wurden.
Studien zur Anwendung des Tierarzneimittels in Kombination mit a2-Agonisten liegen
nicht vor. Daher ist bei der gleichzeitigen Anwendung von Fentadon und a2-
Agonisten besondere Vorsicht geboten, da synergistische oder additive Wirkungen
auftreten konnen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Die Verabreichung der 2-fachen therapeutischen Dosis als Bolus fuhrte zu den unter
.,Nebenwirkungen“ beschriebenen Effekten. Sollten nach einer therapeutischen
Anwendung/Uberdosierung die nachfolgenden Symptome auftreten, ist ein
Antagonist zu verabreichen: starke Sedierung, Bewusstlosigkeit, Krampfe, forcierte
oder abdominale Atmung oder starker Blutdruckabfall. Eine Atemdepression kann mit
dem spezifischen Morphinantagonisten Naloxonhydrochlorid aufgehoben werden.
Dazu werden 0,01 bis 0,04 mg/kg intravends verabreicht. Die Anwendung kann, falls
erforderlich, in 2- bis 3-minttigen Abstanden wiederholt werden.

Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der in der
Dosierungsanleitung erwahnten Infusionslésungen.

Das Tierarzneimittel ist inkompatibel mit Meloxicam-haltigen Injektionsflissigkeiten
sowie allen anderen nicht-wassrigen Losungen.

Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Entsorqung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

DE: Das Arzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes.
Nicht aufgebrauchte Betaubungsmittel sind so zu vernichten, dass eine auch nur
teilweise Wiedergewinnung der Betaubungsmittel ausgeschlossen ist.

AT: Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt
werden. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.



Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Weitere Angaben

Zulassungsnummern:
DE: Zul.- Nr.: 401495.00.00,
AT: Z.Nr.: 8-01055

PackungsgrofRen:
5,10, 20, 25, 30, 50 und 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.



