SEMFORTANZ® 10 mg/ml. Analgesia en perros y gatos
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Sustancia activa:
Metadona 8,9 mg =TT
Equivalente a hidrocloruro de metadona 10 mg
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,2 mg
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Forma farmacéutica
Solucidn inyectable.
Transparente, de color casi incoloro a amarillo palido.

DATOS CLINICOS

Especies de destino
Perros y gatos.

Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

o Analgesia en perros y gatos

° Premedicacidn para anestesia general o neuroleptoanalegesia en perros y gatos en
combinacidn con un farmaco neuroléptico.

Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
No usar en animales con insuficiencia respiratoria avanzada.

No usar en animales con severos dafios hepaticos y renales.

Advertencias especiales para cada especie de destino

Debido a la variabilidad individual en la respuesta a la metadona, los animales deben ser supervisados
periddicamente para asegurar la eficacia en la duracion del efecto deseado. Previo al uso de este
medicamento se debera realizar un examen clinico completo. La dilatacién de la pupila en gatos, se
aprecia una vez el efecto analgésico ha desaparecido, por lo que no es un buen parametro para evaluar
la eficacia clinica de la dosis administrada.

Los galgos necesitaran dosis mas elevadas que otras razas para alcanzar niveles plasmaticos adecuados.

Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Gatos: se puede detectar depresion respiratoria. Se han observado reacciones leves de excitacion:
sequedad bucal, vocalizacién, miccién, defecacidén, midriasis, hipertermia y diarrea. Ha sido reportada
hiperanalgesia. Todas las reacciones son transitorias.

Perros: Se puede detectar depresion respiratoria. Se han observado reacciones leves: jadeos, sequedad
bucal, salivacién, vocalizacién, respiracidon irregular, hipotermia, mirada fija y temblores. En casos
aislados puede observarse miccidén y defecacion durante la primera hora posterior a la administracion.
Todas las reacciones son transitorias.

Uso durante la gestacion o la lactancia

La metadona difunde a través de la barrera placentaria.

Los estudios efectuados en animales de laboratorio han demostrado efectos adversos en la
reproduccion.

No se ha evaluado la seguridad del medicamento durante la gestacién y la lactancia en las especies de
destino. Su uso no estd recomendado durante la gestacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Véase el apartado Posologia
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Posologia y via de administracion

Analgesia

Perros: De 0,5 a 1 mg de hidrocloruro de metadona por cada kg de peso, via subcutanea, intramuscular
o intravenosa (equivalentes a una dosis de 0,05 a 0,1 ml/kg)

Gatos: De 0,3 a 0,6 mg de hidrocloruro de metadona por cada kg de peso, via intramuscular
(equivalente a una dosis de 0,03 a 0,06 ml/kg)

Para asegurar la precisién en la dosificacion en gatos, debe administrarse el medicamento con una
jeringa calibrada.

Como la respuesta individual a la metadona varia, y depende en parte de la dosis, la edad del paciente,
su sensibilidad al dolor y su estado general (enfermedades, etc.), se individualizara la posologia. En
perros la acciéon del farmaco comienza 1 hora tras administracién subcutdnea, 15 minutos
aproximadamente tras inyeccién intramuscular y tras 10 minutos después de una inyeccion
intravenosa. La duracién del efecto es de 4 horas aproximadamente en caso de administraciéon
intramuscular o intravenosa. En gatos la accidon del farmaco comienza 15 minutos después de la
administracion y la duracién del efecto, es en promedio, de 4 horas. El animal debe ser examinado
regularmente para evaluar si se requiere analgesia adicional.

DATOS FARMACEUTICOS

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica de las diluciones durante 4 horas a 252C, protegidas de
la luz. Desde el punto de vista microbioldgico las diluciones deben utilizarse inmediatamente.

Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el embalaje original protegido de la luz.

Presentaciones comerciales

- Vial de cristal incoloro de tipo | [Ph. Eur.] de 10, ml.

- Tapdén de goma de clorobutilo de tipo | [Ph. Eur.] recubierto de tefldn asegurado con capsula de
aluminio.

1 vial por caja

Numero(s) de la autorizacién de comercializaciéon
2466 ESP
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