BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Insistor vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hundar och katter

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Metadonhydroklorid 10 mg
(motsvarande 8,9 mg metadon)
Hjalpamnen:

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

Klar, farglos till Iatt ljusgul 16sning.

3. Djurslag

Hundar och katter.

Md

4.  Anvandningsomraden

¢ Analgesi (smartlindring)
e Premedicinering for narkos eller neuroleptanalgesi i kombination med ett neuroleptikum.

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

Sérskilda varningar:

Pa grund av den varierande individuella effekten av metadon ska djuren kontrolleras regelbundet for
att sakerstalla tillracklig effekt under tillrackligt lang tid.

Anvandning av lakemedlet maste foregas av en noggrann klinisk undersokning.

Hos katter kan vidgade pupiller ses langt efter att den smartstillande effekten har forsvunnit. Det ar
darfor inte ett lampligt sétt att utvardera den kliniska effekten av given dos.

Vinthundar kan beh6va hogre doser an andra raser for att uppna effektiva plasmanivaer.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Metadon kan ibland orsaka andningsdepression 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 sdker anvandning av lakemedlet ska behandlade djur
kontrolleras regelbundet, inklusive undersékning av hjartfrekvens och andningsfrekvens.

Eftersom metadon metaboliseras via levern, kan intensiteten och durationen av dess effekt paverkas
hos djur med nedsatt leverfunktion.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan det finnas storre risker i samband med
anvéndning av lakemedlet.

Metadons sakerhet har inte forevisats hos hundar som &r yngre &n 8 veckor eller katter som &r yngre &n
5 manader.

Effekten av en opioid pa en skallskada beror pa skadans typ och svarighetsgrad samt vilken
andningshjélp som ges.

Sékerheten har inte utvarderats fullstandigt for kliniskt nedsatta katter. Pa grund av risken for
excitation (oro/upphetsning) bor upprepad behandling av katter anvandas med forsiktighet.

En bedémning 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 sjélvinjektion.
Undvik kontakt med hud, 6gon och mun och bar téta handskar vid hantering av ldkemedlet. Vid spill
pa huden eller stank i 6gonen, tvatta omedelbart med stora mangder vatten. Ta av kontaminerade
klader.

Personer med kand overkanslighet mot metadon bor undvika kontakt med lakemedlet. Metadon kan
orsaka dodfodsel. Ldkemedlet bér inte hanteras av gravida kvinnor.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lidkare och visa bipacksedeln eller etiketten, men KOR
INTE BIL eftersom sedering kan forekomma.

Till 18karen: Metadon &r en opioid vars toxicitet kan ge kliniska effekter, daribland
andningsdepression eller apné, sedering, hypotoni och koma. Om andningsdepression uppstar ska
kontrollerad ventilation sattas in. Administrering av opioidantagonisten naloxon rekommenderas for
att hava symtomen.

Dréktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning. Metadon passerar
placentan (moderkakan).

Studier pa laboratoriedjur har visat belagg for negativa effekter pa reproduktion.

Anvéndning rekommenderas inte under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

For samtidig anvandning tillsammans med neuroleptika, se avsnitt "Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag(ar)”.

Metadon kan 6ka effekterna av smartstillande lakemedel, CNS hammare (lakemedel som paverkar
centrala nervsystemet) och substanser som orsakar nedsatt andningsfunktion. Samtidig eller
efterféljande anvandning av lakemedlet buprenorfin kan leda till bristande effekt.

Overdosering:
En 6verdos om 1,5 ganger den normala dosen resulterade i de effekter som beskrivs i “Biverkningar”.

Katter: Vid 6verdosering (mer &n 2 mg/kg) kan foljande tecken observeras: 6kad salivavsondring,
excitation (oro/upphetsning), bakbensférlamning och forlust av balansreflexen (den posturala
reflexen). Kramper, konvulsioner och syrebrist noterades ocksa hos nagra katter. En dos om 4 mg/kg
kan vara dodlig for katter. Andningsdepression (nedsatt andning) har beskrivits.

Hund: Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.

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



Viktiga blandbarhetsproblem:

Ska inte blandas med nagot annat lakemedel férutom de infusionsvétskor som anges i avsnitt
"Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)”.

Lakemedlet ar inte blandbart med injektionsvatskor innehallande meloxikam eller annan icke
vattenhaltig vétska.

7. Biverkningar

Katter:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Nedsatt andning, Lappslickning?, Oavsiktlig tarmtdmning?, Diarré', Oro/upphetsning?, Vokalisering?,
Urinering?!, Forstorade puppillerl, Okad smartkanslighet, Okad kroppstemperatur!

Alla reaktioner ar 6vergaende
IMild

Hundar:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur):

Nedsatt andning, Fldmtning?, Oregelbunden andning?, Minskad hjartrytm, Lappslickning?,
Salivavsondring?, Oavsiktlig tarmtdmning?, VVokalisering®, Sankt kroppstemperatur?, Urinering?,
kroppsdarrningar?, Stirrande blick?.

Alla reaktioner ar 6vergaende
Mild
2Kan ses inom den forsta timmen efter dosering.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana 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 godké&nnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hundar: Intravends (i ett blodkérl), intramuskulér (i muskeln) eller subkutan (under huden)
anvandning.
Katter: Intramuskulér (i muskeln) anvéndning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt

Analgesi (smértlindring)

Hundar: 0,5 till 1 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt s.c.(subkutant), i.m. (intramuskulért) eller
i.v. (intravendst) (motsvarande 0,05 till 0,1 ml/kg)

Katter: 0,3 till 0,6 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt i.m. (intramuskulart) (motsvarande 0,03
till 0,06 ml/kg). For att sékerstalla korrekt dosering for katter, bor en 1ampligt graderad spruta
anvandas for att ge produkten.


http://www.lakemedelsverket.se

Eftersom det individuella svaret pad metadon varierar och delvis beror pa dosen, bor den optimala
dosen beraknas individuellt baserat pa patientens alder, individuella skillnader i smartkéanslighet och
allmantillstand (sjukdomar m.m.).

Hund: Effekten sétter in 1 timme efter subkutan injektion, ungefar 15 minuter efter intramuskular
injektion och inom 10 minuter efter intravends injektion. Effekten varar i ungefér 4 timmar efter
intramuskulér eller intravends injektion.

Katt: Effekten sétter in 15 minuter efter intramuskuldr injektion och varar i ungefar 4 timmar.
Djuret bor undersokas regelbundet for att beddma om ytterligare analgesi behdvs darefter.

Premedicinering och/eller neuroleptanalgesi
Hundar:
Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt i.v., s.c. eller i.m. (motsvarande 0,05 till 0,1 ml/kg).

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

¢ 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.

¢ Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt i.v. eller i.m. (motsvarande 0,05 till
0,1 ml/kg), + ap-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.

TIVA: induktion med propofol tills effekt erhalls. Underhall med propofol och remifentanil.
Kemisk och fysikalisk kompatibilitet har endast visats for spadningar 1:5 med foljande
infusionsvatskor, I6sningar: natriumklorid 0,9 %, Ringers ldsning, Ringers laktatldsning och glukos
5 %.

Katter:
¢ Metadonhydroklorid 0,3 till 0,6 mg/kg kroppsvikt i.m. (motsvarande 0,03 till 0,06 ml/kg)
- Induktion med bensodiazepiner (t.ex. midazolam) och ett dissociativt anestetikum (t.ex.
ketamin).
- Med ett lugnande medel (t.ex. acepromazin) och ett NSAID (meloxikam) eller ett sedativum
(t.ex. ap-agonist).
- Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas.
Doserna beror pa onskad grad av analgesi och sedering, énskad effektduration och samtidig
anvéandning av andra analgetika och anestetika (smartstillande/beddvningsmedel).
Vid anvandning i kombination med andra lakemedel kan lagre doser anvéndas.
For sédker anvandning tillsammans med andra veterindrmedicinska lakemedel hanvisas till relevant
produktlitteratur.

Proppen ska inte punkteras mer &n 20 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

Se: Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar).

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter "Exp”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadningar har visats
for 24 timmar vid 25 °C i skydd fran ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel bor spadningarna anvandas
omedelbart.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvand retursystem for kassering av €j
anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 56433
Forpackningsstorlek:

1x5ml,5x5ml, 1x10ml, 5x 10 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsfdras

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-05-14

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C



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

254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)76 7834810
E-mail: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.



