INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk
1. Veterinzerlegemidlets navn

Insistor Vet., 10 mg/ml, injektionsvaske, oplasning til hunde og katte

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktive stof:

Methadonhydrochlorid 10 mg
(svarende til 8,9 mg methadon)
Hjzelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Klar farveles til svagt gul oplasning.

3. Dyrearter

Til hund og kat.
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4. Indikationer

e Analgesi (smertelindring)

e Praemedicinering (for bedovelse) til generel anastesi (narkose) eller neuroleptanalgesi
(ophevelse af smertefolelsen) i kombination med et neuroleptisk (har indvirkning pa
nervesystemet) laegemiddel

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med fremskreden respirationsinsufficiens (besvaret vejrtrakning).

Ma ikke anvendes til dyr med svar lever- og nyredysfunktion.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Pé grund af det varierende individuelle respons pa methadon ber dyrene overvages regelmaessigt for at
sikre tilstreekkelig virkning i den enskede virkningsvarighed.

Dyrene skal for anvendelse af veterinerleegemidlet gennemga en grundig klinisk undersogelse.




Hos katte ses pupildilatation (udvidelse af pupillerne) leenge efter, at den analgetiske (smertestillende)
virkning har fortaget sig. Det er derfor ikke et passende parameter til vurdering af klinisk virkning af
den administrerede dosis.

Mynder kan have brug for hgjere doser end andre racer for at opna effektive plasmaniveauer.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Methadon kan lejlighedsvis forarsage respirationsdepression (besvaret vejrtraekning), og som ved
andre opioider skal der udvises forsigtighed ved behandling af dyr med nedsat respirationsfunktion
(vejrtrekningsfunktion) eller dyr som fér veterinerleegemidler, der kan medfere vejrtraekningsbesveer.
For at sikre sikker anvendelse af veterinerleegemidlet skal behandlede dyr overvages regelmeessigt,
herunder undersogelse af hjertefrekvens og andedratstrekvens.

Da methadon metaboliseres (nedbrydes) i leveren, kan dets styrke og virkningsvarighed vere pavirket
hos dyr med nedsat leverfunktion.

Ved nedsat nyre-, hjerte- eller leverfunktion eller shock kan der vaere en sterre risiko forbundet med
brugen af veterinerlegemidlet.

Sikkerheden ved methadon er ikke blevet vist hos hunde yngre end 8 uger og katte yngre end 5
méneder.

Virkningen af et opioid pa en hovedskade athaenger af typen og svarhedsgraden af skaden og den
leverede respirationsstette (stetteterapi til vejrtrackning).

Sikkerheden er ikke blevet fuldt vurderet hos klinisk svaekkede katte. P4 grund af risikoen for
excitation (ophidselse) ber gentagen administration hos katte anvendes med forsigtighed.
Benefit/risk-forholdet ved anvendelse af veterinarleegemidlet skal vurderes af den behandlende
dyrlaege.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Methadon kan forérsage respirationsdepression (besveret vejrtraekning) efter kontakt med huden eller

utilsigtet selvinjektion. Undgé kontakt med hud, gjne og mund, og baer impermeable handsker ved
handtering af veterinerleegemidlet. I tilfaelde af kontakt med huden eller sprejt i gjnene vaskes straks
med store mangder vand. Fjern kontamineret bekledning.

Ved overfolsomhed over for methadon ber kontakt med veterinerleegemidlet undgés. Methadon har
potentiale til at forarsage dedfedsler. Gravide kvinder rddes til ikke at hdndtere veterinzerlegemidlet.
I tilfelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten
ber vises til legen, men UNDLAD AT KORE BIL, da der kan forekomme sedation (bedevelse).

Til leegen: Methadon er et opioid, hvis toksicitet kan forarsage kliniske virkninger, herunder
respirationsdepression eller apng, sedation, hypotension (lavt blodtryk) og koma. Ved forekomst af
respirationsdepression skal der iverkszattes kontrolleret respirationsstette. Administration af
opioidantagonisten naloxon anbefales for at modvirke symptomerne.

Dreagtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Methadon passerer placenta (moderkagen).

Studier med laboratoriedyr har afsleret reproduktionsmeessige bivirkninger.
Anvendelse frarades under draegtighed eller diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

For oplysninger om anvendelse sammen med neuroleptika (medicin som har indvirkning pa
nervesystemet) henvises til “Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade” .
Methadon kan forstaerke virkningerne af analgetika (smertestillende), heemmere af
centralnervesystemet og stoffer, der forarsager besveret vejrtreekning. Anvendelse af
veterinerlegemidlet sammen med eller efter anvendelse af buprenorphin kan medfere manglende
virkning.

Overdosis:

En 1,5 gange overdosis resulterede i de virkninger, der er beskrevet under ”Bivirkninger”.

Katte: I tilfzelde af overdoser (> 2 mg/kg) kan felgende tegn observeres: foraget spytflad, excitation
(ophidselse), bagbensparalyse (bagbenslammelse) og tab af balancerefleks. Anfald, kramper og
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hypoksi (iltmangel) blev ogsa registreret hos nogle katte. En dosis p& 4 mg/kg kan eventuelt vere
dedelig for katte. Respirationsdepression (besvaeret vejrtrekning) er blevet beskrevet.

Hunde: Respirationsdepression (besveret vejrtrakning) er blevet beskrevet.

Methadon kan antagoniseres (modvirkes) ved hjelp af naloxon. Naloxon ber gives til virkning. En
startdosis pa 0,1 mg/kg i.v. anbefales.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler undtagen de infusionsoplesninger (vaesker til
indgivelse i kroppen), der er anfert i "Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade”.

Veterinerlegemidlet er uforligelig med injektionsvasker, der indeholder meloxicam eller en anden
ikke-vandig oplesning.

7. Bivirkninger

Katte:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Respirationsdepression (dndedrztsbesvar), Lebeslikning', Ufrivillig affering', Diarré', Excitation
(ophidselse)!, Vokalisering' (stemmebrug), Vandladning', Mydriasis' (pupildilatation), Hyperalgesi
(oget folsomhed over for smerte), Hypertermi' (oget legemstemperatur).

Alle reaktioner var forbigadende
"' Mild

Hunde:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Respirationsdepression (andedratsbesver), Gispning', Uregelmassig vejrtreekning’, Bradykardi
(langsom hjerterytme), Lebeslikning', Hypersalvation' (eget spytproduktion), Ufrivillig affering?,
Vokalisering' (stemmebrug), Hypotermi' (nedsat legemstemperatur)', Vandladning®, Tremor'
(kropsrysten), Fikseret stirren'.

Alle reaktioner var forbigdende.
' Mild
? Kan forekomme inden for den forste time efter indgift.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
reprasentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Hunde: Intravengs (i blodare), intramuskuleer (i muskel) eller subkutan (under huden) anvendelse.
Katte: Intramuskuleer (i muskel) anvendelse.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.



Analgesi (smertelindring)

Hunde: 0,5 til 1 mg methadon-HCI pr. Kg legemsvagt, s.c., i.m. eller i.v. (svarende til 0,05 til 0,1
ml/kg)

Katte: 0,3 til 0,6 mg methadon-HCl pr. kg legemsvagt, i.m. (svarende til 0,03 til 0,06 ml/kg)

For at sikre en nejagtig dosering til katte skal der anvendes en korrekt kalibreret sprajte til
administrering af veterinerlegemidlet.

Da det individuelle respons pa methadon varierer og delvist afheenger af dosis, patientens alder,
individuelle forskelle i smertefalsomhed og den generelle tilstand, skal den optimale doseringsplan
fastlegges individuelt.

Hos hunde indsatter effekten 1 time efter subkutan (under huden) administration, ca. 15 minutter efter
intramuskuler (i muskel) injektion og inden for 10 minutter efter intravengs (i blodére) injektion.
Varigheden af virkningen er ca. 4 timer efter intramuskuler (i muskel) eller intravengs (i blodare)
administration.

Hos katte indsetter effekten ved intramuskular (i muskel) administration efter 15 minutter, og
varigheden af virkningen er i gennemsnit 4 timer.

Dyret skal undersoges regelmeaessigt for at vurdere, om der efterfelgende er brug for yderligere
analgesi (smertedeekning).

Przemedicinering (for bedovelse) og/eller neuroleptanalgesi (ophaevelse af smertefelelsen)
Hunde:
Methadon-HCI 0,5-1 mg/kg legemsvaegt, i.v., s.c. eller i.m. (svarende til 0,05 til 0,1 ml/kg)

Eksempler pa kombinationer:
e Methadon-HCI 0,5 mg/kg legemsvaegt, i.v. (svarende til 0,05 ml/kg) + f.eks. midazolam eller
diazepam
Induktion (igangsattelse af narkose) med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.

e Methadon-HCI 0,5 mg/kg legemsveegt, i.v. (svarende til 0,05 ml/kg) + f.eks. acepromazin
Induktion (igangsettelse af narkose) med thiopenton eller propofol til virkning,
vedligeholdelse med isofluran i oxygen eller induktion (igangsettelse af narkose) med
diazepam og ketamin.

e Methadon-HCI 0,5-1,0 mg/kg legemsvaegt, i.v. eller i.m. (svarende til 0,05 til 0,1 ml/kg) + a»-
agonist (f.eks. xylazin eller medetomidin)
Induktion (igangsattelse af narkose) med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen i
kombination med fentanyl eller total intravengs anastesi (TIV A)-protokol, vedligeholdelse
med propofol i kombination med fentanyl.

TIVA-protokol: Induktion (igangsettelse af narkose) med propofol til virkning, vedligeholdelse med
propofol og remifentanil.

Kemisk-fysisk forligelighed er kun blevet vist for fortyndinger 1:5 med folgende infusionsveasker,
oplesninger: Natriumchlorid 0,9 %, Ringers vaske, Ringer-laktat og glucose 5 %.

Katte:
e Methadon-HCI, 0,3 til 0,6 mg/kg legemsvegt, i.m. (svarende til 0,03 til 0,06 ml/kg)
- Induktion (igangsettelse af narkose) med benzodiazepin (f.eks. midazolam) og et dissociativ
(f.eks. ketamin).
- Med et beroligende middel (f.eks. acepromazin) og NSAID (meloxicam) eller sedativ
(bedavende middel) (f.eks. a,-agonist).
e - Induktion (igangsettelse af narkose) med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.

Doserne athanger af den enskede grad af analgesi (smertedaekning) og sedation (bedevelse), den
enskede varighed af virkning og samtidig anvendelse af andre analgetika og anestetika
(smertestillende/bedevende midler).

Nér det kombineres med andre veterinerlagemidler, kan der anvendes lavere doser.



For sikker anvendelse sammen med andre veterinerlegemidler henvises til den relevante
produktlitteratur.

Proppen mé ikke punkteres mere end 20 gange.

Vear opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foalg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Se sektion: ” Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade”.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Opbevar heetteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: Der er vist kemisk og fysisk stabilitet af
fortyndingerne i 24 timer ved 25 °C beskyttet mod lys. Af mikrobiologiske hensyn skal fortyndingerne
anvendes straks.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leagemidler méa ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagazldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr: 59565
Pakningsterrelse:

1x5ml,5x5ml,1x10ml, 5x 10ml
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen



2. maj 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Ostrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK-6000 Kolding

TIf. +45 75 50 80 80

E-mail: info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.


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

