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INDLAGSSEDDEL
Insistor® Vet., 10 mg/ml, injektionsvaeske,
oplasning, til hunde og katte

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL-
SEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Repraesentant:

Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, DK-6000 Kolding

TIf. +45 75 50 80 80, E-mail: info@salfarm.com

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Insistor® Vet,, 10 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning til hunde og katte

methadonhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 mlindeholder:

Aktive stof:

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

Hjeelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0mg
Propylparahydroxybenzoat 02mg

Klar farvelgs til svagt gul oplasning.

4.INDIKATIONER

- Analgesi

- Preemedicinering til generel anaestesi (narkose) eller neuroleptanalgesi (smer-
testillende) i kombination med et neuroleptisk ligemiddel

5.KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for
eteller flere af hjzelpestofferne.

Bor ikke anvendes til dyr med fremskreden respirationsinsufficiens (besveeret
vejrtreekning).

Borikke anvendes til dyr med svaer lever- og nyredysfunktion.

6. BIVIRKNINGER

Felgende bivirkninger er meget almindelige bivirkninger, der er observeret efter
administration af lzegemidlet:

Katte: Respirationsdepression (haemmet vejrtraekning) kan forekomme. Lette
excitatoriske reaktioner er observeret: laebeslikning, stemmebrug, vandladning,
defeekation (affering), pupildilatation (pupiludvidelse), hypertermi (forhgjet
kropstemperatur) og diarré. Hyperalgesi (foraget smerteoplevelse) er blevet rap-
porteret. Alle reaktioner var forbigdende.

Hunde: Respirationsdepression (heemmet vejrtraekning) og bradykardi (lang-
som puls) kan forekomme. Lette reaktioner er observeret: gispning, laebeslik-
ning, spytflad, stemmebrug, uregelmaessig vejrtraekning, hypotermi (nedsat
kropstemperatur), fikseret stirren og kropsrysten. Lejlighedsvis vandladning og
defeekation (affering) kan forekomme inden for den farste time efter dosis. Alle
reaktioner var forbigaende.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkningeri
Iobet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Kontakt din dyrlzege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirk-
ninger, der ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at
dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirk-
ningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Hunde og katte.

8.DOSERING FORHVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE)
Foradministration skal kropsvzegten bestemmes ngjagtigt.

Analgesi

Hunde: 0,5 til 1 mg methadon-HCl pr. kg kropsvaegt, s.c., i.m. eller iv. (svarende
il 0,05 il 0,1 ml/kg)

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

For at sikre en ngjagtig dosering til katte skal der anvendes en korrekt kalibreret
sprojte til administrering af legemidlet.

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

Hos hunde indsaetter effekten 1 time efter subkutan administration, ca. 15 minut-
ter efter intramuskulzer injektion og inden for 10 minutter efter intravengs injek-
tion. Varigheden af virkningen er ca. 4 timer efter intramuskulaer eller intravengs
administration.

Hos katte indsetter effekten ved intramuskulaer administration efter 15 minutter,
0g varigheden af virkningen er i gennemsnit 4 timer.

Dyret skal undersages regelmaessigt for at vurdere, om der efterfolgende er brug
foryderligere analgesi (smertedaekning).

Preemedicinering og/eller neuroleptanalgesi

Hunde:

Methadon-HCI 0,5-1 mg/kg kropsvaegt, iv., s.c. eller i.m. (svarende til 0,05 til

0,1 ml/kg)

Eksempler pd kombinationer:

- Methadon-HCl 0,5 mg/kg kropsveegt, iv. (svarende til 0,05 mi/kg) + feks.
midazolam eller diazepam
Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.

- Methadon-HCl 0,5 mg/kg kropsvaegt, iv. (svarende til 0,05 mi/kg) + feks.
acepromazin
Induktion med thiopenton eller propofol til virkning, vedligeholdelse med
isofluran i oxygen eller induktion med diazepam og ketamin.

- Methadon-HCl 0,5-1,0 mg/kg kropsvaegt, iv. eller im. (svarende til 0,05 til
0,1 ml/kg) + ap-agonist (f.eks. xylazin eller medetomidin)
Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen i kombinati-
on med fentanyl eller total intravengs anestesi (TIVA)-protokol, vedligeholdel-
se med propofol i kombination med fentanyl.

TIVA-protokol: Induktion med propofol til virkning, vedligeholdelse med pro-
pofol og remifentanil.

Kemisk-fysisk forligelighed er kun blevet vist for fortyndinger 1:5 med felgende
infusionsvaesker, oplasninger: Natriumchlorid 09 %, Ringers vaeske, Ringer-laktat
0g glucose 5 %.

Katte:
« Methadon-HCI, 0,3 til 0,6 mg/kg kropsvaegt, im. (svarende til 0,03 il 0,06 ml/kg)
- Induktion med benzodiazepin (f.eks. midazolam) og et dissociativ (f.eks.
ketamin).
- Med et beroligende middel (f.eks. acepromazin) og NSAID (meloxicam) eller
sedativ (feks. a,-agonist).
- Induktion med propofol, vedligeholdelse med isofluran i oxygen.

Doserne afhaenger af den gnskede grad af analgesi (smertedaekning) og sedation
(bedovelse), den gnskede varighed af virkning og samtidig anvendelse af andre
analgetika og anaestetika (smertestillende/bedgvende midler).

Nar det kombineres med andre legemidler, kan der anvendes lavere doser.

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

Proppen ma ikke punkteres mere end 20 gange. Veer opmaerksom pa, at dyrleegen
kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne infor-
mation. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Der henvises til punkt 8.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bam.

Der er ingen saerlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette lzege-
middel.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udigbsdato, der star pa etiketten
0g den ydre emballage efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: Der er vist kemisk og fysisk sta-
bilitet af fortyndingerne i 24 timer ved 25 °C beskyttet mod lys. Af mikrobiologi-
ske hensyn skal fortyndingerne anvendes straks.

12. SARLIGE ADVARSLER

Saerlige advarsler for hver dyreart

P& grund af det varierende individuelle respons pa methadon ber dyrene over-
vages regelmaessigt for at sikre tilstreekkelig virkning i den gnskede virkningsva-
righed.

Dyrene skal for anvendelse af lzgemidlet gennemga en grundig klinisk under-
sagelse.

Hos katte ses pupildilatation (udvidelse af pupillerne) laenge efter, at den anal-
getiske (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.

Saerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Methadon kan lejlighedsvis forarsage respirationsdepression (besvaeret vejr-
traekning), og der skal som ved andre opioider udvises forsigtighed ved behand-
ling af dyr med nedsat respirationsfunktion (vejrtreekningsfunktion) eller ved
samtidig bahandling med lzegemidler der fordrsager vejrtreekningsbesvaer. For
at sikre anvendelsen af legemidlet skal behandlede dyr overvages regelmaessigt,
herunder undersagelse af hjertefrekvens og respirationsfrekvens.

Da methadon metaboliseres (nedbrydes) i leveren, kan dets styrke og virknings-
varighed veere pavirket hos dyr med nedsat leverfunktion.

Derkanitilfaelde af nyre-, hjerte- eller leverdysfunktion eller shock vaere en storre
risiko forbundet med brugen af lzegemidlet.

Sikkerheden ved methadon er ikke blevet vist hos hunde pa under 8 uger og kat-
te pa under 5 maneder.

Virkningen af et opioid pa en hovedskade afhanger af typen og svaerhedsgraden
af skaden og den leverede respirationsstette (stotteterapitil vejrtreekning).
Sikkerheden er ikke blevet fuldt vurderet hos linisk svaekkede katte. Pa grund af
risikoen for excitation (ophidselse) ber gentagen administration hos katte anven-
des med forsigtighed.

Benefit/risk-forholdet ved anvendelse af lzegemidlet skal vurderes af den be-
handlende dyrlaege.

Saerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet
Methadon kan forarsage respirationsdepression (besveeret vejrtraekning) efter
kontakt med huden eller uforsatlig selvinjektion. Undga kontakt med hud, gjne
0g mund, og baer impermeable handsker ved handtering af lzegemidlet. | tilfeel-
de af kontakt med huden eller sprejt i gjnene vaskes straks med store maengder
vand. Fjern kontamineret beklzedning.

Ved overfalsomhed over for methadon ber kontakt med laegemidlet undgas.
Methadon har potentiale til at forarsage dadfadsler. Gravide kvinder rades til ikke
at handtere legemidlet.

|tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages legehjeelp, og
indlzegssedlen eller etiketten ber vises til Izzgen, men UNDLAD AT K@RE BIL, da
derkan forekomme sedation.

RADTIL LAGER: Methadon er et opioid, hvis toksicitet kan forarsage kliniske virk-
ninger, herunder respirationsdepression eller apne, sedation, hypotension og
koma. Ved forekomst af respirationsdepression skal der ivaerkszttes kontrolleret
respirationsstatte. Administration af opioidantagonisten naloxon anbefales til
revertering af symptomerne.

Draegtighed og diegivning

Methadon diffunderer over placenta (kan passere moderkagen).

Studier med laboratoriedyr har vist reproduktionsmaessige bivirkninger.
Sikkerheden af lzegemidlet under draegtighed og diegivning er ikke blevet un-
dersogt hos dyrearterne, som laegemidlet er beregnet til. Anvendelse frarades
under drzegtighed eller diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

For oplysninger om anvendelse sammen med neuroleptika henvises til punkt 8.
Methadon kan forstaerke virkningere af analgetika, haammere af centralner-
vesystemet og stoffer, der forarsager respirationsdepression. Anvendelse af
legemidlet sammen med eller efter anvendelse af buprenorphin kan medfere
manglende virkning.

Overdosis

En 1,5 gange overdosis resulterede i de virkninger, der er beskrevet i punkt 6.
Katte: | tilfzelde af overdoser (> 2 mg/kg) kan felgende tegn observeres: foraget
spytflad, excitation (ophidselse), bagbensparalyse (bagbenslammelse) og tab af
balancerefleks. Anfald, kramper og hypoksi (iltmangel) blev ogsa registreret hos
nogle katte. En dosis pa 4 mg/kg kan eventuelt véere dadelig for katte. Respira-
tionsdepression (besvzeret vejrtraekning) er blevet beskrevet.

Hunde: Respirationsdepression (besvaeret vejrtraekning) er blevet beskrevet.
Methadon kan antagoniseres ved hjlp af naloxon. Naloxon ber gives til virkning.
En startdosis pa 0,1 mg/kg iv. anbefales.

Uforligeligheder

M ikke blandes med andre legemidler til dyr undtagen de infusionsoplasninger,
der eranfort i punkt 8.

Legemidlet er uforligeligt med injektionsvaesker, derindeholder meloxicam eller
enanden ikke-vandig oplesning

13, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NG@DVENDIGT
lkke anvendte veterinaerlzegemidler samt affald heraf bor destrueres i henhold
til lokale retningslinjer.

14,DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
01, april 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsterrelse: 1x5ml,5x5ml, 1x10ml,5x 10ml
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferings-
tilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette veterinzerlzegemiddel.

BIPACKSEDEL
Insistor® vet. 10 mg/ml injektionsvétska,
losning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILL-
VERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERK-
NINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisléppan-

deav tillverkningssats: .
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2.DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Insistor® vet. 10 mg/ml injektionsvétska, I6sning for hund och katt

metadonhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 mlinnehaller:

Aktiv substans:

Metadonhydroklorid 10mg
(motsvarande 8,9 mg metadon)

Hjalpdmnen:

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

Klar, fargls till att ljusgul Iosning.

4.INDIKATION(ER)

+ Analgesi (smartlindring)

+ Premedicinering for narkos eller neuroleptanalgesi i kombination med ett
neuroleptikum.

5.KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjélpdmnena.

Anvénd inte till djur med kraftigt nedsatt andningsfunktion.

Anvand inte till djur med svért nedsatt lever- och njurfunktion.

6.BIVERKNINGAR

Idmlzlcket vanliga fall har féljande reaktioner observerats vid anvéindning av pro-
ukten:

Katter: Nedsatt andning kan forekomma. Milda reaktioner orsakade av oro/upp-

hetsning har observerats: lappslickning, vokalisering, urinering, tarmtémning,

forstorade pupiller, 6kad kroppstemperatur och diarré. Okad smartkanslighet har

rapporterats. Alla reaktioner var dvergaende.

Hund: Nedsatt andning och minskad hjartrytm kan forekomma. Milda reaktioner

har observerats: flimtning, ldppslickning, salivavsondring, vokalisering, oregel-

bunden andning, sénkt kroppstemperatur, stirrande blick och kroppsdarmingar.

Enstaka urineringar och tarmtomning kan sesinom den forstatimmen efter medi-

cinering. Alla reaktioner var Gvergaende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

-Vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

-Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapportera-
de héndelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipack-
sedel, ellerom du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

7.DJURSLAG
Hund och katt.

8. DOSERING F§R VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMI-
NISTRERINGSVAG(AR)

Fore anvandning skall kroppsvikten bestdmmas noggrant.

Analgesi

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

Katt: 0,3 till 0,6 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt i.m. (intramuskulart)
(motsvarande 0,03 till 0,06 mi/kg). For att sakerstalla korrekt dosering for katter,
béren lampligt graderad spruta anvandas for att ge produkten.

Eftersom det individuella svaret pa metadon varierar och delvis beror pa dosen,
bér den optimala dosen beréknas individuellt baserat pa patientens alder, indivi-
duella skillnader i smértkénslighet och allmantillstand (sjukdomar m.m.).

Hund: Effekten satter in 1 timme efter subkutan injektion, ungefar 15 minuter
efter intramuskuldr injektion och inom 10 minuter efter intravends injektion.
Effekten varari ungefér 4 timmar efter intramuskular eller intravends injektion.
Katt:Effekten sétterin 15 minuter efter intramuskulér injektion och varar i ungefér
Atimmar.

Djuret bor undersokas regelbundet for att bedéma om ytterligare analgesi be-
hovs dérefter.

Premedicinering och/eller neuroleptanalgesi

Hund:

Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt i.v,, s.c. eller i.m. (motsvarande

0,051il10,1 ml/kg).

Kombinationer, t.ex.

+ Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt iv. (motsvarande 0,05 mi/kg) +
t.ex. midazolam eller diazepam.
Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas.

+ Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt iv. (motsvarande 0,05 mi/kg) +
t.ex. acepromazin.
Induktion med tiopental eller propofol tills effekt erhalls, underhall medisoflu-
ran i syrgas eller induktion med diazepam och ketamin.

+ Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt iv. eller i.m. (motsvarande
0,05till 0,1 ml/kg), + az-agonist (t.ex. xylazin eller medetomidin).
Induktion med propofol, underhdll med isofluran i syrgas i kombination med
fentanyl eller total intravends anestesi (TIVA): underhall med propofol i kombi-
nation med fentanyl.

TIVA: induktion med propofol tills effekt erhélls. Underhall med propofol och
remifentanil.

Kemisk och fysikalisk kompatibilitet har endast visats for spadningar 1:5 med foljan-
de infusionsvétskor, dsningar: natriumklorid 0,9 %, Ringers 16sning, Ringers laktat
16sning och glukos 5 %.



Katt:
+ Metadonhydroklorid 0,3 till 0,6 mg/kg kroppsvikt i.m. (motsvarande 0,03 till
0,06 mi/kg)
- Induktion med bensodiazepiner (tex. midazolam) och ett dissociativt
anestetikum (t.ex. ketamin).
Med ett lugnande medel (t.ex. acepromazin) och ett NSAID (meloxikam)
eller ett sedativum (t.ex. a,-agonist).
Induktion med propofol, underhall med isoflurani syrgas.

Doserna beror pa 6nskad grad av analgesi och sedering, 6nskad effektduration
och samtidig anvandning av andra analgetika och anestetika.

Vid anvéndning i kombination med andra ldkemedel kan ldgre doser anvandas.
For saker anvandning tillsammans med andra veterinarmedicinska lakemedel
hanvisas till relevant produktlitteratur.

Proppen ska inte punkteras mer @n 20 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Seavsnitt 8.

10. KARENSTID(ER)
Ejrelevant.

11.SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och réckhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar avseende temperatur.
Forvarainjektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen
efter "EXP". Utgangsdatumet & den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i oppnad innerforpackning: 28 dagar.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for
spadningar har visats for 24 timmar vid 25 °Ci skydd fran ljus. Ur mikrobiologisk
synvinkel bdr spédningarna anvéndas omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

P& grund av den varierande individuella effekten av metadon ska djuren kont-
rolleras regelbundet fér att sakerstélla tillrécklig effekt under tillréckligt lang tid.

Anvéndning av lakemedlet maste foregas av en noggrann klinisk undersckning.
Hos katter kan vidgade pupiller ses langt efter att den smértstillande effekten har
forsvunnit. Det ar dérfor inte ett lampligt sétt att utvardera den Kliniska effekten
avgiven dos.

Vinthundar kan behdva hégre doser én andra raser for att uppna effektiva plas-
manivaer.

Sarskilda forsiktighetsétgarder for djur

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 saker-
stélla séker anvandning av lakemedlet ska behandlade djur kontrolleras regel-
bundet, inklusive undersokning 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-, hjért- eller leverfunktion eller chock kan det finnas storre risker i
samband med anvandning av likemedlet.

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

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

Sékerheten har inte utvarderats fullstandigt for kliniskt nedsatta katter. Pa
grund av risken for excitation bor upprepad behandling av katter anvéndas med
forsiktighet.

En bedomning av nytta-/riskforhéllandet for anvéndning av lakemedlet ska
goras av behandlande veterinar.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger lakemedlet till djur
Metadon kan orsaka nedsatt andningsfunktion efter spill pa huden eller oavsikt-
lig sjalvinjektion. Undvik kontakt med hud, dgon och mun och bér téta handskar
vid hantering av lakemedlet. Vid spill pa huden eller stank i Ggonen, tvatta ome-
delbart med stora mangder vatten. Ta av kontaminerade kldder.

Personer som ar overkansliga for metadon ska undvika kontakt med lakemedlet.
Metadon kan orsaka dédfodsel. Detta lakemedel bor inte hanteras av gravida
kvinnor.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information
eller etiketten, men KORINTE BIL eftersom sedering kan férekomma.

RAD TILL LAKARE: Metadon ar en opioid vars toxicitet kan ge kliniska effekter,
daribland andningsdepression eller apné, sedering, hypotoni och koma. Om
andningsdepression uppstar ska kontrollerad ventilation sattas in. Administre-
ring av opioidantagonisten naloxon rekommenderas for att héva symtomen.

Draktighet och digivning

Metadon passerar placentan (moderkakan).

Studier pa laboratoriedjur har visat negativa effekter pa reproduktion.
Lakemedlets sakerhet har inte faststallts under draktighet och digivning hos
djurslaget. Anvandning rekommenderas inte under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

For samtidig anvéndning tillsammans med neuroleptika, se avsnitt 8.

Metadon kan 6ka effekterna av smértstillande lakemedel, CNS-hammare (lake-
medel som paverkar centrala nervsystemet) och substanser som orsakar ned-
satt andningsfunktion. Samtidig eller efterfoljande anvéndning av ldkemedlet
buprenorfin kan ledatill bristande effekt.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)
En Gverdos om 1,5 ganger den normala dosen resulterade i de effekter som be-
skrivs i avsnitt 6.

Katter: Vid dverdosering (mer &n 2 mg/kg) kan foljande tecken observeras: Skad
salivavsondring, excitation, bakbensférlamning och forlust av balansreflexen
(den posturala reflexen). Kramper, konvulsioner och syrebrist noterades ocksa
hos ndgra katter. En dos om 4 mg/kg kan vara dodlig for katter. Andningsdepres-
sion har beskrivits.

Hund: Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.

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

Blandbarhetsproblem
Ska inte blandas med nagot annat lakemedel forutom de infusionsvatskor som

angesiavsnitt 8.
Lakemedlet &r inte blandbart med injektionsvétskor innehallande meloxikam
eller annan icke-vattenhaltig vatska.

13, SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-04-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Férpackningsstorlek: 1x5 ml, 5x5ml, 1x10ml,5x 10 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrada-
ren for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Lokal foretradare

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 254 67 Helsingborg
Tel:+46 (0)76 7834810

E-mail: scan@salfarm.com

PAKNINGSVEDLEGG:
Insistor® vet. 10 mg/mlinjeksjonsvaeske,
opplesning til hund og katt

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE
ERFORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Dsterrike

2. VETERINAZRPREPARATETS NAVN
Insistor® vet. 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning til hund og katt

metadonhydroklorid

3.DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
1 mlinneholder:

Virkestoff:

Metadonhydroklorid 10mg
(tilsvarer 8,9 mg metadon)

Hjelpestoffer:

Metylparahydroksybenzoat (E 218) 1,0mg
Propylparahydroksybenzoat 0.2mg

Klar, fargeles til svakt gul opplesning.

4.INDIKASJON(ER)

+ Analgesi.

+ Premedikasjon fr generell anestesi eller nevroleptanalgesi i kombinasjon
med et nevroleptikum.

5.KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpe-
stoffene.

Skal ikke brukes til dyr med uttalt respirasjonssvikt.

Skal ikke brukes til dyr med alvorlig nedsatt lever- og nyrefunksjon.

6. BIVIRKNINGER

| sveert vanlige tilfeller er folgende reaksjoner observert etter tilforsel av veteri-
néerpreparatet:

Katt:

Respirasjonsdepresjon kan forekomme.

Milde eksitatoriske reaksjoner er observert: slikking av lepper, vokalisering, uri-
nering, defekasjon, mydriasis, hypertermi og diaré. Hyperalgesi er rapportert.
Alle reaksjoner var forbigdende.

Hund:

Respirasjonsdepresjon og bradykardi kan forekomme.

Milde reaksjoner er observert: pesing, slikking av lepper, salivasjon, vokalisering,
uregelmessig pust, hypotermi, fiksert blikk og kroppsskjelving. Sporadisk urine-
ring og defekasjon kan forekomme i lgpet av den ferste timen etter dosering.
Alle reaksjoner var forbigaende.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- sveert vanlige (flere enn 1av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- sveert sjeldne (feerre enn 1av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rappor-
ter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt
i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette
meldes til din veterinzer.

7.DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
Hund og katt.

8.DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI(ER) OG TILFGRSELSMATE
For tilforsel mé nayaktig kroppsvekt fastslas.

Analgesi

Hund:

0,5 mg - 1 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvekt, s.c. im. eller i. (tilsvarer
0,05 ml/kg - 0,1 mi/kg)

Katt:

0,3 mg - 0,6 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvekt, i.m. (tilsvarer 0,03 ml/
kg - 0,06 ml/kg)

For & sikre nayaktig dosering til katt, bor det brukes en kalibrert sprayte ved til-
forsel av preparatet.

Siden respons pa metadon varierer individuelt og delvis er avhengig av dosering,
pasientens alder, individuelle forskjeller med hensyn til smertefelsomhet og all-
menntilstand, ber optimalt doseringsregime tilpasses individuelt.

Hos hund inntrer effekten 1 time etter subkutan administrasjon, omtrent 15
minutter etter intramuskuler injeksjon og innen 10 minutter etter intravenas
injeksjon. Effektens varighet er ca. 4 timer etter intramuskulaer eller intravenas
administrasjon.

Hos katt inntrer effekt 15 minutter etter intramuskuleer administrasjon, og gjen-
nomsnittlig effektvarighet er 4 timer.

Dyret skal undersakes regelmessig for a vurdere om ytterligere analgesi er ngd-
vendig.

Premedikasjon og/eller nevroleptanalgesi

Hund:

Metadonhydroklorid 0,5 mg - 1 mg per kg kroppsvekt, iv., s.c. ellerim. (tilsvarer

0,05 ml/kg - 0,1 mi/kg)

Kombinasjoner, f.eks.:

+ Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvekt, iv. (tilsvarer 0,05 mi/kg) + feks.
midazolam eller diazepam
Induksjon med propofol, vedlikehold med isofluran i oksygen.

+ Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvekt, iwv. (tilsvarer 0,05 mi/kg) + feks.
acepromazin
Induksjon med tiopental eller propofol inntil effekt, vedlikehold medisoflurani
oksygen eller induksjon med diazepam og ketamin.

+ Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg - 1,0 mg/kg kroppsvekt, i. eller i.m. (tilsvarer
0,05mi/kg-0,1 ml/kg) + a;-agonist (f.eks. xylazin eller medetomidin)
Induksjon med propofol, vedlikehold med isofluran i oksygen i kombinasjon
med fentanyl eller total intravengs anestesi (TIVA)-protokoll. Vedlikehold med
propofol i kombinasjon med fentanyl.

TIVA-protokoll: induksjon med propofol, inntil effekt. Vedlikehold med propofol
og remifentanil.

Kjemisk-fysikalsk kompatibilitet er kun vist for fortynning 1:5 med folgende infu-
sjonsvaesker: natriumklorid 0,9 % opplasning, Ringers lasning, Ringer laktat og
glukose 5% opplasning.

Katt:
+ Metadonhydroklorid 0,3 mg/kg - 0,6 mg/kg kroppsvekt, i.m. (tilsvarer 0,03 ml/
kg-0,06 ml/kg)
- Induksjon med benzodiazepin (feks. midazolam) og dissosiativum stoff
(f.eks. ketamin).
- Sammen med beroligende legemiddel (f.eks. acepromazin) og NSAID
(meloksikam) eller sedativum (f.eks. a,-agonist).
- Induksjon med propofol, vedlikehold med isofluran i oksygen.

Dosering avhenger av gnsket grad av analgesi og sedasjon, ensket varighet av
effekt og samtidig bruk av andre analgetika og anestetika.

I kombinasjon med andre preparater kan lavere doser brukes.

For sikker bruk med andre veterinzerpreparater, se relevant produktlitteratur.

Gummiproppen skal ikke punkteres mer enn 20 ganger.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Seavsnitt 8.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for bam.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrgrende
temperatur.

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for @ beskytte motlys.

Bruk ikke dette legemidlet etter den utlopsdatoen som er angitt pa etiketten og
esken etter EXP. Utlopsdatoen henviser til den siste dagen i den méneden.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

Holdbarhet etter fortynning ifelge bruksanvisningen: Kjemisk og fysikalsk stabi-
litet av fortynninger er vist i 24 timer ved 25 °C, beskyttet mot lys. Fra et mikro-
biologisk synspunkt ber fortynninger brukes umiddelbart.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter

P& grunn av varierende individuell respons pa metadon, ber dyr overvakes
regelmessig for  sikre tilstrekkelig effekt i gnsket tidsrom.

En grundig klinisk undersekelse skal foretas for bruk av veterinaerpreparatet.

Hos katt ses pupillutvidelse lenge etter at den analgetiske effekten har opphart.
Det er derforikke en adekvat parameter for & vurdere klinisk effekt av tilfart dose.
Greyhound kan trenge hayere doser enn andre raser for & oppna effektive plasmanivaer.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr

Metadon kan i enkelte tilfeller medfere respirasjonsdepresjon, og som med
andre opioider skal det utvises forsiktighet ved behandling av dyr med nedsatt
respirasjonsfunksjon, og hos dyr som far legemidler som kan medfore respira-
sjonsdepresjon.

For a sikre sikker bruk av preparatet ber behandlede dyr overvakes regelmessig,
inkludert undersokelse av hjerte- og respirasjonsfrekvens.

Siden metadon metaboliseres i leveren, kan effektens intensitet og varighet pa-
virkes hos dyr med nedsatt leverfunksjon.

Bruk av preparatet ved nedsatt nyre-, hjerte- eller leverfunksjon eller sjokk kan
medfore hayere risiko.

Sikkerhet ved bruk av metadon til hunder yngre enn 8 uker og katter yngre enn
5maneder har ikke blitt vist.

Effekten av opioider ved hodeskade avhenger av skadetype og alvorlighetsgrad,
samt respirasjonsstatten som gis.

Sikkerhet ved bruk av metadon til katt med nedsatt allmenntilstand er ikke full-
stendig klarlagt.

Pa grunn av risiko for eksitasjon, ber gjentatt administrasjon til katt foretas med
forsiktighet.

Nytte/risikovurdering ber foretas av behandlende veterinzer.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinaerpreparatet

Metadon kan gi respirasjonsdepresjon som folge av sel pa huden eller utilsiktet

selvinjeksjon.

Unnga kontakt med hud, ayne og munn, og bruk ugjennomtrengelige hansker

ved handtering av preparatet. Ved sel pa hud eller sprut i gynene, skyll umiddel-

bart med rikelige mengder vann.

Taavtilsolte kleer.

Personer med kjent overfelsomhet (hypersensitivitet) overfor metadon ber

unnga kontakt med veterinarpreparatet.

Metadon kan forarsake dedfedsler. Gravide kvinner ber unnga & handtere pre-

paratet.

+ Ved utilsiktet selvinjeksjon, sk straks legehjelp og vis legen pakningsvedleg-
get eller etiketten, men IKKE KJBR BIL, siden sedasjon kan forekomme.

« RADTILLEGE:
Metadon er et opioid med toksisitet som kan medfere kliniske symptomer
inkludert respirasjonsdepresjon eller apné, sedasjon, hypotensjon og koma.
Dersom respirasjonsdepresjon oppstar ber assistert ventilasjon igangsettes.
Administrering av opioidantagonisten nalokson anbefales for a reversere
symptomene.

Drektighet og diegiving

Metadon passerer over placenta.

Studier i laboratoriedyr har vist bivirkninger med effekt pa reproduksjon.
Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegiving hos
mélartene er ikke undersokt.

Bruk av veterinaerpreparatet til drektige eller diegivende dyr er ikke anbefalt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

For samtidig bruk med nevroleptika, s avsnitt 8.

Metadon kan forsterke virkningen av analgetika, CNS-dempende legemidler og
legemidler som medfarer respirasjonsdepresjon.

Bruk av veterinaerpreparatet samtidig eller rett etter buprenorfin kan fgre til man-
glende effekt.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter)

1,5 ganger overdose medforte effektene beskrevet i avsnitt 6.

Katt:

Ved overdosering (> 2 mg/kg) kan folgende symptomer observeres: okt saliva-
sjon, eksitasjon, bakbensparalyse og tap av opprettingsrefleks. Anfall, kramper
og hypoksi er sett hos noen katter. En dose pa 4 mg/kg kan veere fatalt hos katter.
Respirasjonsdepresjon er beskrevet.

Hund:

Respirasjonsdepresjon er beskrevet. Metadon kan motvirkes av nalokson. Nalok-
son skal gis inntil effekt. Det anbefales en startdose pa 0,1 mg/kg intravengst.

Uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinaerpreparater, unntatt infusjonsvaesker an-
gittiavsnitt 8.

Veteringrpreparatet er uforlikelig med injeksjonsvaesker som inneholder melok-
sikam, og andre ikke-vandige opplasninger.

13. SERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMID-
DEL, RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstem-
melse med lokale krav.

14, DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
01.04.2023

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
Pakningssterrelser: 1x5ml,5x5ml, 1x 10ml, 5x 10ml.
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

For ytterligere opplysninger om dette veterinaerpreparatet, ta kontakt med lokal
representant for innehaveren av markedsferingstillatelsen:

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-post: norge@salfarm.com

60978/E



