ULOTKA INFORMACYJNA:
Insistor 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Insistor 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psoéw i kotow

Metadonu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Metadonu chlorowodorek 10 mg

(co odpowiada 8,9 mg metadonu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Roztwér przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
e Analgezja
e Premedykacja do znieczulenia ogdlnego lub neuroleptanalgezja w skojarzeniu z lekiem
neuroleptycznym.
5.  PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat z zaawansowana niewydolnoscig oddechowa.
Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo czestych przypadkach po podaniu produktu obserwowano nastepujace reakcje:
Koty: Moze by¢ obserwowana depresja oddechowa. Obserwowano tagodne reakcje pobudzenia:
oblizywanie warg, wokalizacje, oddawanie moczu, katu, rozszerzenie zrenic, hipertermi¢ i biegunke.

Zglaszano wystepowanie hiperalgezji. Wszystkie reakcje miaty charakter przejSciowy.
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Psy: Moze by¢ obserwowana depresja oddechowa i bradykardia. Zaobserwowano tagodne reakcje:
dyszenie, oblizywanie warg, slinienie si¢, wokalizacje, nieregularny oddech, hipotermig, nieruchome
spojrzenie i drzenie ciata. W ciggu pierwszej godziny po podaniu moze by¢ sporadycznie
obserwowane oddawanie moczu i katu. Wszystkie reakcje mialy charakter przejsciowy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Przed podaniem nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala.

Analgezja

Psy: 0,5 do 1 mg metadonu chlorowodorek na kg masy ciata, podskdrnie (s.c.), domigsniowo (i.m.) lub
dozylnie (i.v.) (co odpowiada 0,05 do 0,1 ml/kg)

Koty: 0,3 do 0,6 mg metadonu chlorowodorek na kg masy ciata, domigsniowo (i.m.) (co odpowiada
0,03 do 0,06 ml/kg)

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania u kotow nalezy stosowa¢ odpowiednio skalibrowana
strzykawke do podawania produktu.

Indywidualna reakcja na metadon jest zroznicowana i zalezy czesciowo od dawkowania, wieku
pacjenta, osobniczych réznic w zakresie wrazliwosci na bdl, a takze ogolnej kondycji, dlatego
optymalny schemat dawkowania nalezy ustala¢ indywidualnie.

U psoéw poczatek dzialania wystepuje po 1 godzinie po podaniu podskérnym, okoto 15 minut po
wstrzyknigciu domiesniowym i w ciggu 10 minut po wstrzyknigciu dozylnym. Dlugos¢ dziatania
wynosi okolo 4 godzin po podaniu domigsniowym lub dozylnym.

U kotdéw po podaniu domigsniowym poczatek dziatania wystepuje po 15 minutach, a dlugosé dziatania
wynosi §rednio 4 godziny.

Zwierze nalezy regularnie bada¢ w celu oceny, czy wymagana jest dodatkowa analgezja.

Premedykacja i (lub) neuroleptanalgezja

Psy:
Metadonu chlorowodorek 0,5-1 mg/kg masy ciala, i.v., s.c. lub i.m. (co odpowiada 0,05-0,1 ml/kg)

Przykiady stosowania skojarzonego:
e Metadonu chlorowodorek 0,5 mg/kg masy ciala, i.v. (co odpowiada 0,05 ml/kg) + np.
midazolam lub diazepam.
Indukcja propofolem, podtrzymanie za pomoca izofluranu z tlenem.

e Metadonu chlorowodorek 0,5 mg/kg masy ciala, i.v. (co odpowiada 0,05 ml/kg) + np.
acepromazyna.



Indukcja za pomoca tiopentalu lub propofolu, podawanego do skutku, podtrzymanie za pomoca
izofluranu z tlenem lub indukcja diazepamem lub ketaming.

e Metadonu chlorowodorek 0,5-1,0 mg/kg masy ciata, 7.v. lub i.m. (co odpowiada 0,05-0,1 ml/kg)
+ op-agonista (np. ksylazyna lub medetomidyna).
Indukcja propofolem, podtrzymanie izofluranem w tlenie w skojarzeniu z fentanylem lub
protokdt znieczulenia catkowicie dozylnego (ang. total intravenous anaesthesia, TIVA):
podtrzymanie za pomoca propofolu w skojarzeniu z fentanylem.

Protokot TIVA: indukcja propofolem do skutku. Podtrzymanie propofolem lub remifentanylem.
Zgodnos¢ fizyko-chemiczna zostala okreslona jedynie dla rozcienczenia w proporcjach 1:5 z
nastepujacymi roztworami do infuzji: sodu chlorek 0,9%, roztwor Ringera, roztwér Ringera z
mleczanami i glukoza 5%.

Koty:
e Metadonu chlorowodorek 0,3-0,6 mg/kg masy ciata, i.m. (co odpowiada 0,03-0,06 ml/kg)
- Indukcja za pomocg benzodiazepiny (np. midazolam) i leku do znieczulenia dysocjacyjnego
(np. ketamina).
- Z lekiem trankwilizujacym (np. acepromazyna) i NLPZ (meloksykam) lub lekiem
uspokajajacym (np. ar-agonista).
- Indukcja propofolem, podtrzymanie za pomoca izofluranu z tlenem.

Dawki zaleza od pozadanego stopnia analgezji i sedacji, pozadanego czasu dzialania i jednoczesnego
stosowania innych lekéw przeciwbolowych i znieczulajacych.

W przypadku stosowania w skojarzeniu z innymi produktami mozna stosowa¢ mniejsze dawki.

W celu bezpiecznego stosowania z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi nalezy zapoznac
si¢ z odpowiednim pismiennictwem dotyczacym produktow.

Korka nie nalezy przektuwa¢ wigcej niz 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: Wykazano, ze rozcienczony roztwor jest
stabilny chemicznie i fizycznie przez 24 godziny, w temperaturze 25 °C, przy ochronie przed
$wiatlem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcieficzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowych gatunkéw zwierzat

Ze wzgledu na zmienng indywidualna reakcje na metadon zwierzeta nalezy regularnie monitorowac
w celu zapewnienia wystarczajacej skutecznosci podczas pozadanego czasu dziatania produktu.
Stosowanie produktu musi by¢ poprzedzone doktadnym badaniem klinicznym.

U kotdw rozszerzenie zrenic widoczne jest jeszcze dlugo po ustaniu dziatania przeciwbdlowego.

Z tego powodu nie jest to odpowiedni parametr do oceny skutecznosci klinicznej podanej dawki.
Psy rasy Greyhound moga wymaga¢ podania wyzszych dawek niz inne rasy w celu osiagniecia
skutecznego stezenia w osoczu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Metadon moze czasami powodowac depresj¢ oddechowa i podobnie jak w przypadku innych lekdéw
opioidowych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia zwierzat z zaburzeniami funkcji uktadu
oddechowego lub zwierzat otrzymujacych leki, ktore moga powodowaé depresje uktadu
oddechowego. W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania produktu nalezy regularnie monitorowaé
stan leczonych zwierzat, tacznie z badaniem czestosci akeji serca i czgstosci oddechow.

Poniewaz metadon jest metabolizowany w watrobie, intensywnos¢ i czas jego dziatania mogg by¢
zaburzone u zwierzat z uposledzona funkcja watroby.

W przypadku uposledzenia czynnosci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko
zwiazane ze stosowaniem tego produktu moze by¢ wigksze.

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania metadonu u pséw w wieku ponizej 8 tygodni i kotow

w wieku ponizej 5 miesigcy.

Skutecznos¢ dziatania opioidu w przypadku urazéw glowy zalezy od rodzaju i ciezkosci urazu oraz
stosowanego wspomagania oddychania.

Bezpieczenstwo stosowania nie zostato w pelni ocenione u kotow z zaburzeniami klinicznymi. Nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku ponownego podania kotom ze wzgledu na ryzyko wystapienia
pobudzenia.

Lekarz weterynarii powinien dokonaé oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Metadon moze powodowaé depresj¢ oddechowa po rozlaniu si¢ na powierzchni¢ skory lub po
przypadkowej samoiniekcji. Podczas stosowania produktu nalezy unikaé kontaktu ze skora, oczami
i ustami oraz nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice. W przypadku rozlania si¢ produktu na powierzchnie
skory lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast spluka¢ duza iloscia wody. Zdjaé
zanieczyszczong odziez.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na metadon powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Metadon moze powodowaé poronienia. Produktu nie powinny podawaé kobiety
W cigzy.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia sedacji: NIE
PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

ZALECENIE DLA LEKARZY: Metadon jest opioidem, ktérego toksyczno$¢ moze powodowac objawy
kliniczne, wtym depresje¢ oddechowa lub bezdech, sedacje, niedocisnienie tetnicze i $pigczke.
W przypadku wystapienia depresji oddechowej nalezy rozpoczaé kontrolowana wentylacje. W celu
odwrocenia objawdw zalecane jest podanie naloksonu — substancji dzialajacej antagonistycznie w
stosunku do opioidow.

Stosowanie w cigzy lub laktacji:

Metadon przenika przez tozysko.

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaly dzialania niepozadane na reprodukcje.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone w badaniach na docelowych gatunkach zwierzat.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Jednoczesne stosowanie z neuroleptykami, patrz punkt 8.

Metadon moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwbdlowych, inhibitorow osrodkowego uktadu
nerwowego i substancji powodujacych depresje oddechows. Jednoczesne lub nastgpujace po sobie
stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego buprenorfing moze prowadzi¢ do
braku skutecznosci.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Skutki przedawkowania wywotanego podaniem 1,5-krotnej dawki zostaty opisane w punkcie 6.
Koty: W przypadku przedawkowania (>2 mg/kg) mozna zaobserwowacé nastepujace objawy: nasilone
slinienie si¢, pobudzenie, porazenie tylnych konczyn i utrata odruchu prostujacego. U niektérych
kotow odnotowano réwniez napady drgawkowe, konwulsje i niedotlenienie. Dawka 4 mg/kg moze
by¢ $miertelna dla kotéw. Opisano wystepowanie depresji oddechowe;.

Psy: Opisano wystepowanie depresji oddechowe;j.

Dzialanie metadonu moze by¢ antagonizowane przez nalokson. Nalokson nalezy podawa¢ do skutku.
Zaleca si¢ dawke poczatkowa 0,1 mg/kg dozylnie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem roztworow do infuzji
wymienionych w punkcie 8.

Produkt nie jest zgodny z ptynami do wstrzykiwan zawierajacymi meloksykam lub jakimkolwiek
innym roztworem niewodnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 1 x 5ml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5x 10 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa



