PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Insistor 10 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:

Methadonhydrochlorid 10 mg
(entsprechend 8,9 mg Methadon)

Sonstige Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

Klare, farblose bis schwach gelbliche Losung.

3. Zieltierart(en)

Hunde und Katzen

{d

4. Anwendungsgebiet(e)

e  Zur Analgesie
e Primedikation zur Allgemeinanésthesie oder Neuroleptanalgesie in Kombination mit einem
Neuroleptikum

5. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit erheblicher Beeintrdchtigung der Atemfunktion.
Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Leber- und Nierenfunktionsstdrung.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Da die Tiere individuell unterschiedlich auf Methadon ansprechen, sollten sie regelméaBig tiberwacht
werden, um eine ausreichende Wirksambkeit tiber die gewiinschte Anwendungsdauer sicherzustellen.
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Die Anwendung des Tierarzneimittels darf erst nach einer sorgfaltigen klinischen Untersuchung
erfolgen.

Bei Katzen bleibt die Pupillenerweiterung nach dem Nachlassen der analgetischen Wirkung noch
lange bestehen. Diese ist deshalb kein geeigneter Parameter, um die klinische Wirksamkeit der
verabreichten Dosis zu beurteilen.

Bei Greyhounds sind eventuell hohere Dosen als bei anderen Hunderassen erforderlich, um wirksame
Plasmaspiegel zu erreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Methadon kann gelegentlich eine Atemdepression hervorrufen. Wie bei anderen Opioiden ist Vorsicht
geboten bei der Anwendung bei Tieren mit beeintrachtigter Atemfunktion oder bei Tieren, denen
gleichzeitig andere potentiell atemdepressive Arzneimittel verabreicht werden. Um eine sichere
Anwendung des Tierarzneimittels zu gewéhrleisten, sind behandelte Tiere regelmiBig zu iiberwachen,
einschlieflich der Kontrolle von Herz- und Atemfrequenz.

Da Methadon in der Leber metabolisiert wird, kann die Intensitit und Dauer der Wirkung bei Tieren
mit eingeschrankter Leberfunktion abweichen.

Bei eingeschrénkter Nieren-, Herz- oder Leberfunktion sowie bei Schock kann das Anwendungsrisiko
des Tierarzneimittels erh6ht sein.

Die Vertraglichkeit von Methadon wurde bei Hunden unter 8 Wochen sowie bei Katzen unter

5 Monaten nicht belegt.

Die Auswirkungen eines Opioids bei Kopfverletzungen ist abhingig von Art und Schweregrad der
Verletzung sowie von den durchgefiihrten MaBinahmen zur Unterstiitzung der Atmung.

Die Vertraglichkeit wurde bei Katzen mit klinischer Beeintrachtigung nur unvollstindig untersucht.
Aufgrund des Risikos von Exzitationen sollte eine wiederholte Anwendung bei Katzen nur mit
Vorsicht erfolgen.

Eine Nutzen-Risiko-Bewertung fiir die Anwendung des Tierarzneimittels sollte durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Methadon kann nach Hautexposition oder nach versehentlicher Selbstinjektion eine Atemdepression
hervorrufen. Kontakt mit der Haut, den Augen und der Mundschleimhaut vermeiden. Bei der
Handhabung des Tierarzneimittels undurchldssige Schutzhandschuhe tragen. Bei versehentlicher Haut-
oder Augenexposition sofort mit reichlich Wasser spiilen. Kontaminierte Kleidung ausziehen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Methadon sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Methadon kann Totgeburten verursachen. Schwangere Frauen sollten das
Tierarzneimittel nicht handhaben.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Wegen einer moglichen Sedierung KEIN
KRAFTFAHRZEUG FUHREN.

Hinweis fiir Arzte: Methadon ist ein Opioid, dessen toxische Wirkungen klinische Symptome wie
Atemdepression oder Apnoe, Sedierung, Hypotonie und Koma hervorrufen konnen. Beim Auftreten
von Atemdepression sollte kontrolliert beatmet werden. Zur Authebung dieser Symptome wird die
Gabe des Opioidantagonisten Naloxon empfohlen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Methadon passiert die Plazentaschranke.

Studien an Labortieren haben nachteilige Auswirkungen auf die Reproduktion gezeigt.

Die Anwendung des Tierarzneimittels wihrend der Tréchtigkeit oder Laktation wird nicht empfohlen.




Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Zur gleichzeitigen Anwendung mit Neuroleptika siehe Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und
Dauer der Anwendung®.

Methadon kann die Wirkungen von Analgetika, Substanzen mit hemmender Wirkung auf das
Zentralnervensystem sowie Atemdepressiva verstirken. Die gleichzeitige oder anschlieBende
Anwendung von Buprenorphin kann die Wirksamkeit des Tierarzneimittels herabsetzen.

Uberdosierung:
Eine 1,5-fache Uberdosierung fiihrte zu den Wirkungen wie im Abschnitt ,,Nebenwirkungen*

beschriebenen.

Katze: Bei Uberdosierung (> 2 mg/kg) konnen folgende Symptome beobachtet werden: vermehrtes
Speicheln, Ubererregung, Lihmung der HintergliedmaBen und Verlust des Stellreflexes. Bei einigen
Katzen wurden auch Kriampfe, Konvulsionen und Hypoxie beobachtet. Eine Dosis von 4 mg/kg kann
bei Katzen todlich sein. Atemdepression wurde beschrieben.

Hund: Atemdepression wurde beschrieben.

Methadon kann mit Naloxon antagonisiert werden. Naloxon sollte nach Wirkung dosiert werden. Als
Initialdosis werden 0,1 mg/kg intravends empfohlen.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der in Abschnitt ,,Dosierung fiir jede
Tierart, Art und Dauer der Anwendung® aufgefiihrten Infusionslosungen.

Das Tierarzneimittel ist mit Meloxicam-haltigen Injektionsldsungen und allen anderen nichtwéssrigen
Losungen inkompatibel.

7. Nebenwirkungen

Katzen:

Sehr hdufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Atemdepression, Lippenlecken!, Unwillkiirlicher Kotabsatz!, Diarrhd', Exzitation!, Lautduf3erungen!,
Harnabsatz!, Mydriasis! (erweiterte Pupillen), Hyperalgesie (gesteigerte Schmerzempfindlichkeit),
Hyperthermie! (erhdhte Korpertemperatur).

Alle Reaktionen traten nur voriibergehend auf.
I Milde Reaktionen.

Hunde:

Sehr hdufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Atemdepression, Hecheln!, UnregelméBige Atmung', Bradykardie (verlangsamte Herzfrequenz),
Lippenlecken!, Speicheln!, Unwillkiirlicher Kotabsatz?, Lautduerungen', Hypothermie! (verringerte
Korpertemperatur), Harnabsatz?, Muskelzittern!, fixes Starren'.

Alle Reaktionen traten nur voriibergehend auf.
! Milde Reaktionen.
2 Gelegentlich innerhalb der ersten Stunde nach Verabreichung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH,
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E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Hunde: zur intravendsen, intramuskuldren oder subkutanen Anwendung
Katzen: zur intramuskuldren Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Analgesie

Hunde: 0,5 bis 1 mg Methadon-HCI pro kg Koérpergewicht s.c., i.m. oder i.v. (entsprechend 0,05 bis
0,1 ml/kg)

Katzen: 0,3 bis 0,6 mg Methadon-HCI pro kg Koérpergewicht i.m. (entsprechend 0,03 bis 0,06 ml/kg)
Um eine genaue Dosierung bei Katzen sicherzustellen, ist zur Anwendung des Tierarzneimittels eine
entsprechend graduierte Spritze zu verwenden.

Da das individuelle Ansprechen auf Methadon variiert und teilweise von der Dosierung, dem Alter des
Tieres, der individuell unterschiedlichen Schmerzempfindlichkeit und dem Allgemeinzustand abhingt,
sollte das optimale Dosierungsschema individuell ermittelt werden.

Bei Hunden tritt die Wirkung 1 Stunde nach subkutaner Gabe, etwa 15 Minuten nach intramuskuldrer
Injektion und innerhalb von 10 Minuten nach intravendser Injektion ein. Die Wirkdauer betragt nach
intramuskulérer oder intravendser Gabe etwa 4 Stunden.

Bei Katzen setzt die Wirkung 15 Minuten nach intramuskulérer Gabe ein und hélt durchschnittlich

4 Stunden lang an.

Das Tier sollte regelméBig untersucht werden um festzustellen, ob im weiteren Verlauf eine
zusétzliche Analgesie erforderlich ist.

Priamedikation und/oder Neuroleptanalgesie
Hunde:
Methadon-HCI 0,5 bis 1 mg/kg Korpergewicht i.v., s.c. oder i.m. (entsprechend 0,05 bis 0,1 ml/kg)

Kombinationen sind z. B.:
e Methadon-HCI 0,5 mg/kg Korpergewicht i.v. (entsprechend 0,05 ml/kg) + z. B.
Midazolam oder Diazepam.
Narkoseeinleitung mit Propofol, Aufrechterhaltung mit Isofluran in Sauerstoft.

e Methadon-HCI 0,5 mg/kg Korpergewicht i.v. (entsprechend 0,05 ml/kg) + z. B.
Azepromazin.
Narkoseeinleitung mit Thiopental oder Propofol nach Wirkung, Aufrechterhaltung mit
Isofluran in Sauerstoff oder Einleitung mit Diazepam und Ketamin.

e  Methadon-HCI 0,5 bis 1,0 mg/kg Korpergewicht i.v. oder i.m. (entsprechend 0,05 bis
0,1 ml/kg) + a,-Agonist (z. B. Xylazin oder Medetomidin).
Narkoseeinleitung mit Propofol, Aufrechterhaltung mit Isofluran in Sauerstoff in
Kombination mit Fentanyl oder TIV A-Protokoll (total intravendse Anésthesie).
Aufrechterhaltung mit Propofol in Kombination mit Fentanyl.

TIV A-Protokoll: Einleitung mit Propofol, nach Wirkung. Aufrechterhaltung mit Propofol und
Remifentanil.

Die chemisch-physikalische Kompatibilitit ist nur mit folgenden Infusionslésungen im
Verdiinnungsverhéltnis 1:5 nachgewiesen: Natriumchlorid-Losung 0,9 %, Ringer-Ldsung, Ringer-
Lactat-Losung und Glukose-Ldsung 5 %.

Katzen:



e Methadon-HCI 0,3 bis 0,6 mg/kg Kdrpergewicht i.m. (entsprechend 0,03 bis 0,06 ml/kg).

- Narkoseeinleitung mit einem Benzodiazepin (z. B. Midazolam) und einem dissoziativen
Aniésthetikum (z. B. Ketamin).

- Narkoseeinleitung mit einem Tranquilizer (z. B. Acepromazin) und einem
nichtsteroidalen Antiphlogistikum (Meloxicam) oder einem Sedativum (z. B. einem a,-
Agonisten).

- Narkoseeinleitung mit Propofol, Aufrechterhaltung mit Isofluran in Sauerstoft.

Die Dosierung ist abhéngig vom gewiinschten Grad der Analgesie und Sedierung, der gewiinschten
Wirkdauer sowie von der gleichzeitigen Anwendung weiterer Analgetika und Anésthetika.

Bei Verabreichung in Kombination mit anderen Préparaten konnen niedrigere Dosierungen
angewendet werden.

Zur sicheren Anwendung zusammen mit anderen Tierarzneimitteln sind die jeweiligen
Produktinformationen zu beachten.

Der Stopfen sollte nicht haufiger als 20-mal durchstochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung*.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Exp.*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

Haltbarkeit nach Verdiinnen geméfl den Anweisungen: Die chemische und physikalische Stabilitit der
Verdiinnungen ist iiber 24 Stunden bei 25 °C und Lichtschutz belegt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten die Verdiinnungen unverziiglich verwendet werden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr.: 838338

Packungsgrofen: 1 x Sml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
04/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrae 14, 4600 Wels, Osterreich
adverse.events@vetviva.com
Tel: +43 664 8455326

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Rezept- und apothekenpflichtig.
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