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1.  NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Insistor 10 mg/mL otopina za injekciju za pse i macke

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzi:

Djelatne tvari:

Metadonklorid 10 mg

(Sto odgovara 8,9 mg metadona)

Pomoc¢ne tvari:

| Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomocnih tvari i drugih . . . .
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

sastojaka lijeka
Metilparahidroksibenzoat (E218) | 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoat 0,2 mg

Natrijev klorid

Natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

Kloridna kiselina (za prilagodbu pH)

Voda za injekcije

Bistra, bezbojna do svijetlo Zuta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, macka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Analgezija.
Premedikacija prije opée anestezije ili neuroleptanalgezija u kombinaciji s neuroleptikom

3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar
Ne primjenjivati u Zivotinja s uznapredovalim stadijem zatajenja di$nog sustava.

Ne primjenjivati u Zivotinja s ozbiljnim poreme¢ajima u radu jetre ili bubrega.

3.4 Posebna upozorenja

Zbog razlika u individualnom odgovoru na metadon, Zivotinje kojima se veterinarski lijek primjenjuje
treba redovito nadzirati kako bi se osigurala dostatna djelotvornost tijekom Zeljenog trajanja djelovanja.

Prije primjene veterinarskog lijeka treba obaviti temeljiti klinicki pregled Zivotinje.

U macaka zjenice mogu ostati prosirene jo§ dugo nakon prestanka analgetskog ulinka te stoga
prosirenost zjenica nije odgovarajuéi parametar za procjenu klini¢ke djelotvornosti primijenjene doze.

[nsistor 10 mg/mL O PO BRIE MO
otopina za injekciju za pse i macke | '
KLASA: UP/I-322-05/25-01/490 s L
URBROI: 525-09/583-25-2 1 "\% \

NL/V/0235/001/A/004 it 025,



Velikim engleskim hrtovima moZze biti potrebno primijeniti ve¢u dozu za postizanje djelotvornih razina
u plazmi nego ostalim pasminama,

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neskodliiva primieny u cilinih vrsta Zivotina:

Metadon u nekim sludajevima moze uzrokovati depresiju disanja te je, kao i s ostalim opioidnim
lijekovima, potreban oprez pri primjeni Zivotinjama s poremecajima u radu diSnog sustava ili
zivotinjama koje primaju lijekove koji mogu uzrokovati depresiju disanja. Kako bi se osigurala
neskodljiva primjena, Zivotinje kojima se primjenjuje veterinarski lijek treba redovito pregledavati, a
pregled treba ukljudivati pracenje frekvencije bila i disanja.

Buduéi da se metadon metabolizira u jetri, jafina i trajanje djelovanja moZe varirati u Zivotinja s
poremecajima u radu jetre.

Rizik povezan s primjenom veterinarskog lijeka moze biti ve¢i u slucaju primjene Zivotinjama s
poremecajima u radu bubrega, srca ili jetre ili Zivotinjama u stanju Soka.

Neskodljivost metadona nije dokazana u pasa u dobi do 8 tjedana i u macaka u dobi do 5 mjeseci.
Ucinak opioida na ozljede glave ovisi o vrsti i ozbiljnosti ozljede te o primjeni potpomognute ventilacije
pluca.

Neskodljivost nije u potpunosti istrazena u klinicki ugrozenih macaka.

Ponavljanu primjenu mackama treba provoditi oprezno zbog rizika od ekscitacije.

Odgovorni veterinar treba procijeniti omjer koristi i rizika od primjene veterinarskog lijeka.

Posebne micre oprezn kije mors podizet! osoba koja primjeijuje veterinarski lijeh o Zivotinja,
Metadon moze izazvati depresiju dlsanja nakon prolijevanja po kozi ili nehotlcnog samoinjiciranja.
Potrebno je izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s kozom, ustima ili ofima, a tijekom rukovanja
veterinarskim lijekom treba nositi nepropusne rukavice.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice prolije na kozu ili dospije u o€i, izloZzeno podru¢je odmah
isperite s puno vode. Kontaminiranu odjecu skinite.

Osobe preosjetljive na metadon trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom. Metadon moze
uzrokovati radanje mrtvorodendadi. Trudnicama se ne preporuguje rukovati veterinarskim lijekom.

U sluéaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu, ali NE UPRAVLJAJTE VOZILOM zbog moguceg ucinka
sedacije.

Za lije¢nika:

Metadon je opioid &ija toksi¢nost moZe uzrokovati klini¢ke uéinke, ukljudujuci depresiju disanja ili
apneju, sedaciju, hipotenziju i komu. Ukoliko dode do depresije disanja, potrebno je uvesti kontroliranu
potpomognutu ventilaciju pluc¢a. Preporuluje se primjena naloksona, antagonista opioida, kako bi se
simptomi povukli.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo

3.6 Stetni dogadaji

Macka:
Vrlo ¢esto Depresija disanja
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Oblizivanje', spontano defeciranje!, proljev!

Zivotinja): .
ja) Uzbudenost', glasanje!

Mokrenje'
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Prosirene zjenice', poja¢ana osjetljivost na bol

Hipertermija!
Svi Stetni dogadaji su prolazni.
'Blage reakcije.
Pas:
Vrlo Cesto Depresija disanja, dahtanje', nepravilno disanje!
| (> 1 Zivotinja/ 10 tretiranih Bradikardija

Zivotinja): Oblizivanje', poja¢ano slinjenje', spontano defeciranje?,
Glasanje!
Hipotermija'

Mokrenje?

Drhtanje', ukogen pogled!

Svi §tetni dogadaji su prolazni.
'Blage reakcije.
*Javlja se povremeno unutar sat vremena nakon primjene doze.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje nedkodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaéi u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije. Metadon difuzijom
prolazi kroz posteljicu.

Pokusima na laboratorijskim Zivotinjama dokazan je $tetni u¢inak na reprodukciju.

Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta ili laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Za istovremenu primjenu s neurolepticima vidjeti odjeljak 3.9.

Metadon moZe pojacati u¢inak analgetika, depresora sredi$njeg Zivéanog sustava i tvari koje izazivaju
depresiju disanja.

Kada se veterinarski lijek primjenjuje istovremeno s buprenorfinom, ili odmah nakon njega, moze do¢i
do smanjene djelotvornosti.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Pas: intravenska (i.v.), intramuskularna (i.m.) ili supkutana (s.c.) primjena
Macka: intramuskularna (i.m.) primjena.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to to¢nije odrediti tjelesnu teZinu.
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Analgezija

Pas:

Treba s.c., i.m. ili i.v. primijeniti 0,5 - 1,0 mg metadonklorida/kg tjelesne teZine (t.t.) (§to odgovara 0,05
- 0,1 mL veterinarskog lijeka/kg t.t.).

Macka:

Treba i.m. primijeniti 0,3 - 0,6 mg metadonklorida/kg t.t. (to odgovara 0,03 - 0,06 mL veterinarskog
lijeka/kg t.t.).

Tijekom primjene mackama treba koristiti $trcaljku s odgovaraju¢om gradacijom kako bi se osigurala
primjena ispravne doze veterinarskog lijeka.

Budu¢i da odgovor na metadon varira izmedu jedinki i djelomi¢no ovisi o dozi, dobi Zivotinje,
individualnim razlikama u osjetljivosti na bol te opcem stanju, optimalni rezim doziranja treba odrediti
za svaku Zivotinju posebno.

U pasa djelovanje nastupa 1 sat nakon supkutane primjene veterinarskog lijeka, otprilike 15 minuta
nakon intramuskularne primjene i unutar 10 minuta nakon intravenske primjene. Trajanje djelovanja
nakon intramuskularne ili intravenske primjene je priblizno 4 sata.

U macaka djelovanje nastupa 15 minuta nakon intramuskularne primjene i traje u prosjeku 4 sata.
Zivotinju treba redovito pregledavati kako bi se procijenilo je li potrebna primjena dodatne analgezije.

Premedikacija i/ili neuroleptanalgezija

Pas:

Treba s.c., i.m. ili i.v. primijeniti 0,5 - 1,0 mg metadonklorida’kg t.t. (Sto odgovara 0,05 - 0,1 mL
veterinarskog lijeka/kg t.t.).

Primjeri kombinacija:

e 0,5 mg metadonklorida’kg tt. i.v. (§to odgovara 0,05 mL veterinarskog lijeka’kg t.t.) + npr.

midazolam ili diazepam.
Uvodenje u anesteziju propofolom, odrzavanje izofluranom u kisiku.

e 0,5 mg metadonklorida’kg t.t. i.v. (§to odgovara 0,05 mL veterinarskog lijeka’kg t.t.) + npr.
acepromazin.
Uvodenje u anesteziju tiopentonom ili propofolom do uinka, odrZzavanje izofluranom u kisiku ili
uvodenje u anesteziju diazepamom i ketaminom.

e 0,5 - 1,0 mg metadonklorida/kg t.t. i.v. ili i.m. (§to odgovara 0,05 - 0,1 mL veterinarskog lijeka’kg
t.t.)_+ oz-agonist (npr. ksilazin ili medetomidin).
Uvodenje u anesteziju propofolom, odrzavanje izofluranom u kombinaciji s fentanilom ili protokol
totalne intravenske anestezije (TIVA): odrzavanje propofolom u kombinaciji s fentanilom.

Protokol TIVA: uvodenje u anesteziju propofolom, do udinka. Odrzavanje propofolom i
remifentanilom.
Kemijsko-fizikalna kompatibilnost dokazana je samo za razrjedenja 1:5 sa sljedeé¢im otopinama za
infuziju: 0,9 %-tna otopina natrijevog klorida, Ringerova otopina, Ringerova laktatna otopina i 5 %-tna
otopina glukoze.

Macka:

e 0,3-0,6mg metadonklonda/kg t.t. i.m. (8to odgovara 0,03 - 0,06 mL veterinarskog lijeka/kg t.t.)
o Uvodenje u anesteziju benzodiazepinom (npr. midazolamom) i disocijativom (npr. ketaminom).
o Uz sredstvo za smirenje (npr. acepromazin) i NSPUL (meloksikam) ili sedativ (npr. a;-agonist).
o Uvodenje u anesteziju propofolom, odrzavanje izofluranom u kisiku.

Doza ovisi o Zeljenom stupnju analgezije i sedacije, zeljenom trajanju djelovanja i istovremenoj primjeni
drugih analgetika i anestetika. Kada se primjenjuje u kombinaciji s drugim veterinarskim lijekovima,
mogu se primijeniti manje doze. Prije primjene u kombinaciji s drugim veterinarskim lijekovima, treba
pazljivo procitati upute za te veterinarske lijekove.
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Cep botice smije se probosti najvise 20 puta.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predozianje dozom | Spua vedom od preponagene dovodi do udinaka opisanih u odjeljku 3.6.
Madke: wslucag predozitanju (> 2 mg/kg 1) mogn se uoditi sljedeci simptomi: pojatano shinjenje,
webudenost. paralize siraznjil) pogu | gubitak refleksa uspravljanja. U nekily mataka zabiljezeni su i
mapadajic kemvnizijo § hipoksija. Doza 4'mg'ke 11 moZe biti smrtonosna za macke Opisuna je depresija
disamnja_

Psi: opisana je depresija disanja.

U¢inak metadona moze se ponistiti primjenom naloksona. Nalokson treba primjenjivati do postizanja
u¢inka. Preporudena po&etna doza Je 0,1 mg naloksona/kg t.t., a treba Je primijeniti intravenski.

3.11 Posebna ogranidenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QN02AC90

4.2  Farmakodinamika

Metadon strukturalne nije puvezan’ s drugim analgetivima koji su derivati opijume 1 postoji kao
racemidnn smjesa. Svaki enantiomer ima driginagiv djelovania: d-izomer nekompetitivoo antagonizira
N-meril-D-aspartat (N MDA) receptore i inlibira ponoviu pohiranu notepinefrina, a l-zemer Jje agonist
p=opioidnih receptom

Posiaje dvije podvrste receptora u, i bo: Smistem se da je analgetski ucinak metadona posredovan i p; i
uz podyestom receptora. dok se &ini da podvrsia p= posreduje u depresiji disanja i inhibiciji Zeluano-
crifevne pokretljivost i receptort dovode do supraspinalne arlgezije. a py receptori do spinalne
analgezije

Metadon moze uzrokovati potpunu analgeziju. Moke se primjenjivati i za premedikaciju te moze
doprinijeti sedaciji u kombinaciji s anksioliticima il $edativirme Trujurtje djelovanja varira od 1,5 do
6,5 sati. Opioidi izazivaju depresiju disanja ovisnu o dazi, Visoke daze irogu izazvati konvulzije.

4.3 Farmakokinetika

Ll pasa se metadon apsurbira vilo brze \ Topiy = 315 minuta) nakon intramuskularne primjene 0,3 -
0.3 me/he b Ty, nostupa kasnije nakon primjene vecih doza, $to upuduje na to da povecanje doze
produljuje fuzu apsorpuife. lzzleda da su stopa i opseg sustavne izloZenosti pasa metadonu nakon
intravenske  primjene karakterizicme  kinerikom neovisnom o dozi (linearnom kinetikom).
Bioraspolozivost je visoka i u rasponu je izmedu 65,4 i 100 %, sa srednjom vrijednos¢u procijenjenom
na 90 %. Nakon supkutane primjene doze 0,4 mg/kg t.t., metadon se apsorbira sporije (Tmax = 15 -
140 minuta), a bioraspolozivost iznosi 79 + 22 %.

U pasa je volumen distribucije u ravnoteznom stunju (V) iznosio 484 L/ke Lt o muzjaka. odnosiao
6,11 L/kg t.t. u zenki. Terminalni poluzivot je 0,9 - 2,2 sata wakon itramiuskatluarme primjenc g je 6visan
0 dozi i spolu, a moze biti malo dulji nakon intraveishe prinjjene. Termimalni poluZivey je 64 - |5 sar
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nakon supkutane primjene. Ukupni plazmatski klirens (CL) metadona nakon primjene u venu je brz;
2,92 - 3,56 L/h/kg t.t. ili priblizno 70 - 85 % sréanog izba¢aja u pasa (4,18 L/vkg t.t.).

U madaka se metadon takoder brzo apsorbira nakon intramuskularne primjene (vrine vrijednosti postizu
se za 20 minuta), medutim kada se veterinarski lijek nehotice primijeni supkutano (ili u drugo slabo
prokrvljeno podrugje) apsorpcija ¢e biti sporija. Terminalni poluZivot je 6 - 15 sati. Klirens je srednjido
spor sa srednjom vrijednoscu (sd) 9,06 (3,3) mL/kg t.t./min.

Metadon je vedinom vezan zi proteme plazme (601 = 90 %b). Opioidi’ su lipofilne | slahe baze Ta
fizikalno-kemijska svojstvie pogodigu mahupljanju v stanicma. Postjedicno. opiotd: imaju velik
vilumen distribucijé koji ename premasuje kupnis kolicun vode v tijetu Mala koliding (3 - 4 % upasa)
primijenjene doze izluCuje s¢ nepromifenjenda mokmdom, astatak se métabolizira v jeut e izlugujenakon
toga.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijedati ni s jednim drugim veterinarskim lijekom, osim s otopinama za infuziju navedenim u
odjeljku 3.9.

Veterinarski lijek nije kompatibilan s tekuéinama za injekciju koje sadrze meloksikam ili s bilo kojom
drugom otopinom koja nije vodena.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapaKiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanost poslije prveg Stvaranja unwarjeg pakiranjy: 28 dana.
Rok valjanosti nakon razjedivanju prema dputama: kemijska i fizikalna stabilnost razrijedene otopine

dokazing je tijekom 24 sata kada se Civd nd 23 = zusticena ad svjetla. S mikrobioloske tocke gledista,
razrijedenu otoping treba upotrijebiti odmah,

5.3 Posebne mjere cuvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno guvati na odredenoj temperaturi.
Drzati bogicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Prozirna staklena bogica zatvorena sivim obloZenim Cepom od klorbutilne gume i zapeacena
aluminijskom ,,pull-off* ili aluminij/plastika ,.flip-off** kapicom.

Veli¢ine pakiranja: 1 x 5mL, 5x5mL, 1 x 10 mL, 5 x 10 mL.
Na trziétu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoritene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
VetViva Richter GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/18-01/267

8.  DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 06. lipnja 2018. godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
27. 06. 2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detzljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
i Ifip'a:.".-'medfcim:s.hc:!flh.eurf:na.e}u*\-'é‘tc!indr_\f:'hr'}.
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