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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Insistor l0 mg/ml otopina za injekciju za pse i madke

2. KVALITATIVNI I I(VANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Metadonklorid
(Sto odgovara 8,9 mg metadona)

10 mg

Pomodne tvari:

Bistra, bezbojna do svijetlo Zuta otopina.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas, madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Analgezija.
Premedikacija prije op6e anestezije ili neuroleptanalgezija u kombinaciji s neuroleptikom

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomodnu war
Ne primjenjivati u Zivotinja s uznapredovalim stadijem zatajenja diSnog sustava.
Ne primjenjivati u Zivotinja s ozbiljnim poremedajima u radu jetre ili bubrega.

3.4 Posebna upozorenja

Zbograzllka 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 klinidki pregled Zivotinje.
U madaka zjenice mogu ostati pro5irene jo5 dugo nakon prestanka analgetskog udinka te stoga
proSirenost zjenica nije odgovaraju6i parametar zaprocjenu klinidke djelotvornosti primijenjene doze.

;-\.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Metilparah idroksibenzoat (E2 I 8) 1,0 mg

Prop i lparah idroksibenzoat 0,2 mg

Natrijev klorid

Natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

Kloridna kiselina (za prilagodbu pH)

Yodaza injekcije
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Velikim engleskim hrtovima moZe biti potrebno primijeniti ve6u dozu za postizanje djeloWornih razina
u plazmi nego ostalim pasminama

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Metadon u nekim sludajevima moZe uzrokovati depresiju disanja te je, kao i s ostalim opioidnim
lijekovima, potreban oprez pri primjeni Zivotinjama s poreme6ajima u radu di5nog sustava ili
Zivotinjama koje primaju lijekove koji mogu uzrokovati depresiju disanja. Kako bi se osigurala

ne5kodljiva primjena, Zivotinje kojima se primjenjuje veterinarski lijek treba redovito pregledavati, a
pregled treba ukljudivati pra6enje frekvencije bila i disanja.

Budu6i da se metadon metabolizira ujetri, jadina i trajanje djelovanja moZe varirati u Zivotinja s

poreme6ajima u radu jetre.
Rizik povezan s primjenom veterinarskog lijeka moZe biti ve6i u sludaju primjene Zivotinjama s
poreme6ajima u radu bubrega, srca ilijetre ili Zivotinjama u stanju Soka.

Ne5ko<iljivostmetadonanijedokazanaupasaudobido8tjedanaiumadakaudobido5mjeseci.
Udinak opioida na ozljede glave ovisi o vrsti i ozbiljnosti ozljede te o primjeni potpomognute ventilacije
plu6a.
Ne5kodljivost nije u potpunosti istraZena u klinidki ugroZenih madaka.

Ponavljanu primjenu madkama treba provoditi oprezno zbogrizika od ekscitacije.

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

Metadon moLe izazvati depresiju disanja nakon prolijevanja po koZi ili nehotidnog samoinjiciranja.
Potrebno je izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s koZom, ustima ili odima, a tijekom rukovanja
veterinarskim lijekom treba nositi nepropusne rukavice.
U sludaju da se veterinarski lijek nehotice prolije na koZu ili dospije u odi, izloZeno podrudje odmah

isperite s puno vode. Kontaminiranu odje6u skinite
Osobe preosjetljive na metadon trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom. Metadon moZe

uzrokovati radanje mrtvorodendadi. Trudnicama se ne preporuduje rukovati veterinarskim lijekom.
U sludaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicir4 odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu, ali NE UPRAVLJAJTE VOZILOM zbog mogu6eg udinka

sedacije.

Za lijednika:
Metadon je opioid dija toksidnost moZe uzrokovati klinidke udinke, ukljuduju6i depresiju disanja ili
apneju, sedaciju, hipotenziju ikomu. Ukoliko docle do depresije disanja, potrebno je uvesti kontroliranu
potpomognutu ventilaciju plu6a. Preporuduje se primjena naloksona, antagonista opioida, kako bi se

simptomi povukli.

Posebne miere oprez a za z?ititu okoli Sa:

Nije primjenjivo

3.6 Stetoi dogatlaji

Maika:

Vrlo desto

(> I Zivotinja / l0 tretiranih
Zivotinja):

Depresija disanja

Ob I izivanj e 
r, spontano defec iranj e 

l, prolj ev I

Uzbudenostr, glasanjer

Mokrenjer
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Pro5irene zjenicer, pojadana osjetljivost na bol

Hipertermijar

Svi Stetni dogaclaji su prolazni.
rBlage reakcije.

Pas:

Svi Stetni dogailaji su prolazni.
rBlage reakcije.
2Javlja se povremeno unutar sat vremena nakon primjene doze.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano pradenje ne5kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajude podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana ne5kodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije. Metadon difuzijom
prolazi kroz posteljicu.
Pokusima na laboratorijskim Zivotinjama dokazan je Stetni udinak na reprodukciju.
Ne preporuduje 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 pojadati udinak analgetika, depresora srediSnjeg Zivlanog sustava i wari koje izazivaju
depresiju disanja.
Kada se veterinarski lijek primjenjuje istovremeno s buprenorfinom, ili odmah nakon njega, moZe do6i
do smanjene djelotvornosti.

3.9 Putovi primjene i doziranje

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

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odredititjelesnu teZinu.

Insistor l0 mg/ml
otopina za injekciju za pse i madke
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Vrlo desto

(> I Zivotinja / l0 tretiranih
Zivotinja):

Depresija d i sanj a, dahtanj e 
r, nepravilno disanjer

Bradikardija

Obl izivanj e 
r, poj adano s I injenj e 

r, spontano defec iranj e2,

Glasanjer

Hipotermijal

Mokrenje2

Drhtanjer, ukoden pogledt
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Analgezija
Pas:

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

Madka:
Treba i.m. primijeniti 0,3 - 0,6 mg metadonklorida/kg t.t. (Sto odgovara 0,03 - 0,06 mL veterinarskog
lijeka/kg t.t.).
Tijekom primjene madkama treba koristiti Strcaljku s odgovaraju6om gradacijom kako bi se osigurala
primjena ispravne doze veterinarskog lijeka.

Budu6i da odgovor na metadon varira izme<fu jedinki i djelomidno ovisi o dozi, dobi Zivotinje,
individualnim razlikama u osjetljivosti na bol te op6em stanju, optimalni reZim doziranja treba odrediti
za svaku Zivotinju posebno.

U pasa djelovanje nastupa I sat nakon supkutane primjene veterinarskog lijeka, otprilike 15 minuta
nakon intramuskularne primjene i unutar l0 minuta nakon intravenske primjene. Trajanje djelovanja
nakon intramuskulame ili intravenske primjene je pribliZno 4 sata.
U madaka djelovanje nastupa l5 minuta nakon intramuskularne primjene i traje u prosjeku 4 sata.

Zivotinju treba redovito pregledavati kako bi se procijenilo je li potrebna primjena dodatne analgezije.

P remed ikacij a i/ili ne u roleptan algezija
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 lij eka/kg t.t. ).

Primjeri kombinacija:
. 0,5 mg metadonklorida/kg t.t. i.v. (Sto odgovara 0,05 mL veterinarskog lijeka/kg t.t.) + npr.

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

. 0,5 mg metadonklorida/kg t.t. i.v. (Sto odgovara 0,05 mL veterinarskog lijeka/kg t.t.) + npr.
acepromazin.
Uvoclenje u anesteziju tiopentonom ili propofolom do udinka, odrLavanje izofluranom u kisiku ili
uvodenje u anesteziju diazepamom i ketaminom.

. 0,5 - 1,0 mg metadonklorida/kg t.t. i.v. ili i.m. (Sto odgovara 0,05 - 0,1 mL veterinarskog lijeka&g
t.t.)-+ cs2-sgsnist (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 runjedenja l:5 sa sljede6im otopinama za
infuziju: 0,9 Yo-tna otopina natrijevog klorida, Ringerova otopina, Ringerova laktatna otopina i 5 Yo-tna
otopina glukoze.

Madka:
. 0,3 - 0,6 mg metadonklorida/kg t.t. i.m. (Sto odgovara 0,03 - 0,06 mL veterinarskog lijeka,4<g t.t.)

o Uvodenje u anesteziju benzodiazepinom (npr. midazolamom) i disocijativom (npr. ketaminom).
o Uz sredstvo za smirenje (npr. acepromazin) iNSPUL (meloksikam) ili sedativ (npr. oz-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 proditati upute za te veterinarske lijekove.

Insistor l0 mg/ml
otopina za injekciju za pse i madke
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iep bodice smije se probosti najviSe 20 puta.

3'10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

ne dovodi do udinaka opisanih u odjeljku 3.6.
e uoditi sljedeii si njenje,Hl'ilfrH;Jff :::11presua

Psi: opisana je depresija disanja.
Udinak metadona moZe se ponistiti primjenom naloksona. Nalokson treba primjenjivati do postizanjaudinka' Preporudena podetna doza je 0,1 mg nalokson alkgt.t.,a trebaje primijeniti intravenski.

3'11 Posebna ograniicnja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienjaprimjene antimikrobnih i antiparazitskih veterina.st ih lijekova kako bi se ograniiio rizikod razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: eN02AC90

4.2 Farmakodinamika

koji i postoji kao
a: d-i o antagonizira
ranu merje agonist

metadona posredovan i pr i
isanja i inhibiciji Zeludano_
a Ir2 receptori do spinalne

Metadon moZe uzrokovati.potpunu analgeziju. i za premedikaciju te moZedoprinijeti sedaciji u.kombinacii s anksiolitiiim e djelovanja varira od 1,5 do6,5 sati. Opioidi izazivajudepreiiju disanja ovisn oguizaztatikonvulzije.

4.3 Farmakokinetika

15 minuta) nakon intramuskularne primjene 0,3 -
veiih doza, Sto upu6uje na to da pove6anje doze
pseg sustavne izloZenosti pasa metadonu nakon
neovisnom o dozi (linearnom kinetikom).BioraspoloZivost je visoka i u rasponu je izmedu 65,4 i 100 0%, sa srednjom vrijednos6u procijenjenom

11 90oZ' Nakon supkutane primjene doze 0,4mg4g t.t., metadon se"apsorb"ira sporije (T.,*: l5 -
140 minuta), a bioraspoloZivost iznosi 79 +22%.

U pasa je volumen distribucije u ravnoteZn
6,1 1 L/kg t.t. u Zenki. Terminalni poluZivotj
o dozi i spolu, a moZe biti malo dulji nakon

lnsistor 10 mg/ml
otopina za injekciju za pse i maeke
KLASA: UP lI-322-0 5 125 -0 I I 490
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nakon supkutane primjene. Ukupni plazmatski klirens (CL) metadona nakon primjene u venu ie brz;

Z,9Z -3,56Llhkgt.t. ilifribliZno ZO- 85 o/o srdanol izbatajau pasa (4,i8 L/h/kg t't')'

U madaka se metadon takoder brzo apsorbira nakon intramuskularne primjene (vrsne v-rijednosti postiZu

se zaZ|minuta), medutim kada se veterinarski lijek nehotice primijeni supkutan-o-.(ili u drugo slabo

prokrvljeno podrudje) apsorpcija 6e biti T?itj" Teiminalni polulivotJe 6 - 15 sati' Klirens je srednji do

Ipo, ,ui."anio* uiil"ano56u (sd) 9,06 (3,3) ml/kg t't'lmin'

toga.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.f GlavneinkomPatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarskim lijekom, osim s otopinama za infuziju navedenim u

itlTi":"lrii ti;"t ni.," kompatib,an s teku6ina mazainjekciju koje sadrze meloksikam ili s bilo kojom

drugom otoPinom koja nije vodena'

5.2 Rok valjanosti

za prodaju: 3 godine'
8 dana'
i fizikalna stabilnost razrijedene otopine

d svjetla. S mikrobiolo5ke todke gledi5ta'

5.3 Posebne mjere Euvanja

ovajveterinarskilijeknijepotrebnoduvatinaodredenojtemperaturi.
OrZatibodicu u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetla'

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Prozirna staklena bodica zatvorena sivim obloZenim depom od klorbutilne gume i zapedadena

aluminijskom ,,pull-off ili aluminij/plastika ,,flip-off ' kapicom'

Velidinepakiranja: I x5 mL, 5 x5 mL, I x l0 mL, 5 x l0 mL'

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja'

5.5 posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili

otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odtagati u otpadne vode ili ku6ni otpad'

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenJm^u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

lnsistor 10 mg/ml
otopina za injekciju za Pse i madke
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6. NAZry NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VetViva Richter GmbH

7. BROJ(EVD ODOBRENJAZASTAVLJANJE U PROIVIET

uP tr-322-0 s I t 8_0 r /267

8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 06. Iipnja 201g. godine

9. DATUM POSLJEDNJf, R.EVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

27 . 06.2025.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
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