SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Insistor 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Methadoni hydrochloridum 10 mg

(¢o zodpoveda 8,9 mg metadonu)

Pomocné latky:

Metylparaben (E218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry az slabo ZzIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

e  Analgézia.
e Premedikacia celkovej anestézie alebo na neuroleptanalgéziu v kombinacii s neuroleptikami.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat u zvierat s pokro¢ilym zlyhanim dychania.
Nepouzivat’ u zvierat s tazkou dysfunkciou pecene a obli¢iek.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Z ddvodu roznorodej individualnej odpovede na metadon sa maja zvierata pravidelne sledovat’ aby sa
zaistila dostato¢na ucinnost’ na pozadovani dobu Gcinku.

Pouzitiu veterinarneho lieku musi predchadzat’ dokladné klinické vysetrenie.

U maciek sa pozoruje rozsirenie zrenic dlho po odozneni analgetického ucinku. Preto to nie je vhodny
parameter na hodnotenie klinickej i¢innosti podanej davky.

U chrtov sa mozu na dosiahnutie dostato¢nych plazmatickych hladin vyzadovat’ vyssie davky ako

u inych plemien.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Metadon méze prilezitostne sposobit’ itlm dychania a podobne, ako u inych opioidovych liekoch, sa
ma pri liecbe zvierat s poruchou funkcie dychania alebo u zvierat, ktoré dostavaju lieky, ktoré moézu
spdsobit’ utlm dychania, postupovat’ opatrne. Na zaistenie bezpecného pouzivania veterinarneho lieku
sa maju lieCené zvierata pravidelne sledovat’, vratane vySetrenia srdcového rytmu a dychovej
frekvencie.

Ked’ze metadon sa metabolizuje v peceni, intenzita a trvanie jeho uc¢inku mézu byt’ ovplyvnené
u zvierat s poruchou funkcie pecene.

V pripade dysfunkcie obliciek, srdca alebo pecene alebo v pripade Soku moze byt riziko spojené
S pouzivanim veterinarneho lieku vyssie.

Bezpecnost’ metadonu sa nepreukazala u psov mladsich ako 8 tyzdiiov a u maciek mladsich ako
5 mesiacov.

Uginok opioidu pri poraneni hlavy zavisi od typu a zavaznosti poranenia a poskytnutej podpory
dychania.

Bezpecénost’ sa tiplne nevyhodnotila u klinicky ohrozenych maciek. Z dovodu rizika excitacie je
potrebné pri opakovanom podani U maciek postupovat’ S opatrnostou.

Pomer prinosu/rizika pouzivania veterinarneho lieku ma zhodnotit’ zodpovedny veterinarny lekar.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

Metadon moze po poliati koze alebo nahodnom samoinjikovani spdsobit’ Gtlm dychania. Treba sa
vyhnut' kontaktu s kozou, o¢ami a ustami a pri manipuldcii s veterinarnym liekom nosit’ nepriepustné
rukavice. V pripadoch poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i okamzite umyt’ velkym mnozstvom vody.
Odstranit’ kontaminovany odev.

LCudia so znamou precitlivenostou na metadon by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Metadon moze spdsobit’ narodenie mrtveho dietata. Tehotnym Zenam sa neodporti¢a manipulovat’
s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, ale NERIADIT MOTOROVE VOZIDLO pretoze moze dojst’ k
sedacii.

ODPORUCANIE PRE LEKAROV: Metadon je opioid, ktorého toxicita moze spdsobit’ klinické
ucinky vratane utlmu dychania alebo apnoe, sedacie, hypotenzie a komy. Pri vyskyte itlmu dychania
sa ma zah4jit’ riadena ventilacia. Na zvratenie priznakov sa odporica podanie opioidného antagonistu
naloxonu.

Liek Insistor 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky podlieha ustanoveniam ziakona
¢.139/1998 Z.z. 0o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi ¢astych pripadoch sa po podani veterinarneho lieku pozorovali nasledujiuce neziaduce
ucinky:

Macky: moze sa pozorovat’ Gtlm dychania. Pozorovali sa mierne vzrusivé reakcie: oblizovanie pyskov,
vokalizacia, moc¢enie, defekacia, mydridza, hypertermia a hnacka. Bola hlasena hyperalgézia. Vsetky
reakcie boli prechodné.

Psy: moZe sa pozorovat’ Gitlm dychania a bradykardia. Pozorovali sa mierne reakcie: lapanie po dychu,
oblizovanie pyskov, salivacia, vokalizacia, nepravidelné dychanie, hypotermia, upriameny pohlad

a tras tela. Zriedkavo sa méze pocas prvej hodiny po podani davky pozorovat mocenie. Vsetky reakcie
boli prechodné.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Metadon prechadza cez placentu.

Studie na laboratornych zvieratach preukézali neziaduce Gginky na reprodukciu.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u ciel'ovych druhov potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ veterinarny liek pocCas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Sucasné pouzitie s neuroleptikami pozri Cast’ 4.9.

Metadon méze posilnit’ ucinky analgetik, inhibitorov centralneho nervového systému a latok, ktoré
sposobuju utlm dychania. Sti¢asné alebo nasledné pouzitie veterinarneho lieku s buprenorfinom méze
viest’ k nedostato¢nej u¢innosti.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Pred podavanim sa ma presne stanovit’ ziva hmotnost’.

Analgézia

Psy: 0,5 az 1,0 mg metadon hydrochloridu na kg z. hm., s.c., i.m. alebo i.v. (¢o zodpoveda 0,05 az
0,1 ml/kg z.hm.)

Macky: 0,3 az 0,6 mg metadon hydrochloridu na kg z. hm., i.m. (¢o zodpoveda 0,03 az 0,06 ml/kg
z.hm.)

Na zabezpecenie presného davkovania u maciek sa ma na podanie veterinarneho lieku pouzit’ vhodne
kalibrovana injekcna striekacka.

Ked’Ze individualna odpoved’ na metadon je réznoroda a zavisi ciastocne od davkovania, veku
zvierata, individualnych rozdielov v citlivosti voci bolesti a celkového stavu, optimalny davkovaci
rezim sa ma stanovit’ individudlne.

U psov nastupuje u¢inok 1 hodinu po subkutannom podani, priblizne 15 minut po intramuskularnej
injekcii a do 10 minut po intravendznej injekcii. Uéinok trva priblizne 4 hodiny po intramuskularnom
alebo intraven6znom podani.

U maciek nastupuje ucinok 15 minut po intramuskularnom podani a trva priemerne 4 hodiny.

Zviera by malo byt pravidelne vySetrované, aby sa zistilo, ¢i je nasledne potrebna d’alsia analgézia.

Premedikacia a/alebo neuroleptanalgézia

Psy:
Metadon hydrochlorid 0,5-1 mg/kg z. hm., i.v., s.c. alebo i.m. (¢o zodpoveda 0,05 az 0,1 ml/kg Z.hm.).

Priklady kombinacii:
e Metadon hydrochlorid 0,5 mg/kg z. hm. i.v. (¢o zodpoveda 0,05 ml/kg z.hm.) + napr.
midazolam alebo diazepam.
Indukcia propofolom, udrziavanie izofluranom s kyslikom.

e Metadon hydrochlorid 0,5 mg/kg z. hm. i.v. (¢o zodpoveda 0,05 ml/kg z.hm.) + napr.
acepromazin.
Indukcia tiopenténom alebo propofolom podla u€¢inku, udrziavanie izofluranom s kyslikom
alebo indukcia diazepamom a ketaminom.

e Metadon hydrochlorid 0,5-1,0 mg/kg Z. hm. i.v. alebo i.m. (¢o zodpoveda 0,05 az 0,1 ml/kg
z.hm.) + a,-agonista (napr. xylazin alebo medetomidin),



Indukcia propofolom, udrziavanie izofluranom s kyslikom v kombindcii s fentanylom alebo
protokol celkovej intravendznej anestézie (Total Intravenous Anaesthesia, TIVA): udrziavanie
propofolom v kombinacii s fentanylom.

Protokol TIVA: indukcia propofolom podl'a ti¢inku. Udrziavanie propofolom a remifentanilom.
Chemicko-fyzikalna kompatibilita sa preukazala len pre riedenia 1:5 s nasledujucimi infaznymi
roztokmi: 0,9 % roztok chloridu sodného, Ringerov roztok, Ringerov laktatovy roztok a 5 % roztok
glukdzy.

Macky:
e Metadon hydrochlorid 0,3 az 0,6 mg/kg z. hm., i.m. (¢o zodpoveda 0,03 az 0,06 mi/kgz.hm.).
- Indukcia benzodiazepinom (napr. midazolam) a disociativny liek (napr. ketamin).
- S liekom na ukl'udnenie (napr. acepromazin) a NSAID (meloxikam) alebo sedativom (napr.
ap-agonista).
- Indukcia propofolom, udrziavanie izofluranom s kyslikom.

Davky zavisia od zelaného stupiia analgézie a sedacie, zelan¢ho trvania G¢inku a subezného
pouzivania inych analgetik a anestetik.

Pri pouzivani v kombinacii s inymi liekmi sa m6zu pouzit’ nizsie davky.

Na bezpecné pouzivanie s inymi veterinarnymi liekmi zohl'adnit’ literattiru tykajucu sa prislusného
lieku.

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

1,5-nasobné predavkovanie viedlo k i¢inkom opisanym v Casti 4.6.

Macky: v pripade predavkovania (> 2 mg/kg Z.hm.) sa mézu pozorovat’ nasledujice prejavy: zvySena
salivacia, vzruSenie, paralyza zadnych koncatin a strata vzpriamovacieho reflexu. U niektorych
maciek sa zaznamenali aj epileptické zachvaty, ki¢e a hypoxia. Davka 4 mg/kg z.hm. moze byt

u maciek smrtel'na. Opisany bol utlm dychania.

Psy: opisany bol Gtlm dychania.

Metadon sa mdze antagonizovat’ pomocou naloxénu. Naloxén sa ma podéavat’ v davke nutnej na
dosiahnutie u¢inku. Odporuaca sa zaciato¢na davka 0,1 mg/kg z.hm. intravendzne.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Derivaty difenylpropylaminu.
ATCvet kod: QN02AC90.
Liek obsahuje omamnu latku - metadon.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metadon nie je Strukturalne pribuzny inym 6pidvym analgetikam a vyskytuje sa ako racemicka zmes.
Kazdy enantiomér ma vlastny spdsob ucinku: D-izomér nekompetitivne antagonizuje receptor NMDA
a inhibuje spétné vychytavanie norpeinefrinu, L-izomér je antagonista opioidného receptora typu p.
Existuju dva podtypy p; a pp. Predpoklada sa, Ze analgetické ti€inky metadonu su sprostredkované
oboma podtypmi p; a up, zatial’ ¢o podtyp u, pravdepodobne sprostredkovava ttlm dychania

a inhibiciu gastrointestinalnej motility. Podtyp 1 sposobuje supraspinalnu analgéziu a receptory L,
spdsobuju spinalnu analgéziu.

Metadon ma schopnost’ vytvarat’ hlboku analgéziu. Moze sa pouzivat’ aj ako premedikacia a moze
pomahat’ pri vytvarani sedacie v kombinacii s lickmi na ukl'udnenie alebo sedativami. Trvanie u¢inkov



sa moze pohybovat’ medzi 1,5 az 6,5 hodinami. Opioidy spdsobuju utlm dychania v zavislosti od
davky. Vel'mi vysoké davky mozu spdsobit’ kice.

5.2  Farmakokinetické udaje

U psov sa metadon absorbuje vel'mi rychlo (T 5-15 min.) po intramuskularnej injekcii 0,3 az

0,5 mg/kg z.hm. T, ma tendenciu oneskorenia pri vysokych turovniach davok, ¢o naznacuje, ze
zvysenie davky mé tendenciu prediZenia fazy absorpcie. Rychlost a rozsah systémovej expozicie
metadonu u psov sa po intramuskuldrnom podani zd4 byt’ charakterizovana kinetikou nezavislou od
davky (linearnou). Biologicka dostupnost’ je vysoka, v rozsahu medzi 65,4 a 100 %, s priemernym
odhadom 90 %. Po subkutannom podani 0,4 mg/kg z.hm. sa metadon absorbuje pomalsie (Tmax
15-140 min) a biologicka dostupnost’ je 79 = 22 %.

U psov bol distribu¢ny objem v ustalenom stave (V) 4,84 a 6,11 I/kg u samcov a samic, v uvedenom
poradi. Po intramuskularnom podani je pol¢as rozpadu v rozsahu 0,9 az 2,2 hodin a je nezavisly od
davky a pohlavia. Po intraven6znom podani méze byt pol¢as rozpadu mierne dlhsi. Po subkutannom
podani je pol¢as rozpadu v rozsahu od 6,4 do 15 hodin. Po intraven6znom podani je celkovy
plazmaticky klirens (CL) metadonu vysoky, 2,92 az 3,56 1/h/kg alebo priblizne 70 % az 85 %
srdcového plazmového vystupu u psov (4,18 I/h/kg).

U maciek sa po intramuskularnej injekcii metadon tiez rychlo absorbuje (k maximalnym hodnotam
dochadza po 20 mintutach), avSak ked’ sa veterinarny liek poda omylom subkutanne (alebo do inej,
malo prekrvenej oblasti), absorpcia bude pomalSia. Pol¢as rozpadu je v rozsahu 6 az 15 hodin. Klirens
je stredny az nizky s priemernou (SD) hodnotou 9,06 (3,3) ml/kg/min.

Metadon sa v rozsiahlej miere viaze na proteiny (60 % az 90 %). Opioidy su lipofilné a st to slabé
bazy. Tieto fyzikalno-chemické vlastnosti podporuju intracelularnu akumuléaciu. Preto maja opioidy
velky distribuény objem, ktory vysoko presahuje celkovy objem vody V tele. Malé mnozstvo (3 % az
4 % u psov) podanej davky sa vyluci v nezmenenej forme moc¢om, zvySok sa metabolizuje v peCeni

a nasledne vyluéi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparaben (E 218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Voda na injekcie

6.2 ZavazZné inkompatibility

Nemiesat’ so Ziadnym inym veterinarnym liekom okrem infuznych roztokov uvedenych v casti 4.9.
Veterinarny liek je inkompatibilny s injekénymi roztokmi obsahujucimi meloxikam alebo inymi
bezvodnymi roztokmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Cas pouzitelnosti po zriedeni podl'a navodu: chemické a fyzikélna stabilita zriedenych roztokov bola
preukazana na 24 hodin pri teplote 25 °C, ked’ bol roztok chraneny pred svetlom. Z mikrobiologického
hl'adiska sa ma zriedeny roztok pouzit’ okamzite.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Liekovku uchovavat’ vo vonkajsej skatuli aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovka z ¢ireho skla so sivou, pot'ahovanou, chlorobutylovou zatkou a hlinikovym st'ahovacim
vieckom alebo hlinikovym/plastovym odklédpacim vieCkom.

Velkost balenia: 1 x5ml, 5x5ml, 1 x10 ml, 5x 10 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/012/MR/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/04/2021
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do riuk veterinarneho lekara.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a (5ml, 5x5ml, 10 ml, 5 x 10 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Insistor 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

methadoni hydrochloridum

| 2. UCINNE LATKY

Methadoni hydrochloridum 10 mg

| 3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

5ml,5x5ml, 10 ml, 5 x 10 ml.

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.
Psy: i.v., i.m., s.c.; Macky: i.m.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Liek obsahuje omamnii latku - metadon.

Nahodna injekcia je nebezpecéna.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni, do .....



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli aby bola chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

Ma podévat’ len veterinarny lekar.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Raktsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/12/MR/21-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 5 ml, 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Insistor 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

methadoni hydrochloridum
Liek obsahuje omamni latku — metadon.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Methadoni hydrochloridum 10 mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5ml, 10 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Psy: i.v., i.m,, s.c.; Macky: i.m.

| 5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Insistor 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Insistor 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

methadoni hydrochloridum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuije:

U¢inna latka:
Methadoni hydrochloridum 10 mg
(¢o zodpoveda 8,9 mg metadonu)

Pomocné latky:
Metylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2mg

Ciry az slabo ZIty roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

. Analgézia.
. Premedikacia celkovej anestézie alebo na neuroleptanalgéziu v kombinacii s neuroleptikami.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s pokro¢ilym zlyhanim dychania.
Nepouzivat’ u zvierat s tazkou dysfunkciou pecene a obli¢iek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi ¢astych pripadoch sa po podani veterinarneho lieku pozorovali nasledujice neziaduce
ucinky:

Macky: mozZe sa pozorovat’ utlm dychania. Pozorovali sa mierne vzrusivé reakcie: oblizovanie pyskov,
vokalizacia, moc¢enie, defekacia, mydridza, hypertermia a hnacka. Bola hlasena hyperalgézia. Vsetky
reakcie boli prechodné.

Psy: moze sa pozorovat’ ttlm dychania a bradykardia. Pozorovali sa mierne reakcie: lapanie po dychu,
oblizovanie pyskov, salivacia, vokalizacia, nepravidelné dychanie, hypotermia, upriameny pohl'ad

a tras tela. Zriedkavo sa moze pocas prvej hodiny po podani davky pozorovat mocenie. Vsetky reakcie
boli prechodné.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat),
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- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVE DRUHY

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pred podavanim sa ma presne stanovit’ zZivii hmotnost’.

Analgézia

Psy: 0,5 az 1,0 mg metadon hydrochloridu na kg z. hm., s.c., i.m. alebo i.v. (¢o zodpoveda 0,05 az
0,1 ml/kg z.hm.)

Macky: 0,3 az 0,6 mg metadon hydrochloridu na kg z. hm., i.m. (¢o zodpoveda 0,03 az 0,06 ml/kg
z.hm.)

Na zabezpecenie presného davkovania u maciek sa ma na podanie veterinarneho lieku pouzit’ vhodne
kalibrovana injekcna striekacka.

Ked’Ze individualna odpoved’ na metadon je réznoroda a zavisi ciastocne od davkovania, veku
zvierata, individualnych rozdielov v citlivosti voci bolesti a celkového stavu, optimalny davkovaci
rezim sa ma stanovit’ individualne.

U psov nastupuje u¢inok 1 hodinu po subkutannom podani, priblizne 15 minat po intramuskularnej
injekcii a do 10 minit po intravenéznej injekcii. Uéinok trvé priblizne 4 hodiny po intramuskularnom
alebo intraven6znom podani.

U maciek nastupuje u¢inok 15 minut po intramuskularnom podani a trva priemerne 4 hodiny.

Zviera by malo byt pravidelne vySetrované, aby sa zistilo, ¢i je nasledne potrebna d’alSia analgézia.

Premedikécia a/alebo neuroleptanalgézia

Psy:
Metadén hydrochlorid 0,5-1 mg/kg z. hm., i.v., s.c. alebo i.m. (¢o zodpoveda 0,05 az 0,1 ml/kg z.hm.).

Priklady kombinécii:
e Metadon hydrochlorid 0,5 mg/kg z. hm. i.v. (¢o zodpoveda 0,05 ml/kg z.hm.) + napr.
midazolam alebo diazepam.
Indukcia propofolom, udrziavanie izofluranom s kyslikom.

e Metadon hydrochlorid 0,5 mg/kg z. hm. i.v. (¢o zodpoveda 0,05 ml/kg z.hm.) + napr.
acepromazin.
Indukcia tiopenténom alebo propofolom podla u¢inku, udrziavanie izofluranom s kyslikom
alebo indukcia diazepamom a ketaminom.

e Metadon hydrochlorid 0,5-1,0 mg/kg Z. hm. i.v. alebo i.m. (¢o zodpoveda 0,05 az 0,1 ml/kg
z.hm.) + ap-agonista (napr. xylazin alebo medetomidin)
Indukcia propofolom, udrziavanie izofluranom kyslikom v kombinécii s fentanylom alebo
protokol celkovej intravenoznej anestézie (Total Intravenous Anaesthesia, TIVA): udrziavanie
propofolom v kombinacii s fentanylom.

Protokol TIVA: indukcia propofolom podla u¢inku. Udrziavanie propofolom a remifentanilom.
Chemicko-fyzikalna kompatibilita sa preukazala len pre riedenia 1:5 s nasledujucimi infuznymi
roztokmi: 0,9 % roztok chloridu sodného, Ringerov roztok, Ringerov laktatovy roztok a 5 % roztok
glukozy.
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Macky:
e Metadon hydrochlorid 0,3 az 0,6 mg/kg z. hm., i.m. (¢o zodpoveda 0,03 az 0,06 mi/kgz.hm.).
- Indukcia benzodiazepinom (napr. midazolam) a disociativny liek (napr. ketamin).
- S lieckom na ukl'udnenie (napr. acepromazin) a NSAID (meloxikam) alebo sedativom (napr.
ap-agonista).
- Indukcia propofolom, udrziavanie izofluranom s kyslikom.

Dévky zévisia od zelaného stupiia analgézie a sedacie, zelaného trvania G¢inku a subezného
pouzivania inych analgetik a anestetik.

Pri pouZzivani v kombinacii s inymi liekmi sa m6zu pouzit’ nizsie davky.

Na bezpecné pouzivanie s inymi veterinarnymi liekmi zohl'adnit’ literatiru tykajicu sa prislusného
lieku.

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozri Cast’ 8.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

Cas pouzitelnosti po zriedeni podl'a navodu: chemické a fyzikélna stabilita zriedenych roztokov bola
preukazana na 24 hodin pri teplote 25 °C, ked’ bol roztok chraneny pred svetlom. Z mikrobiologického
hladiska sa ma zriedeny roztok pouzit’ okamzite.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liek obsahuje omamni latku — metadon.
Liek Insistor 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky podlieha ustanoveniam zakona
¢.139/1998 Z.z. 0o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Z ddvodu roznorodej individualnej odpovede na metadon sa maja zvierata pravidelne sledovat’ aby sa
zaistila dostato¢na ucinnost’ na pozadovani dobu Gcinku.

Pouzitiu veterinarneho lieku musi predchadzat’ dokladné klinické vysetrenie.

U maciek sa pozoruje rozsirenie zrenic dlho po odozneni analgetického ti¢inku. Preto to nie je vhodny
parameter na hodnotenie klinickej i¢innosti podanej davky.

U chrtov sa mozu na dosiahnutie dostato¢nych plazmatickych hladin vyZzadovat’ vyssie davky ako

u inych plemien.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Metadon moze prilezitostne sposobit’ utlm dychania a podobne, ako u inych opioidovych liekoch, sa
ma pri lieCbe zvierat s poruchou funkcie dychania alebo u zvierat, ktoré dostavaju lieky, ktoré mozu
spdsobit’ utlm dychania, postupovat’ opatrne. Na zaistenie bezpeéného pouzivania veterinarneho licku
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sa maju lie¢ené zvierata pravidelne sledovat’, vratane vySetrenia srdcového rytmu a dychovej
frekvencie.

KedZe metadon sa metabolizuje v peceni, intenzita a trvanie jeho u¢inku mozu byt ovplyvnené
u zvierat s poruchou funkcie peéene.

V pripade dysfunkcie obliciek, srdca alebo pecene alebo v pripade Soku moze byt riziko spojené
S pouzivanim veterinarneho lieku vyssie.

Bezpecnost’ metadonu sa nepreukazala u psov mladsich ako 8 tyzdilov a U maciek mladsich ako
5 mesiacov.

Utinok opioidu pri poraneni hlavy zavisi od typu a zavaznosti poranenia a poskytnutej podpory
dychania.

Bezpecénost’ sa tiplne nevyhodnotila u klinicky ohrozenych maciek. Z dovodu rizika excitacie je
potrebné pri opakovanom podani U maciek postupovat’ S opatrnostou.

Pomer prinosu/rizika pouzivania veterinarneho lieku ma zhodnotit' zodpovedny veterinarny lekar.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

Metadon moéze po poliati koze alebo nahodnom samoinjikovani sposobit’ utlm dychania. Treba sa
vyhnut' kontaktu s kozou, o€ami a ustami a pri manipulécii s veterinarnym liekom nosit’ nepriepustné
rukavice. V pripadoch poliatia koze alebo zasiahnutia do o¢i okamzite umyt’ velkym mnoZstvom
vody. Odstranit’ kontaminovany odev.

LCudia so znamou precitlivenostou na metadon by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Metadon moéze sposobit’ narodenie mftveho dietata. Tehotnym zendm sa neodporuca manipulovat
s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi, ale NERIADIT MOTOROVE VOZIDLO pretoze moze dojst’ k
sedacii.

ODPORUCANIE PRE LEKAROV: Metadén je opioid, ktorého toxicita moZe spdsobit’ klinické
ucinky vratane utlmu dychania alebo apnoe, sedacie, hypotenzie a komy. Pri vyskyte itlmu dychania
sa ma zah4jit' riadena ventildcia. Na zvratenie priznakov sa odporica podanie opioidného antagonistu
naloxonu.

Pouzivanie pocas gravidity a laktacie:

Metadon prechadza cez placentu.

Stadie na laboratérnych zvieratach preukazali neZiaduce G&inky na reprodukciu.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u cielovych druhov potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ veterinarny liek pocas gravidity alebo laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Stcasné pouzitie s neuroleptikami pozri Cast’ 8.

Metadon méze posilnit’ u€inky analgetik, inhibitorov centralneho nervového systému a latok, ktoré
spbsobuju utlm dychania. Sti¢asné alebo nasledné pouzitie veterinarneho lieku s buprenorfinom méze
viest’ k nedostato¢nej ti€innosti.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

1,5-nasobné predavkovanie viedlo k u¢inkom opisanym v Casti 4.6.

Macky: v pripade predavkovania (> 2 mg/kg z.hm.) sa mézu pozorovat’ nasledujuce prejavy: zvysena
salivacia, vzruSenie, paralyza zadnych koncatin a strata vzpriamovacieho reflexu. U niektorych
maciek sa zaznamenali aj epileptické zachvaty, ki¢e a hypoxia. Davka 4 mg/kg z.hm. mo6ze byt

u maciek smrtel'na. Opisany bol Gtlm dychania.

Psy: opisany bol Gtlm dychania.

Metadon sa mdze antagonizovat’ pomocou naloxénu. Naloxon sa ma podavat’ v davke nutnej na
dosiahnutie u¢inku. Odporuca sa zaéiato¢na davka 0,1 mg/kg z.hm. intravendzne.

Inkompatibility:
Nemiesat’ so ziadnym inym veterinarnym lickom okrem infiznych roztokov uvedenych v ¢asti 8.

Veterinarny liek je inkompatibilny s injekénymi roztokmi obsahujucimi meloxikam alebo inymi
bezvodymi roztokmi.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Velkost balenia: 1 X 5ml, 5x5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

14



