PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Insistor vet. 10 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Metadonihydrokloridi 10 mg
(vastaten 8,9 mg metadonia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas, vériton tai vaaleankellertdva liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

¢ U

4. Kayttoaiheet

¢ Kivunhoito.
* Yleisanestesian esilddkitys tai neuroleptianalgesia yhdessd neuroleptin kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad eldimille, joilla on pitkdlle edennyt hengityselinten vajaatoiminta.
Ei saa kayttaa eldimille, joilla on vaikea maksan ja munuaisten toimintahdirio.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Koska vaste metadonille on yksilollinen, eldintéd on tarkkailtava sdd@nnollisesti sen varmistamiseksi,
ettd teho on riittdva ja vaikutus kestdd halutun ajan.

Eldimelle on tehtdva huolellinen kliininen tutkimus ennen eldinlddkkeen kayttoa.

Kissoilla pupillit pysyvét laajentuneina vield pitkdédn kipua lievittdvan vaikutuksen loputtua. Annetun
annoksen kliinista tehoa ei siis voida arvioida riittdavasti pupillien perusteella.

Englanninvinttikoiralle voidaan joutua kdyttdm&an muita rotuja suurempia annoksia, jotta plasmassa
saavutetaan riittdvédn tehon tuottava pitoisuus.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:



Metadoni voi toisinaan aiheuttaa hengityslamaa. Muiden opioidilddkkeiden tavoin varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa eldintd, jonka hengitystoiminta on heikentynyt tai joka saa samanaikaisesti
hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavia ld4kkeitd. Eldinlddkkeen turvallisen kédytdon varmistamiseksi
on hoidettua eldintd, myos syddmen sykettd ja hengitystiheyttd, tarkkailtava saannollisesti.

Metadoni metaboloituu maksan kautta, joten maksan vajaatoiminta saattaa vaikuttaa sen vaikutuksen
voimakkuuteen ja kestoon.

Eldinladkkeen kayttoon voi sisdltyd suurempi riski, jos eldimelld on munuaisten, syddmen tai maksan
vajaatoiminta tai sokki.

Metadonin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 8 viikon ikaisillé koirilla eikd alle 5 kuukauden ikaisilla
kissoilla.

Opioidien vaikutus pddn alueen vammoihin riippuu vamman laadusta ja vaikeusasteesta seka
annetusta hengityksen tukihoidosta.

Kaéyton turvallisuutta ei ole perusteellisesti tutkittu kissoilla, joiden kliininen tila on heikentynyt.
Eksitaatioriskin vuoksi valmisteen toistuvassa annossa kissalle on oltava varovainen.

Hoitavan eldinlddkérin on arvioitava eldinladkkeen kdytdn hyoty-haittasuhde.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Iholle joutunut tai vahingossa itseen pistetty metadoni voi lamata hengitystd. Valtd eldinlddkkeen

kosketusta ihon, silmien ja suun kanssa, ja kdyta eldinlddketta kasitellessdsi ldpdiseméttomid késineita.
Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele alue runsaalla vedelld. Riisu kontaminoituneet
vaatteet.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid metadonille, on véltettdvd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Metadoni voi aiheuttaa keskenmenon. Raskaana olevat naiset eivat saa antaa eldinlddkettd.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti lddkdrin puoleen ja ndytd hédnelle
pakkausseloste tai myyntipaallys, mutta ALA AJA AUTOA, silld sedaatiota voi ilmeta.

Ladkarille: Metadoni on opioidi, jonka toksisuus saattaa aiheuttaa kliinisid vaikutuksia, kuten
hengityslamaa tai apneaa, sedaatiota, hypotensiota ja kooman. Hengityksen lamaantuessa potilas on
kytkettdvd hengityskoneeseen. Opioidiantagonisti naksolonin antoa suositellaan oireiden
kumoamiseksi.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Metadoni ldpdisee istukan.

Laboratoriotutkimuksissa eldimilld on I6ydetty ndyttoa lisddntymiseen liittyvista haittavaikutuksista.
Eldinladkkeen kayttoa ei suositella tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Samanaikainen kaytté yhdessd neuroleptien kanssa, katso kohta ” Annostus, antoreitit ja antotavat

kohde-eldinlajeittain”.

Metadoni voi voimistaa kipulddkkeiden, keskushermoston toimintaa estdvien ja hengitystd lamaavien
aineiden vaikutuksia. Tdmaén eldinlddkevalmisteen kayttd samanaikaisesti buprenorfiinin kanssa tai
buprenorfiinin jalkeen voi heikentda hoidon tehoa.

Yliannostus:

1,5-kertainen yliannos aiheutti kohdassa Haittatapahtumat kuvatut vaikutukset.

Kissa: Yliannostuksessa (> 2 mg/kg) voidaan havaita seuraavia oireita: kuolaamisen lisddntyminen,
eksitaatio, takaraajojen halvaantuminen ja oikaisurefleksin hdvidminen. Joillakin kissoilla on havaittu
myos kohtauksia, kouristuksia ja hapenpuutetta. Annos 4 mg/kg voi olla kissalle kuolemaan johtava.
Hengityslamaa on kuvattu.

Koira: Hengityslamaa on kuvattu.

Metadonin vaikutus on kumottavissa naloksonilla. Naloksonia annetaan toivottuun vaikutukseen asti.
Suositeltava aloitusannos on 0,1 mg/kg laskimoon.

Kéyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Vain eldinlaakarin annettavaksi.



Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta infuusioliuoksia, jotka on mainittu

kohdassa ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”.

Eldinlddke on yhteensopimaton meloksikaamia sisdltdvien injektionesteiden ja muiden vedettdmien
liuosten kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Hengityslama, huulten lipominen', tahaton ulostaminen’, ripuli', kiihtymys', déntely’, virtsaaminen',
mydriaasi' (laajentuneet pupillit), kipuyliherkkyys, kohonnut ruumiinlamps’

Kaikki reaktiot olivat ohimenevia.
Lieva

Koira:
Hyvin yleinen (> 1 elédin 10 hoidetusta eldimestd):

Hengityslama, l4dahétys', epasdannollinen hengitys', bradykardia (hidas sydidmen syke), huulten
lipominen', kuolaaminen', tahaton ulostaminen?, déntely’, alilimpé', virtsaaminen?, vapina',
tuijottaminen’

Kaikki reaktiot olivat ohimenevia.
"Lievd
*Ajoittain antoa seuraavan tunnin aikana.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Koira: laskimoon, lihakseen tai ihon alle.
Kissa: lihakseen.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

Kivunhoito

Koira: 0,5-1 mg/painokilo metadonihydrokloridia joko ihon alle (s.c.), lihakseen (i.m.) tai laskimoon
(i.v.) (vastaa maaraa 0,05-0,1 ml/kg)

Kissa: 0,3-0,6 mg/painokilo metadonihydrokloridia lihakseen (i.m.) (vastaa maarda 0,03-0,06 ml/kg)
Kissalle annettavan annoksen tarkkuuden varmistamiseksi eldinlddke on annettava asianmukaisesti
kalibroidulla ruiskulla.

Optimaalinen annostus on méadritettdva yksiléllisesti, koska vaste metadonille on yksil6llinen ja
riippuu osittain annostuksesta, potilaan idstd, yksilollisestd kipuherkkyydestd ja yleisvoinnista.
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https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Koiralla vaikutus alkaa 1 tunnin kuluttua annosta ihon alle, noin 15 minuutin kuluttua pistoksesta
lihakseen ja 10 minuutin kuluttua pistoksesta laskimoon. Lihakseen tai laskimoon annetun annoksen
vaikutus kestdd noin 4 tuntia.

Kissalla vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa pistoksesta lihakseen ja kestdd noin 4 tuntia.

Eldin on tutkittava sadnnollisesti lisdkivunlievityksen tarpeen arvioimiseksi.

Esiladkitys ja/tai neuroleptianalgesia

Koira:

0,5-1 mg/painokilo metadonihydrokloridia joko laskimoon (i.v.), ihon alle (s.c.) tai lihakseen (i.m.)
(vastaa maéaraa 0,05-0,1 ml/kg).

Yhdistelmdit, esim.:
¢ 0,5 mg/painokilo metadonihydrokloridia laskimoon (i.v.) (vastaa maardd 0,05 ml/kg) + esim.
midatsolaami tai diatsepaami
Induktio propofolilla, ylldpito isofluraanin ja hapen seoksella.

¢ (0,5 mg/painokilo metadonihydrokloridia laskimoon (i.v) (vastaa méaraa 0,05 ml/kg), + esim.
asepromatsiini.
Induktio tiopentaalilla tai propofolilla vaikutukseen saakka, ylldpito isofluraanin ja hapen
seoksella, tai induktio diatsepaamilla ja ketamiinilla.

¢ 0,5-1,0 mg/painokilo metadonihydrokloridia laskimoon (i.v.) tai lihakseen (i.m.) (vastaa maaraa
0,05-0,1 ml/kg), + a.-agonisti (esim. ksylatsiini tai medetomidiini)
Induktio propofolilla, ylldpito isofluraanin ja hapen seoksella fentanyyliin yhdistettyna tai
pelkélld laskimoanestesialla (total intravenous anaesthesia, TIVA): ylldpito propofolin ja
fentanyylin yhdistelmalla.

TIVA-protokolla: induktio propofolilla vaikutukseen saakka. Yllédpito propofolilla ja remifentaniililla.
Kemiallis-fysikaalinen yhteensopivuus on osoitettu vain laimennoksena 1:5 seuraavien
infuusioliuosten kanssa: 9 mg/ml (0,9 %) -natriumkloridi, Ringerin liuos, Ringerin laktaatti -liuos ja
50 mg/ml (5 %) -glukoosi.

Kissa:
¢ (,3-0,6 mg/painokilo metadonihydrokloridia lihakseen (i.m.) (vastaa maaraa 0,03-—0,06 ml/kg)
- induktio bentsodiatsepiinilla (esim. midatsolaamilla) ja dissosiatiivisella anesteetilla (esim.
ketamiini).
- rauhoitteen (esim. asepromatsiinin) ja tulehduskipulddkkeen (meloksikaamin) tai sedatiivin
(esim. ap-agonistin) kanssa.
- induktio propofolilla, ylldpito isofluraanin ja hapen seoksella.

Annokset riippuvat kivunlievityksen ja sedaation toivotusta asteesta, vaikutuksen toivotusta kestosta ja
muiden kipulddkkeiden ja anesteettien samanaikaisesta kaytosta.

Annostusta voi pienentdé yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa.

Muiden eldinlddkkeiden kanssa tapahtuvan yhteiskdyton turvallisuus on varmistettava tutustumalla
valmisteita koskeviin valmistetietoihin.

Tulpan saa ldavistad korkeintaan 20 kertaa.

9. Annostusohjeet

Katso kohta: Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain.

10. Varoajat

Ei oleellinen.



11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Tama eldinldédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: Laimennosten kemiallinen ja fysikaalinen
stabiilisuus on osoitettu 24 tuntiin asti 25 °C:n ldmpétilassa valolta suojassa. Mikrobiologisesta
ndkokulmasta ajatellen laimennos on kéytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 35224

Pakkauskoot:

1x5ml,5x5ml,1x10ml, 5x 10 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

23.04.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PL8

02101 Espoo

p. +35850 5027788
info@faunapharma.fi

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisatietoja



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Insistor vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

Metadonhydroklorid 10 mg
(motsvarande 8,9 mg metadon)

Hjidlpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Klar, farglos till latt ljusgul 16sning.

3. Djurslag
Hund och katt.
4. Anvdndningsomraden

¢ Analgesi
¢ Premedicinering for narkos eller neuroleptanalgesi i kombination med ett neuroleptikum.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.
Anvénd inte till djur med avancerad andningssvikt.
Anvind inte till djur med gravt nedsatt lever- och njurfunktion.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Pa grund av den varierande individuella effekten av metadon ska djuren 6vervakas regelbundet for att

sakerstdlla tillracklig effekt for onskad effektduration.

Anvéndning av ldkemedlet maste féregas av en noggrann klinisk undersokning.

Hos katter kan vidgade pupiller ses langt efter att den smartstillande effekten har férsvunnit. Det ar
darfor inte en adekvat parameter for att utvardera den kliniska effekten av den administrerade dosen.
Vinthundar kan krdva hogre doser @n andra raser for att uppna effektiva plasmanivaer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder sdker anvandning hos det avsedda for djurslaget:
Metadon kan ibland orsaka nedsatt andningsfunktion och liksom med andra opiater ska forsiktighet

iakttas vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som far likemedel som kan
orsaka nedsatt andningsfunktion. For att sdkerstélla sdker anvandning av lakemedlet ska behandlade
djur kontrolleras regelbundet, inklusive undersékning av hjart- och andningsfrekvens.



Eftersom metadon metaboliseras via levern kan intensiteten och durationen av dess effekt paverkas
hos djur med nedsatt leverfunktion.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion, eller vid chock, kan det finnas en storre risk i samband
med anvandning av lakemedlet.

Sakerheten for metadon har inte pavisats hos hundar som ar yngre dn 8 veckor och katter som &r yngre
an 5 manader.

Effekten av en opioid vid skallskada beror pa skadans typ och svarighetsgrad samt den typ av
andningsstod som ges.

Séakerheten &r inte helt utvarderad hos kliniskt nedsatta katter. Pa grund av risken for excitation bor
upprepad administrering till katter ske med forsiktighet.

En bedomning av nytta-/riskforhallandet for anvéandning av ldkemedlet ska goras av behandlande
veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Metadon kan orsaka nedsatt andningsfunktion efter spill pa huden eller oavsiktlig sjalvinjektion.

Undvik kontakt med hud, 6gon och mun och anviand ogenomtrangliga handskar vid hantering av
likemedlet. Vid spill pa huden eller stink i 6gonen, tvitta omedelbart med stora médngder vatten. Ta av
kontaminerade kléder.

Personer med kédnd 6verkdnslighet mot metadon bor undvika kontakt med ldkemedlet. Metadon kan
orsaka dodfodsel. Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten, men KOR
INTE BIL eftersom sedering kan uppsta.

Till 1dkaren:

Metadon ar en opioid vars toxicitet kan orsaka kliniska effekter inklusive andningsdepression eller
apné, sedering, hypotoni och koma. Nér andningsdepression uppstar ska kontrollerad ventilation séttas
in. Administrering av opiodantagonisten naloxon rekommenderas for att hdva symtomen.

Dréktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Metadon passerar moderkakan.
Studier pa laboratoriedjur har visat beldgg for negativa effekter pa reproduktion.
Anvindning rekommenderas inte under drédktighet eller digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

For samtidig anvandning med neuroleptika, se avsnittet Dosering for varje djurslag,
administreringssétt och administreringsvag(ar).

Metadon kan forstdarka effekterna av smartstillande ldkemedel, CNS-hdmmare (likemedel som
paverkar centrala nervsystemet) och substanser som orsakar nedsatt andningsfunktion. Samtidig eller
efterféljande anvandning av ldkemedel med buprenorfin kan leda till avsaknad av effekt.

Overdosering:
En 1,5-faldig 6verdos resulterade i de effekter som beskrivs i avsnittet Biverkningar.

Katt: Vid 6verdosering (> 2 mg/kg) kan féljande tecken observeras: ¢kad salivutsondring, excitation,
bakbensférlamning och avsaknad av balansreflexen. Kramper, konvulsioner och syrebrist har ocksa
noterats hos vissa katter. En dos om 4 mg/kg kan vara dodlig hos katter. Nedsatt andningsfunktion har
beskrivits.

Hund: Nedsatt andningsfunktion har beskrivits.

Metadon kan motverkas av naloxon. Naloxon ska ges tills effekt uppnas. En startdos pa 0,1 mg/kg
intravenost rekommenderas.

Administreras endast av veterindr.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel férutom med infusionsvétskor, losningar som anges i avsnittet

Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar).



Likemedlet ar inkompatibelt med injektionsvétskor som innehaller meloxikam eller andra
icke-vattenhaltiga 16sningar.

7. Biverkningar
Katt:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Andningsdepression, lippslickning', ofrivillig tarmtémning', diarré', excitation', vokalisering’,
urinering’, mydriasis' (dilaterade pupiller), 6verkénslighet mot smérta, hypertermi' (férhojd
kroppstemperatur)

Alla reaktioner var 6vergaende.
! Milda.

Hund:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Andningsdepression, flimtning’, oregelbunden andning’, bradykardi (Iangsam hjirtfrekvens),
lappslickning', 6kad salivutséndring’, ofrivillig tarmtémning’, vokalisering', hypotermi' (14g
kroppstemperatur), urinering" tremor’, stirrande blick’.

Alla reaktioner var 6vergdende.
1 Milda,
? Enstaka inom den forsta timmen efter dosering.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Hund: Intravends, intramuskulér eller subkutan anvéndning.
Katt: Intramuskulér anvédndning.

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Analgesi

Hund: 0,5 till 1 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt s.c., i.m. eller i.v. (motsvarande 0,05 till
0,1 ml/kg)

Katt: 0,3 till 0,6 mg metadonhydroklorid per kg kroppsvikt i.m. (motsvarande 0,03 till 0,06 ml/kg)
En exakt kalibrerad spruta ska anvandas for att sdkerstédlla exakt dosering vid administrering av
lakemedlet till katt.

Eftersom den individuella effekten av metadon varierar och delvis beror pa dosen, patientens alder,
individuella skillnader i smartkénslighet och allméntillstdnd, ska den optimala doseringsregimen
faststillas individuellt.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Hos hundar ar anslaget 1 timme efter subkutan administrering, cirka 15 minuter efter intramuskulér
administrering och inom 10 minuter efter intravends injektion. Effektdurationen &r cirka 4 timmar
efter intramuskulér eller intravents administrering.

Hos katt ar anslaget 15 minuter efter intramuskuldr administrering och effektdurationen ér i
genomsnitt 4 timmar.

Djuret ska undersokas regelbundet for att bedoma om ytterligare analgesi kravs darefter.

Premedicinering och/eller neuroleptanalgesi
Hund:
Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt i.v., s.c. eller i.m. (motsvarande 0,05 till 0,1 ml/kg).

Kombinationer, t.ex.:
® Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt i.v. (motsvarande 0,05 ml/kg) + t.ex. midazolam
eller diazepam.
Induktion med propofol, underhdll med isofluran i syrgas.

¢ Metadonhydroklorid 0,5 mg/kg kroppsvikt i.v. (motsvarande 0,05 ml/kg) + t.ex. acepromazin.
Induktion med tiopental eller propofol tills effekt erhalls, underhall med isofluran i syrgas eller
induktion med diazepam och ketamin.

¢ Metadonhydroklorid 0,5 till 1,0 mg/kg kroppsvikt i.v. eller i.m. (motsvarande 0,05 till
0,1 ml/kg), + a-agonist (t.ex. xylazin eller medetomidin).
Induktion med propofol, underhall med isofluran i syrgas i kombination med fentanyl eller
protokoll med total intravenos anestesi (TTVA): underhall med propofol i kombination med
fentanyl.

TIVA-protokoll: induktion med propofol tills effekt erhalls. Underhéll med propofol och remifentanil.
Kemisk-fysikalisk kompatibilitet har bara pavisats for spadningar 1:5 med foljande infusionsvatskor,
16sningar: natriumklorid 0,9 %, Ringers 16sning, Ringers laktat-16sning och glukos 5 %.
Katt:

¢ Metadonhydroklorid 0,3 till 0,6 mg/kg kroppsvikt i.m. (motsvarande 0,03 till 0,06 ml/kg)
- Induktion med bensodiazepin (t.ex. midazolam) och ett dissociativt anestetikum (t.ex. ketamin).
- Med ett lugnande medel (t.ex. acepromazin) och ett NSAID-preparat (meloxikam) eller ett sederande
medel (t.ex. ar-agonist).
- Induktion med propofol, underhdll med isofluran i syrgas.
Doserna beror pa énskad grad av analgesi och sedering, énskad effektduration och samtidig
anvandning av andra analgetika och anestetika.
Vid anvédndning i kombination med andra ldkemedel kan ldgre doser anvéndas.
For sdker anvandning med andra lakemedel hénvisas till relevant ladkemedelslitteratur.

Proppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnittet Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar).

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuské&nsligt.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadningar har visats
for 24 timmar vid 25 °C i skydd fran ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel bér spadningarna anvdndas
omedelbart.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska liakemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 35224

Forpackningsstorlekar: 1 x 5ml, 5x 5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

23.04.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisléppande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 Espoo

p. +358505027788
info@faunapharma.fi
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For ytterligare upplysningar om detta 1dkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsaljning.

<17. Ovrig information>
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