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2 VETERINARIOS

PROSPECTO
Insistor 10 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos
1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Insistor 10 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos

Metadona hidrocloruro

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

1 ml contiene:

Sustancia activa:

Metadona hidrocloruro 10 mg
(equivalentes a 8,9 mg de metadona)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Solucién transparente, incolora o ligeramente amarilla.

4. INDICACION(ES) DE USO

o Analgesia

o Premedicacion para la anestesia general o la neuroleptoanalgesia en combinacién con un
farmaco neuroléptico

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con insuficiencia respiratoria avanzada.
No usar en animales con disfuncién hepatica y renal grave.

6. REACCIONES ADVERSAS
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Muy frecuentemente se han observado las siguientes reacciones después de administrar el
medicamento veterinario:

Gatos: se puede observar depresidn respiratoria. Se han observado reacciones leves de
excitacion: lamido de labios, vocalizacién, miccion, defecacién, midriasis, hipertermia y diarrea.
Se ha comunicado hiperalgesia. Todas las reacciones fueron transitorias.

Perros: se pueden observar depresion respiratoria y bradicardia. Se han observado reacciones
leves: jadeo, lamido de labios, salivacion, vocalizacién, respiracion irregular, hipotermia, mirada
fija y temblores corporales. En casos aislados puede observarse miccion y defecacion durante
la primera hora posterior a la administracion. Todas las reacciones fueron transitorias.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- en raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- en muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Antes de la administracion se debe determinar con exactitud el peso corporal.

Analgesia

Perros: de 0,5 a 1 mg de metadona HCI por kg de peso corporal, por via subcutanea,
intramuscular o intravenosa (equivalentes a entre 0,05 y 0,1 ml/kg)

Gatos: de 0,3 a 0,6 mg de metadona HCI por kg de peso corporal, por via intramuscular
(equivalentes a entre 0,03 y 0,06 ml/kg)

Para garantizar la exactitud de la dosis en gatos, se debe utilizar una jeringa convenientemente
calibrada para administrar el medicamento veterinario.

Dado que la respuesta individual a la metadona es variable y depende en parte de la posologia,
la edad del paciente, las diferencias individuales en cuanto a sensibilidad al dolor y el estado
general, la pauta posoldgica 6ptima debe determinarse de forma individualizada.

En los perros, el inicio de la accion tiene lugar 1 hora después de la administracion subcutanea,
aproximadamente 15 minutos después de la inyeccion intramuscular y en un plazo de 10
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minutos después de la inyeccién intravenosa. La duracion del efecto es de unas 4 horas
después de la administracion intramuscular o intravenosa.

En los gatos, tras la administracion intramuscular, el inicio de la accion tiene lugar 15 minutos
después y la duracioén del efecto es de 4 horas como media.

Se debe examinar al animal con regularidad para evaluar si es necesaria la administracion
subsiguiente de analgesia adicional.

Premedicacién y/o neuroleptoanalgesia

Perros:

Metadona HCI 0,5-1 mg/kg de peso corporal, IV, SC o IM (equivalentes a entre 0,05y
0,1 ml/kg)

Combinaciones, p. €j.:

o Metadona HCI 0,5 mg/kg de peso corporal, IV (equivalentes a 0,05 ml/kg) + p. €j.
midazolam o diazepam.

Induccion con propofol, mantenimiento con isoflurano en oxigeno.

o Metadona HCI 0,5 mg/kg de peso corporal, IV (equivalentes a 0,05 ml/kg) + p. €j.
acepromacina.

Induccion con tiopentona o propofol hasta lograr el efecto deseado, mantenimiento con
isoflurano en oxigeno o induccién con diazepam y ketamina.

o Metadona HCI 0,5-1,0 mg/kg de peso corporal, IV o IM (equivalentes a entre 0,05 y

0,1 ml/kg) + agonista a; (p. €j. xilacina 0 medetomidina).

Induccidn con propofol, mantenimiento con isoflurano en oxigeno en combinacién con fentanilo
o protocolo de anestesia intravenosa total (AIVT): mantenimiento con propofol en combinacién
con fentanilo.

Protocolo de AIVT: induccidn con propofol hasta lograr el efecto deseado. Mantenimiento con
propofol y remifentanilo.

La compatibilidad fisicoquimica solamente ha sido demostrada para diluciones 1:5 con las
siguientes soluciones para perfusion: cloruro de sodio al 0,9 %, solucién de Ringer, solucién de
Ringer Lactato y glucosa al 5 %.

Gatos:

o Metadona HCI 0,3 a 0,6 mg/kg de peso corporal, IM (equivalentes a entre 0,03 y
0,06 ml/kg)

- Induccion con una benzodiazepina (p. ej. midazolam) y un farmaco disociativo (p. €j.
ketamina).

- Con un tranquilizante (p. ej. acepromacina) y un AINE (meloxicam) o un sedante (p. €j.
agonista ay).

- Induccion con propofol, mantenimiento con isoflurano en oxigeno.

Las dosis dependen del grado deseado de analgesia y sedacion, de la duracion del efecto
deseada y del uso concomitante de otros analgésicos y anestésicos.

Cuando se usa en combinacion con otros medicamentos veterinarios, se pueden utilizar pautas
posoldgicas mas bajas.

Para el uso seguro con otros medicamentos veterinarios, consultese la informacion relevante
del medicamento veterinario correspondiente.

El tapdn no se debe perforar méas de 20 veces.
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2l INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Véase la seccion 8.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de
conservacion.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etigueta y en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes
indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Periodo de validez después de su dilucién segun las instrucciones: se ha demostrado la
estabilidad quimica y fisica de las diluciones durante 24 horas a 25 °C protegidas de la luz.
Desde el punto de vista microbiolégico, las diluciones se deben utilizar inmediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino

Debido a la variabilidad de la respuesta individual a la metadona, los animales deben ser
monitorizados regularmente para garantizar una eficacia suficiente a lo largo de la duracién
deseada del efecto.

El uso del medicamento veterinario debe ir precedido de una exploracion clinica minuciosa.
En los gatos, la dilatacion de la pupila se observa mucho tiempo después de desaparecer el
efecto analgésico, por lo que no es un parametro adecuado para evaluar la eficacia clinica de
la dosis administrada.

Los galgos pueden necesitar dosis mas elevadas que otras razas para alcanzar
concentraciones plasmaticas eficaces.

Precauciones especiales para su uso en animales

La metadona puede causar ocasionalmente depresion respiratoria y, como ocurre con otros
opioides, se debe tener precaucion cuando se traten animales con deterioro de la funcion
respiratoria o que estén recibiendo farmacos que pueden causar depresion respiratoria. Para
garantizar el uso seguro del medicamento veterinario, se deben monitorizar regularmente a los
animales tratados, incluyendo la determinacion de la frecuencia cardiaca y respiratoria.

Dado que la metadona se metaboliza en el higado, la intensidad y la duracién de su accion se
pueden ver afectadas en los animales con deterioro de la funcion hepética.

En el caso de disfuncién renal, cardiaca o hepatica o shock, puede existir un mayor riesgo
asociado al uso de este medicamento veterinario.

La seguridad de la metadona no ha sido demostrada en perros de menos de 8 semanas ni en
gatos de menos de 5 meses de edad.
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El efecto de un opioide sobre las lesiones en la cabeza depende del tipo y la gravedad de la
lesién y de la terapia de apoyo respiratorio suministrada.

No se ha evaluado completamente la seguridad en los gatos en situacion de riesgo clinico.
Debido al riesgo de excitacidn, la administracién repetida en gatos debe realizarse con cautela.
La relacién beneficio/riesgo derivada del uso del medicamento veterinario debe ser evaluada
por el veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales

La metadona puede causar depresion respiratoria tras su derrame sobre la piel o autoinyeccion
accidental. Evite el contacto con la piel, los ojos y la boca y utilice guantes impermeables cuando
manipule el medicamento veterinario. En el caso de derrame sobre la piel o salpicaduras en los
0jos, lavelos inmediatamente con grandes cantidades de agua. Retire las prendas contaminadas.
Las personas con hipersensibilidad conocida a la metadona deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario. La metadona puede causar muerte intrauterina. Se aconseja a las
mujeres embarazadas que no manipulen el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etigueta, pero NO CONDUZCA, ya que puede producirse sedacion.

AL FACULTATIVO: La metadona es un opioide cuya toxicidad puede provocar efectos clinicos
entre los que se encuentran depresion respiratoria 0 apnea, sedacioén, hipotension y coma. En
caso de depresidon respiratoria se debe iniciar una ventilacién controlada. Se recomienda
administrar el antagonista de opiaceos naloxona para revertir los sintomas.

Gestacién y lactancia

La metadona se difunde a través de la placenta.

Los estudios en animales de laboratorio han demostrado efectos adversos sobre la
reproduccion.

No se ha evaluado la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia
en las especies de destino.

El uso del medicamento veterinario no esta recomendado durante la gestacién o la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

En cuanto al uso concomitante con neurolépticos, ver la seccion 8.

La metadona puede potenciar los efectos de los analgésicos, los inhibidores del sistema
nervioso central y las sustancias que causan depresion respiratoria. El uso concomitante o
subsiguiente del medicamento veterinario con buprenorfina puede provocar una falta de
eficacia.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Una sobredosis de 1,5 veces dio lugar a los efectos descritos en la seccion 6.

Gatos: en el caso de sobredosificacion (> 2 mg/kg) se pueden observar los siguientes signos:
aumento de la salivacion, excitacion, paralisis de las patas traseras y pérdida del reflejo de
enderezamiento. En algunos gatos se han registrado también crisis epilépticas, convulsiones e
hipoxia. Una dosis de 4 mg/kg podria ser mortal en los gatos. Se ha descrito depresion
respiratoria.

Perros: se ha descrito depresion respiratoria.

La metadona se puede antagonizar con naloxona. La naloxona se debe administrar hasta
lograr el efecto deseado. Se recomienda una dosis inicial de 0,1 mg/kg por via intravenosa.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto las soluciones para perfusion
indicadas en la seccion 8.
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El medicamento veterinario es incompatible con liquidos inyectables que contengan meloxicam
o cualquier otra solucién no acuosa.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

04/2023

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: 1 x5 ml,5x5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

USO VETERINARIO. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario.

Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.

Representante local:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Esparfia
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