B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni i psow.
2. Sklad

1 ml roztworu zawiera:

Substancje czynne:

Lewometadon 2,2 mg/ml (co odpowiada 2,5 mg/ml lewometadanu chlorowodorku)
Fenpipramid 0,112 mg/ml (co odpowiada 0,125 mg/ml fenpipramidu chlorowodorku)
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan, bez widocznych czastek.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie i psy

4.  Wskazania lecznicze

Znieczulenie (analgezja) i premedykacja przed zabiegami.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z zaawansowanym stadium niewydolnosci oddechowe;.

Nie stosowac u zwierzat z ostrymi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat cierpigcych na napady padaczkowe, napady wywotane strychning lub tezec.
Nie stosowaé w przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Ze wzgledu na zréznicowane reakcje indywidualne na lewometadon zwierzgta nalezy regularnie
monitorowaé, aby zapewni¢ skutecznos¢ leku przez pozadany czas dziatania.

Odnotowano, ze w przypadku metadonu charty moga wymagac¢ wyzszych dawek niz inne rasy psow,
aby osiggna¢ skuteczny poziom leku w osoczu. Natomiast brak jest informacji na temat
zapotrzebowania wyzszych dawek u chartéw w poréwnaniu z innymi rasami w przypadku
lewometadonu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaleca sig¢, aby psy byly na czczo przez 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. W przypadku dozylnego podania psom weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
wstrzykiwa¢ go bardzo powoli. Niepokoj i wycie zwierzgcia podczas iniekcji sa oznakami podania
zbyt matej dawki, nalezy wiec kontynuowaé wstrzykiwanie.

Ze wzgledu na kilkagodzinne dziatanie produktu zwierze¢ nalezy chroni¢ przed bodzcami
akustycznymi oraz trzymaé w cieptym i suchym miejscu do czasu odzyskania pelnej sprawnosci.
Podczas leczenia zwierzetom nalezy zapewnic prawidtowe natlenienie oraz regularnie je monitorowac,
w tym bada¢ czgstosé akeji serca i czestos¢ oddechow.




Stosowac ostroznie u zwierzat z urazami glowy, poniewaz wpltyw opioidow na urazy gtowy zalezy od
rodzaju i cigzkos$ci urazu oraz zastosowanego wspomagania oddychania.

Z uwagi na to, ze metadon jest metabolizowany przez watrobg, jego natezenie i czas dzialania moga
ulec zmianie u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, serca lub watroby czy tez wstrzasu moze istnie¢ wigksze
ryzyko zwigzane ze stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

O maksymalnej objetosci podania domigéniowego na jedno miejsce wstrzyknigcia, patrz punkt 3.9 ,,
Droga podania i dawkowanie”.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze antagonizowanie lewometadonu zawartego w weterynaryjnym produkcie
leczniczym moze prowadzi¢ do nadmiernego dziatania chlorowodorku fenpipramidu, mogacego
powodowac tachykardi¢. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w punkcie 3.10 ,,Objawy
przedawkowania”.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Lewometadon jest opioidem i po przypadkowej samoiniekcji moze powodowaé depresje oddechowa.
Dhugotrwate wystawienie skory na dziatanie substancji moze rowniez powodowac zdarzenia
niepozadane.

(Levo)Metadon moze mie¢ szkodliwy wptyw na ptod. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawac kobiety w cigzy.

Unikaé kontaktu ze skora, oczami i ustami. W przypadku rozlania na skore lub dostania si¢ do oczu
natychmiast przemy¢ duzg ilo§cig wody. Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Osoby z rozpoznang nadwrazliwo$cia na lewometadon i/lub parabeny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania. Ze wzglgdu na mozliwos¢ wystgpienia
sedacji NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDOW.

ZALECENIA DLA LEKARZY: Lewometadon jest opioidem, ktérego toksycznos¢ moze powodowac
objawy kliniczne, w tym depresj¢ oddechowa lub bezdech, sedacjg, niedoci$nienie tetnicze i §pigczke.
W przypadku wystapienia depresji oddechowej nalezy podtaczy¢ kontrolowang wentylacje. W celu
odwrécenia tych objawow zalecane jest podanie naloksonu — substancji dziatajacej antagonistycznie w
stosunku do opioidow.

Cigza:

Lewometadon przenika przez barier¢ lozyskowa i moze prowadzi¢ do depresji oddechowej u
noworodkéw. Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaly niekorzystny wplyw na zdolnosci
reprodukcyjne. Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okre$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

Laktacja:

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie laktacji nie zostalo
okreslone. Stosowa¢ wylacznie zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzona przez
lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjny produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwbolowych, inhibitorow
osrodkowego uktadu nerwowego oraz substancji powodujacych depresj¢ oddechowa. Jednoczesne lub
nastgpcze stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z buprenorfing moze prowadzi¢ do braku
skutecznosci.

Dziatanie metoklopramidu na przyspieszenie oprozniania zotadka ulega ostabieniu.

Przedawkowanie:




Przedawkowanie moze spowodowac gleboka depresje oddechowg i/lub zahamowanie czynnoSci
osrodkowego uktadu nerwowego.

Inne zdarzenia niepozadane moga obejmowac zapas$¢ sercowo-naczyniowa, hipotermig, drgawki i
obnizone napig¢cie migs$ni szkieletowych (hipertoni¢). Konie mogg wykazywac pobudliwos¢
osrodkowego uktadu nerwowego (hiperrefleksja, drzenie migsniowe) i drgawki przy duzych dawkach
lub przy szybkim podaniu dozylnym.

W przypadku cigzkiej depresji oddechowej nalezy uwzgledni¢ zastosowanie mechanicznego
wspomagania oddychania.

Jako substancje antagonizujacg lewometadon moze by¢ stosowany chlorowodorek naloksonu. Nalezy
wzig¢ pod uwage, ze antagonizowanie lewometadonu zawartego w weterynaryjnym produkcie
leczniczym moze prowadzi¢ do nadmiernego dziatania chlorowodorku fenpipramidu, mogacego
powodowac tachykardi¢. Nalokson jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu depresji oddechowe;.
W przypadku ostrego przedawkowania moze by¢ konieczne powtdrzenie dawki naloksonu. Zwierzgta
nalezy uwaznie obserwowac z uwagi na mozliwo$¢ ostabienia dziatania naloksonu przed osiagnigciem
subtoksycznego poziomu lewometadonu.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylqcznie przez lekarza weterynarii.

7. Zdarzenia niepozgdane

Psy:
Czestotliwos¢ Dzialania niepozadane
Czestotliwos¢ nieokreslona (nie moze by¢ Depresja oddechowa, dyszenie,
oszacowana na podstawie dostepnych nieregularny oddech, obnizona temperatura
danych): ciata, bradykardial, zwigkszona wrazliwos¢

na dzwiek, zaparcia, wymioty.

Konie:
Czestotliwosé Dzialania niepozadane
Czestotliwos¢ nieokreslona (nie moze by¢ Depresja oddechowa, obnizona temperatura
oszacowana na podstawie dostepnych ciala, bradykardia, pobudzenie?, zaparcia.
danych):

! Tylko przy duzych dawkach
2 Obecnos¢ lub brak bolu wptywa na odpowiedz na opioidy. Konie odczuwajace bol moga nie wykazywac
niepozadanych reakcji na dawki wywotujgce pobudzenie u normalnych zwierzat.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ono ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozgdanych,
réowniez tych niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosic¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow



Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla:
- Koni: powolne podanie dozylne
- Psow: powolne podanie dozylne lub domig¢éniowe

Konie

Znieczulenie (analgezja)

0,1-0,15 mg chlorowodorku lewometadonu/0,005-0,0075 mg chlorowodorku fenpipramidu na 1 kg
masy ciata w podaniu dozylnym, co odpowiada 2,0-3,0 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
100 kg masy ciata

Stosowaé w premedykacji w potgczeniu z ksylazyng, romifidyna lub detomidyna.

Nalezy stosowac dolng granice zakresu dawek w przypadku podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego w potaczeniu z jedng z tych substancji. Oceny tego, jaka kombinacja ma zostac
zastosowana, powinien dokona¢ prowadzacy lekarz weterynarii w oparciu o cel leczenia i cechy
fizyczne danego pacjenta. Wszystkie $rodki znieczulajace stosowane do indukcji lub podtrzymania
anestezji nalezy podawa¢ wedtug oczekiwanego skutku.

Psy:

Znieczulenie (analgezja)

0,2-1,0 mg chlorowodorku lewometadonu/0,01-0,05 mg chlorowodorku fenpipramidu na 1 kg masy
ciata w podaniu dozylnym lub domig¢éniowym, co odpowiada 0,4- 2,0 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciala

Lewometadon jest w przyblizeniu dwa razy silniejszy niz racemat metadonu. Jego dawka powinna
zasadniczo wynosi¢ potowe dawki metadonu.

Dawki wyzsze niz 0,5 mg chlorowodorku lewometadonu na 1 kg powinny by¢ podawane wytacznie
po doktadnej ocenie stopnia nasilenia bolu, indywidualnych réznic w zakresie wrazliwosci na bdl, a
takze ogolnego stanu zwierzecia.

Stosowaé w premedykacji w polaczeniu z ksylazyng, medetomidyng lub deksmedetomidyng.

Nalezy stosowa¢ dolng granicg zakresu dawek w przypadku podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego w potaczeniu z jedng z tych substancji.

Oceny tego, jaka kombinacja ma zosta¢ zastosowana, powinien dokonac¢ prowadzacy lekarz
weterynarii w oparciu o cel leczenia i cechy fizyczne danego pacjenta. Wszystkie $rodki znieczulajace
stosowane do indukcji lub podtrzymania anestezji nalezy podawa¢ wedtug oczekiwanego skutku.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem nalezy okresli¢ doktadng mase ciata.



Jesli objetos¢ zastrzyku przekracza 5 ml, odpowiedzialny lekarz weterynarii powinien uwzglednic
mozliwos$¢ podzielenia zastrzyku domig$niowego na kilka miejsc wstrzyknigcia lub wybra¢ dozylna
droge podania. Caltkowita dawka u psow nie powinna przekraczaé 25 ml.

Fiolki nie nalezy przekluwaé wigcej niz 10 razy. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej
odpowiednig wielkos¢ fiolki w zaleznosci od leczonego gatunku docelowego.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnegtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Kilasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkoSci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 5 ml, 10 ml, 30 ml lub 50 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD miesigc RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:



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

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Tel: +31 348 416945

e-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Inne informacje

Informacje dla lekarza weterynarii:

Lewometadon jest w przyblizeniu dwa razy silniejszy niz racemat metadonu i zasadniczo substancje te
moga by¢ bezpiecznie zastgpowane w stosunku 2:1. Jego dzialanie przeciwbdlowe jest porownywalne
z dziataniem morfiny i towarzyszy mu uspokojenie, euforia, depresja oddechowa i zwezenie zrenic.
Czas przeciwbolowego dzialania lewometadonu (podobnie jak morfiny) wynosi od 4 do 6 godzin.
Inne dziatania uboczne specyficzne dla substancji obejmuja bradykardi¢, nadci$nienie, zaparcia i
dziatanie antydiuretyczne, a niektore z nich (np. depresja oddechowa) moga trwa¢ dtuzej niz dzialanie
przeciwbolowe. Farmakologiczna sita dziatania lewometadonu jest rozna u réznych gatunkow
zwierzat.

Fenpipramid jest lekiem parasympatykolitycznym. W wyniku potaczenia fenpipramidu z
lewometadonem przeciwdziata si¢ pobudzajagcemu dzialaniu lewometadonu na nerw bledny, a tym
samym zmniejszaja si¢ skutki uboczne lewometadonu: ustgpuje samoistne nietrzymanie stolca i
moczu lub nadmierne wydzielanie $liny, a czgstos$¢ akcji serca i t¢tno nie ulegajg zmianie. Wystepuje
jednak spadek temperatury ciata, a takze lekka depresja oddechowa.

U koni weterynaryjny produkt leczniczy powoduje wyrazne uspokojenie i analgezje¢, ale zwykle nie
wywotuje znieczulenia ogoélnego. Efekt jest szybki po podaniu dozylnym i objawia si¢ postawa
szeroko rozstawionych nog i uniesionym ogonem. Chdd konia czesto staje si¢ niestabilny. Polgczenie
z neuroleptykami lub lekami uspokajajacymi nasila dziatanie uspokajajaco-przeciwbolowe, ale nie
wystarcza aby doprowadzi¢ do znieczulenia ogdlnego.

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii




