PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml injek¢ni roztok pro konég a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

4,4 mg levomethadonum, coz odpovida 5 mg levomethadoni hydrochloridum

0,22 mg fenpipramidum, coz odpovida 0,25 mg fenpipramidi hydrochloridum

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud jsou tyto

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich | . . L -
informace podstatné pro spravné podani

slozek veterinarniho lé¢ivého pripravku
Methylparaben (E218) 1,0 mg
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (k uprave pH)

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy injekéni roztok, prakticky bez viditelnych &astic.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong a psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Analgezie a premedikace pied zakroky.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s pokrocilym respira¢nim selhanim.

Nepouzivat u zvifat s tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin.

Nepouzivat u zvifat s epileptickymi nebo strychninovymi zachvaty nebo tetanem

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1écivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vzhledem k variabilni individudlni odezveé na levomethadon je tfeba zvifata pravidelné sledovat, aby
byla zajisténa dostate¢nd ti¢innost po pozadovanou dobu trvani u¢inku.

U metadonu bylo popsano, Ze chrti mohou k dosazeni G€¢innych plazmatickych hladin vyzadovat vyssi
davky nez jind plemena. O specifické potfebé vyssich davek levomethadonu u chrtli oproti jinym

plemeniim nejsou odpovidajici informace.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat

Doporucuje se, aby byli psi pfed podanim tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku 12 hodin nalacno. Pti
intraven6znim podavani u psi je tieba tento veterinarni 1éCivy piipravek podavat velmi pomalu. Neklid
a vyti zvifat béhem podani jsou znamkou nedostate¢né davky, proto je tfeba v podani pokracovat.
Protoze cinky trvaji nékolik hodin, zvife ma byt chranéno pted akustickymi podnéty a udrzovano
v teple a suchu az do tplného zotaveni.

Béhem 1éCby je tieba zajistit dostatecné okysliceni, 1éCena zvitata je tfeba pravidelné sledovat, véetné
vySetfeni srdecni a dechové frekvence.

Pouzivejte opatrn€ u zvitat s poranénim hlavy, protoze ucinek opioidu v takovém ptipadé€ zavisi na typu
a zavaznosti poranéni a zajisténé podpote dychani.

Vzhledem k tomu, Ze metadon je metabolizovan v jatrech, jeho intenzita a délka ucinku muze byt
ovlivnéna u zvitat s poruchou funkce jater.

V pfipad¢ ledvinové, srdeCni nebo jaterni dysfunkce nebo Soku mize byt s pouzitim tohoto
veterinarniho 1éCivého pripravku spojeno vétsi riziko. Maximalni objem na jedno misto pfi
intramuskularnim podani viz bod 3.9: Cesta podani a davkovani.

Je tfeba poznamenat, Ze antagonizace levomethadonové slozky ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku mtze
vést k pfevisu pusobeni fenpipramid-hydrochloridu a zpusobit tak tachykardii; vice informaci viz bod
3.10 Pfiznaky pfedavkovani.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Levomethadon je opioid a pfi ndhodném samopodani mulize zpUsobit respiracni depresi. Nezadouci
ucinky muize také mit prodlouzend expozice pokozky.

(Levo)methadon mtize poskodit plod v téle matky. Veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi podavat téhotné
zeny.

Zabrainte kontaktu s kizi, o¢ima a usty. V pfipad¢ rozliti na kizi nebo stiiknuti do o¢i ihned omyjte
velkym mnozstvim vody. Odstraiite kontaminované obleceni.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na levomethadon nebo parabeny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym piipravkem.

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
1¢kati, ale NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, jelikoz miize dojit k utlumu.

POKYNY PRO LEKARE: Levomethadon je opioid, jehoZ toxicita miize vyvolat klinické G¢inky véetnd
respiracni deprese nebo apnoe, sedace, hypotenze a komatu. Pokud dojde k respiracni depresi, zahajte
fizenou ventilaci. Ke zvraceni pfiznakt se doporucuje podat antagonistu opioidl, naloxon.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Cetnost Nezadouci u¢inek

Neznama cetnost (z dostupnych udajii nelze  Respiracni deprese, zrychlené dychani,

urcit) nepravidelné dychani, snizena télesna
teplota, bradykardie!, zvySena citlivost na
zvuk, zacpa, zvraceni.

Koné:

Cetnost Nezadouci uc¢inek

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji nelze  Respiracni deprese, snizena télesna teplota,

urcit) bradykardie, excitace?, zacpa.

' Pouze pti vysokych davkach
2 Odpovéd na opioidy ovlivituje piitomnost nebo neptitomnost bolesti. U koni trpicich bolestmi se nemusi objevit
zadné nezadouci reakce na davky, které by u normalnich zvifat vyvolaly excitaci

Hlaseni nezadoucich ucinkti je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého ptipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékatre, bud’
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drziteli rozhodnuti o registraci (nebo jeho mistnimu zastupci), nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Levomethadon pronika placentdrni bariérou a mize zpusobit respiracni depresi u novorozenct. Studie
na laboratornich zvifatech prokazaly nepfiznivé u€inky na reprodukci. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace. Pouzit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lé¢katem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek mtze zesilovat ucinky analgetik, inhibitorG centralniho nervového
systému a latek, které zptisobuji respiracni depresi. Soucasné nebo nasledné pouziti tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku s buprenorfinem miize vést k jeho nedostatecné ucinnosti.

Je sniZzen ucinek metoklopramidu na zrychleni vyprazdnovani zaludku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek je urcen pro:
- Koné: pomalé intravendzni podani
- Psy: pomalé intravenozni podani

Koné

Analgezie

0,1-0,15 mg levomethadonu-HCL / 0,005-0,0075 mg fenpipramidu-HCL na kg zivé hmotnosti
intravenozné.

Odpovida: 2,0-3,0 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg Zivé hmotnosti.

Pouziti k premedikaci v kombinaci s xylazinem, romifidinem nebo detomidinem
Pokud je tento veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivan v kombinaci s jednou z uvedenych latek, podavejte

Jej v davce na spodni hranici davkového rozmezi. Volbu vhodné kombinace, ktera ma byt pouzita,
posoudiosetiujici veterinarni 1ékat na zaklade ucelu lécby a fyzickych parametrti konkrétniho pacienta.
Vsechna anestetika pouzitd k navozeni nebo udrzeni anestezie je tfeba podavat jen v davce potiebné
k dosazeni Gc¢inku.

Psi:

Analgezie

0,2-1,0 mg levomethadonu-HCL / 0,01-0,05 mg fenpipramidu-HCL na kg Zivé hmotnosti intravendzné.
Odpovida: 0,4-2,0 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 10 kg Zzivé hmotnosti.

Levomethadon je priblizné dvakrat ucinnéj$i nez metadonovy racemat. Davka by méla byt obecné
polovi¢ni nez u metadonu.

Davky vyssi nez 0,5 mg levomethadonu-HCL na kg lze podavat pouze po dikladném zhodnoceni
intenzity bolesti, individualnich rozdil v citlivosti na bolest a celkového stavu psa.

Celkova davka u pst nesmi presahnout 12,5 ml.

Pouziti k premedikaci v kombinaci s xylazinem, medetomidinem nebo dexmedetomidinem

Pokud je tento veterindrni 1é¢ivy piipravek pouzivan v kombinaci s jednou z uvedenych latek, podavejte
spodni hranici davkového rozmezi. Volbu vhodné kombinace, ktera ma byt pouzita, posoudi oSetiujici
veterindrni 1ékat na zéklad¢ ucelu lécby a fyzickych parametrli jednotlivého pacienta. Vsechna
anestetika pouzita k navozeni nebo udrzeni anestezie je tfeba podavat jen v davce potiebné k dosazeni
ucinku.




Pfed podéanim je tfeba pfesné stanovit zivou hmotnost. Zatku Ize propichnout max. 10krat. Uzivatel ma
zvolit nejvhodnéjsi velikost injekeni lahvicky podle osetfovaného druhu.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani mtize zpusobit hlubokou respiracni depresi a/nebo depresi CNS.Dal§imi nezadoucimi
ucinky mohou byt kardiovaskularni kolaps, hypotermie, kiece a hypotonie kosterniho svalstva. Koné
mohou pii vysokych davkach nebo rychlém intravenoznim podani jevit drazdivost CNS (hyperreflexii,
ties) a mit epileptické zachvaty.

V piipadech t¢zké respiracni deprese je tfeba zvazit zavedeni mechanické respiracni podpory.

Jako antagonistu levomethadonu lze vyuzit naloxon-hydrochlorid. Je tfeba poznamenat, Ze antagonizace
levomethadonové slozky vtomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku muze vést k previsu piasobeni
fenpipramid-hydrochloridu a zptisobit tak tachykardii. Pfi 1écbé respiracni deprese je prostiedkem volby
naloxon. Pfi masivnim predavkovani mize byt zapotfebi podani naloxonu opakovat. Zvitata maji byt
peclivé sledovana, protoze ucinky naloxonu mohou vymizet diive, nez hladina levomethadonu klesne na
subtoxickou uroven.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterindrnich lé¢ivych pfipravki, za tcelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity
Maso: 3 dny
Miéko: Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO2ACS2
4.2 Farmakodynamika

Levomethadon je lipofilni syntetické opioidni analgetikum. Levomethadon je (-)-R-enantiomer
racemického d/-methadonu. S(+)enantiomer ma pouze 1/50 analgetického ucinku R(-) enantiomeru,
takze je levomethadon pfiblizné dvakrat ucinnéjsi nez metadonovy racemat a lze je obecné bezpecné
vzajemné nahrazovat v poméru 2:1.

Sterické konfigurace levomethadonu se podobd morfinu. Levomethadon uc¢inkuje vazbou na p-opiatové
receptory. Jeho analgeticky Ucinek je srovnatelny s i¢inkem morfinu a je doprovazen sedativnim
ucinkem, euforii, respiracni depresi a mi6zou. Doba analgetického ucinku se (stejné jako u morfinu)
pohybuje od 4 do 6 hodin.

Mezi dalsi sekundarni ucinky specifické pro danou latku patii bradykardie, hypertenze, zacpa
a antidiuréza; nekteré UcCinky (napf. respiraéni deprese) mohou trvat déle nez analgeticky ucinek.
Farmakologicka ucinnost levomethadonu se u jednotlivych druhti lisi.

Fenpipramid je parasympatolytikum. Kombinaci fenpipramidu s levomethadonem dochazi k potlaceni
vagového efektu levomethadonu a tim zmirnéni jeho nezadoucich ucinkl: vymizi spontanni defekace
a moceni a nadmérné slinéni. Srde¢ni frekvence a tepova frekvence se neméni, dochazi v§ak k poklesu
teploty a mirné respiracni depresi.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek zajisti klidné zvysSeni prahu bolesti. UCinek se pfi intravendznim
podani objevuje pomérné rychle.



U psti 1ze G€inek pozorovat béhem pomalé intravendzni injekce. Svaly se postupné uvoliuji a psi usinaji
bez znamek rozruseni.

U koni tento veterindrni 1éCivy ptipravek zplsobuje vyraznou sedaci a analgezii, obvykle vSak ne
celkovou anestezii. Uéinek je pfi intravendznim podani rychly a projevuje se roztazenymi konéetinami
a zvednutym ocasem. Chuze je Casto nestabilni. Kombinace s neuroleptiky nebo trankvilizéry zesiluje
sedativné-analgeticky ucinek, ale sama o sob¢ anestezii nezajisti.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické tdaje od koni a psi byly ziskany hlavné ze studii sracemickym metadonem.
Metadon se rychle vstfebava po subkutannim, intramuskularnim a peroralnim podani. Vazba na
plazmatické proteiny je vysoka a distribu¢ni objem relativné velky. Vysoké koncentrace v tkanich se
nachazeji v jatrech a plicich, dale pak v ledvinach a mozku.

Metadon je intenzivné metabolizovan hlavné v jatrech na neaktivni metabolity. Levomethadon se
vylu€uje moci i stolici. Pomér vyluovani mezi zIu¢i a moci se muze lisit v zavislosti na davce, funkci
jater a ledvin a pH moci. Cim vyssi je davka, tim vice se latka vylucuje zlu¢i. Eliminaéni polodas
levomethadonu je pfiblizné 2 hodiny u pst a 1 hodina u koni.

Po intravenéznim podani hladina fenpipramidu béhem 24 hodin klesne na velmi nizkou hodnotu; latka
se vyluCuje moci a stolici.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou z ¢irého skla (typ I) o objemu 10 ml, 30 ml nebo 50 ml
s potazenou brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym pertlem.

Velikosti baleni:

5 ml (v 10ml injek¢eni lahvicee)
10 ml

30 ml

50 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sberu, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1€Civy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/047/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

9.10.2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Listopad 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek obsahuje ndvykové latky. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis
s modrym pruhem.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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