PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Recudon Vet 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hist och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:
Aktiva substanser:

2,2 mg levometadon motsvarande 2,5 mg levometadonhydroklorid
0,112 mg fenpipramid motsvarande 0,125 mg fenpipramidhydroklorid

Hjilpimnen:
Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och Kvantitativ sammanséttning om informationen
andra bestindsdelar behovs for korrekt administrering av Liikemedlet
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg
Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar farglos injektionsvétska, 16sning, praktiskt fri frén synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

31 Djurslag

Hast och hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Analgesi och premedicinering fore ingrepp.

3.3 Kontraindikationer

Anviénd inte till djur med avancerad andningssvikt.

Anviénd inte till djur med gravt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvind inte till djur som lider av epileptiska anfall eller anfall orsakat av stryknin eller stelkramp.

Anvind inte vid kénd 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

34 Sarskilda varningar

P& grund av det varierande individuella svaret pa levometadon ska djur 6vervakas regelbundet for att sdkerstilla
tillrécklig effekt under dnskad tid.

For metadon har det beskrivits att greyhound-hundar kan kréva hogre doser dn andra raser for att uppna effektiva
plasmanivaer. Ingen motsvarande information finns om att greyhound-hundar kréaver hégre doser av specifikt
levometadon vid jamforelse med andra raser.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siker anvindning till avsedda djurslag




Hundar rekommenderas fasta under 12 timmar fore administrering av lakemedlet. Till hundar bor detta
lakemedel injiceras mycket langsamt vid intravends anvéndning. Hos djur som ér rastlosa och ylar under
injektionen &r detta ett tecken pa underdosering och att injektionen ska fortsatta.

Eftersom effekterna kvarstar under flera timmar ska djuret skyddas fran akustiska stimuli och ska hallas varmt
och torrt tills det &r helt aterstallt.

Adekvat syresittning ska sékerstéllas under behandling och behandlade djur ska 6vervakas regelbundet,
inklusive undersokning av hjirt- och andningsfrekvens.

Anvind med forsiktighet till djur med huvudskador eftersom effekten av en opioid vid huvudskada &r beroende
av skadans typ och svarighetsgrad och det andningsstdd som ges.

Eftersom metadon metaboliseras av levern kan dess intensitet och varaktighet paverkas hos djur med nedsatt
leverfunktion.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion, eller vid chock, finns en storre risk forknippad med anviandning av
lakemedlet.

Se avsnitt 3.9 Administreringsvégar och dosering fér maximal intramuskulér injektionsvolym per
injektionsstélle.

Det ska noteras att antagonism av levometadonkomponenten i lakemedlet kan leda till ett dverskott av
fenpipramidhydroklorid, vilket kan leda till takykardi, for mer information, se avsnitt 3.10 Symtom pa
overdosering.

Sarskilda forsiktighetsatgérder fér personer som administrerar likemedlet till djur
Levometadon r en opioid och kan orsaka andningsdepression efter oavsiktlig sjalvinjektion. Langvarig

hudexponering kan ocksé orsaka biverkningar.

(Levo)metadon kan skada ett of6tt barn. Likemedlet ska inte administreras av gravida kvinnor.

Undvik kontakt med hud, 6gon och mun. Vid spill pé huden eller sténk i 6gonen, tvétta omedelbart med stora

méngder vatten. Ta av kontaminerade klader.

Personer med kénd dverkénslighet mot levometadon och/eller parabener bor undvika kontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten men KOR INTE BIL

eftersom sedering kan uppkomma.

Till lakaren:

Levometadon ir en opioid vars toxicitet kan orsaka kliniska effekter inklusive andningsdepression eller apné,
sedering, hypotoni och koma. Nér andningsdepression uppkommer ska kontrollerad ventilation séttas in.
Administrering av opioidantagonisten naloxon for att omvinda symtomen rekommenderas.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar
Hund:
Frekvens Biverkning
Obestdmd frekvens (kan inte berdknas fran Andningsdepression, snabb ytlig andning,
tillgéngliga data) oregelbunden andning, nedsatt
kroppstemperatur, bradykardi!, 6kad kénslighet
for ljud, forstoppning, krakningar.
Hast:
Frekvens Biverkning
Obestdmd frekvens (kan inte berdknas fran Andningsdepression, nedsatt kroppstemperatur,
tillgéngliga data) bradykardi, excitation?, forstoppning.

I Endast vid hoga doser.
2 Forekomst eller avsaknad av smirta paverkar svaret pa opioider. Histar med smirta kanske inte visar
biverkningar pa doser som skulle orsaka excitation hos normala djur.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett lakemedel.
Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for forsaljning



eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnittet
”Kontaktuppgifter” i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet:

Levometadon penetrerar placentabarridren och kan leda till andningsdepression hos nyfodda. Studier pa
laboratoriedjur har visat biverkningar pa reproduktion. Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under
dréktighet. Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Laktation:
Séikerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under laktation. Anvénd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Detta lakemedel kan potentiera effekterna av analgetika, himmare av centrala nervsystemet och substanser som
orsakar andningsdepression. Samtidig eller efterfoljande anvandning av detta likemedel med buprenorfin kan
leda till bristande effekt.

Effekten av metoklopramid pa accelererad magsédckstdomning &r nedsatt.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Lakemedlet &r avsett for:
- Hast: langsam intravends anvéndning
- Hund: l&ngsam intravends eller intramuskuldr anvdndning

Hast:

Analgesi

0,1-0,15 mg levometadonhydroklorid/0,005-0,0075 mg fenpipramidhydroklorid per kg kroppsvikt intravendst.
Motsvarande: Per 100 kg kroppsvikt: 4,0-6,0 ml lakemedel.

Anvindning for premedicinering i kombination med xylazin, romifidin eller detomidin
Den nedre delen av detta dosintervall ska anviandas nir ldkemedlet anvéinds i kombination med en av dessa

substanser. Bedomning av vilken kombination som ska anvidndas ska goras av behandlande veterinir baserat pa
syftet med behandlingen och den enskilda patientens fysiska egenskaper. Alla anestetika som anvénds for
induktion eller underhall av anestesi ska administreras baserat pa effekt.

Hund:

Analgesi

0,2-1,0 mg levometadonhydroklorid/0,01-0,05 mg fenpipramidhydroklorid per kg kroppsvikt intravendst eller
intramuskulart.

Motsvarande: Per 10 kg kroppsvikt: 0,8-4,0 ml ladkemedel.

Levometadon dr ungefér dubbelt s& potent som racemiskt metadon. Doseringen ska generellt vara halva dosen av
metadon.

Doser som dverstiger 0,5 mg levometadonhydroklorid per kg ska endast administreras efter noggrann
bedomning av smirtans svarighetsgrad, individuella skillnader i smértkénslighet och hundens allméntillstand.
Nér den volym som ska injiceras dverstiger 5 ml ska ansvarig veterinir dvervéga att dela den intramuskuldra
injektionen pa flera injektionsstillen eller vélja intravends administrering. Den totala dosen till hund ska inte
overstiga 25 ml.

Anvéndning for premedicinering i kombination med xylazin, medetomidin eller dexmedetomidin

Den nedre delen av detta dosintervall ska anvidndas nér ldkemedlet anvdnds i kombination med en av dessa
substanser. Beddmning av vilken kombination som ska anvidndas ska goras av behandlande veterinar baserat pa
syftet med behandlingen och den enskilda patientens fysiska egenskaper. Alla anestetika som anviands for
induktion eller underhéll av anestesi ska administreras baserat pa effekt.

Kroppsvikten ska faststdllas sa noggrant som mdjligt fore administrering. Injektionsflaskan kan punkteras upp
till 10 ganger. Anvéndaren ska vilja den storlek pa injektionsflaskan som ar mest ldmplig for det djurslag som
ska behandlas.



3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgérder och motgift)

Overdosering kan framkalla djup andnings- och/eller CNS-depression.

Andra biverkningar kan inkludera kardiovaskuldr kollaps, hypotermi, kramper och svag muskeltonus. Héstar kan
uppvisa CNS-retlighet (hyperreflexi, tremor) och krampanfall vid hoga doser eller vid snabb intravends
administrering.

Mekaniskt andningsstod bor 6vervigas vid svar andningsdepression.

Naloxonhydroklorid kan anvidndas som en antagonist for levometadon. Det ska noteras att antagonism av
levometadonkomponenten i likemedlet kan leda till ett dverskott av fenpipramidhydroklorid, vilket kan leda till
takykardi. Naloxon dr det lakemedel som ska viljas vid behandling av andningsdepression. Vid kraftiga
overdoseringar kan naloxondoserna behdva upprepas. Djur ska dvervakas noggrant eftersom naloxons effekter
kan minska innan subtoxiska nivaer av levometadon uppnas.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att begrinsa risken
for utveckling av resistens

Administreras endast av veterinar.

3.12 Karenstider
Kott och slaktbiprodukter:3 dygn
Mjolk: Ej godkint for anvandning till lakterande héstar som producerar mjolk for humankonsumtion

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN02ACS52.

4.2 Farmakodynamik

Levometadon ar ett lipofilt basiskt syntetiskt opioidanalgetikum. Levometadon &r (-)-R-enantiomeren av
racemiskt d/-metadon. S(+)enantiomeren har endast 1/50 av den analgetiska effekten av R(-)-enantiomeren s4 att
levometadon ir cirka dubbelt s potent som racemiskt metadon och de kan med sékerhet generellt erséttas av
varandra i kvoten 2:1.

Den steriska konfigurationen av levometadon liknar den hos morfin. Levometadon verkar genom att binda till
p-opiatreceptorerna. Dess analgetiska effekt dr jamforbar med den hos morfin, atf6ljd av sedering, eufori,
andningsdepression och mios. Levometadons analgetiska effekt (som med morfin) varar mellan 4 och 6 timmar.
Andra substansspecifika sekundira effekter inkluderar bradykardi, hypertoni, forstoppning och antidiures och
vissa effekter (t.ex. andningsdepression) kan vara lingre dn den analgetiska effekten. Levometadons
farmakologiska potens varierar fran djurslag till djurslag.

Fenpipramid &r ett parasympatolytikum. Genom att kombinera fenpipramid med levometadon motverkas
vaguseffekten av levometadon vilket leder till att biverkningar av levometadon minskar: Spontan defekation,
urinering eller omfattande salivsekretion elimineras. Hjartfrekvens och pulsfrekvens éndras inte. Dock
uppkommer en temperaturdkning och en latt andningsdepression.

En latt 6kning av smérttroskeln uppnéas med lakemedlet. Effekten uppkommer relativt snabbt vid intravends
administrering.

Hos hundar kan effekten observeras under en langsam intravends injektion. Musklerna slappnar av gradvis och
hundarna somnar utan excitation.

Hos hastar kan lakemedlet orsaka uttalad sedering och analgesi, men vanligtvis ingen narkos. Effekten ar snabb
vid intravends injektion och manifesterar sig som en sagbocksliknande hallning och uppritt svans. Géngen blir
ofta ostadig. Kombination med neuroleptika eller lugnande medel intensifierar den sedativa och analgetiska
effekten, men uppnar inte anestesi pa egen hand.

4.3 Farmakokinetik
Farmakokinetiska data fran hast och hund har framfo6r allt hdmtats fran studier med racematiskt metadon.
Metadon absorberas snabbt efter subkutan, intramuskuldr och oral administrering. Plasmaproteinbindningen &r



hog och distributionsvolymen relativt omfattande. Hoga vdvnadskoncentrationer finns i lever och lungor foljt av
njurar och hjérna.

Metadon metaboliseras i huvudsak i levern till inaktiva metaboliter. Levometadon utséndras bade i urin och
feces. Utsondringsmonstret mellan galla och urin kan variera beroende pa dos, skillnader i lever- och
njurfunktion och pH i urin. Ju hogre dosen dr desto mer tycks utsondras via gallan. Elimineringshalveringstiden
for levometadon &r cirka 2 timmar hos hundar och 1 timme hos héstar.

Efter intravends administrering minskar fenpipramid till mycket 14ga nivéer inom 24 timmar och utsdndras i urin
och feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 1 injektionsflaska av klart glas (typ I) a 10 ml, 30 ml eller 50 ml med en gummipropp belagd med
bromobutylgummi och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

5 ml (i en injektionsflaska i storleken 10 ml)
10 ml

30 ml

50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvant ladkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
63152

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2023-10-06



9 DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-12-03
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

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



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

