SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekény roztok pre kone a psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Utinné latky:
2,2 mg levometadonu, ¢o zodpoveda 2,5 mg levometadon hydrochloridu

0,112 mg fenpipramidu, ¢o zodpoveda 0,125 mg fenpipramid hydrochloridu

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

chlorid sodny

hydroxid sodny (na upravu pH)

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

voda na injekciu

Ciry bezfarebny injekény roztok, prakticky bez viditelnych astic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone a psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Analgézia a premedikacia pred vykonmi.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s pokro¢ilym respiracnym zlyhanim.

Nepouzivat’ u zvierat so zavaznou hepatalnou alebo renalnou dysfunkciou.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich epileptickymi alebo strychninovymi zachvatmi alebo tetanom.
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na niektora z Gc¢innych latok alebo z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Veterinarny liek obsahuje omamnu litku - metadon.

Veterinarny liek Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekény roztok pre kone a psy podlieha
ustanoveniam zikona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni

neskorsich predpisov.

Vzhl'adom na variabilnu individualnu odpoved’ na levometadon zvierata sa maju pravidelne sledovat,
aby sa zabezpecila dostato¢na ucinnost’ po¢as pozadovanéhotrvania G¢inku.



Pri metadone bolo opisané, ze chrty mézu na dosiahnutie u¢innych plazmatickych hladin vyzadovat’
vyssie davky ako iné plemena. Nie st dostupné zodpovedajuce informacie o potrebe vyssich davok
levometadonu u chrtov v porovnani s inymi plemenami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Odporuca sa, aby boli psy pred podanim tohto veterinarneho lieku 12 hodin nala¢no. U psov sa musi
tento veterinarny liek pri intraven6znom podani aplikovat’ vel'mi pomaly. Nepokoj a zavyjanie
zvierat'a pocas aplikacie st priznakom poddavkovania, preto je potrebné v podavani pokracovat’.
Vzhl'adom na to, Ze ucinky pretrvavaji niekol’ko hodin, zviera je potrebné chranit’ pred zvukovymi
podnetmi a udrziavat’ v teple a suchu az do uplného prebudenia.

Pocas liecby je potrebné dbat’ na adekvatnu saturaciu kyslikom. Lie¢ené zvieratd sa musia pravidelne
sledovat’, vratane vySetrenia srdca a frekvencie dychania.

U zvierat s poranenim hlavy pouZivajte liek so zvySenou opatrnostou, pretoze ucinok opioidov po
zraneni hlavy zavisi od druhu a zavaznosti poranenia a poskytnutej podpory dychania.

Kedze sa metadon metabolizuje v peceni, u zvierat so znizenou funkciou pe¢ene moze dojst’

k ovplyvneniu jeho intenzity a doby posobenia.

V pripade renalnej, srdcovej alebo hepatalnej dysfunkcie alebo Soku méze byt’ pouzitie tohto
veterinarneho lieku spojené s vys$$im rizikom.

Pre maximalny objem intramuskularnej injekcie na jedno injek¢éné miesto pozri Cast’ 3.9: Cesty
podania a davkovanie.

Je potrebné poznamenat’, Ze antagonizacia levometadonovej zlozky vo veterinarnom lieku moéze viest
k prebytku fenpipramid hydrochloridom ¢o méze spdsobit’ tachykardiu — pre viac informacii pozri
¢ast’ 3.10: Priznaky predavkovania.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Levometadon je opioid a po nahodnom samoinjikovani méze spdsobit’ Gitlm dychania. DIhodoba
dermalna expozicia moze mat’ tiez neziaduce ucinky.

(Levo)metadon moze poSkodit’ nenarodené dieta. Veterinarny liek nemajua podavat’ tehotné Zeny.
Vyhybajte sa kontaktu s koZou, o¢ami a ustami. Ak sa veterinarny liek dostane na kozu alebo do o¢i,
miesto ihned’ oplachnite velkym mnozstvom vody. Odstrafite znecCisteny odev.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na levometadon a/alebo parabény sa maju vyhnut kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal, aviak NEVEDTE VOZIDLO, pretoze sa mdze dostavit
sedativny a¢inok.

PRE LEKARA: Levometadén je opioid, ktorého toxicita moze spdsobit’ klinické uéinky vratane
respiracného utlmu, apnoe, sedacie, hypotenzie a komy. Ak nastane respirany utlm, je potrebné zacat’
s riadenou ventilaciou. Na zvratenie priznakov sa odportac¢a podat’ antagonistu opioidov naloxon.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

frekvencia neZiaduci u¢inok

neur&ena frekvencia utlm dychania, dychavi¢nost’, nepravidelné

(nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov) dychanie, zniZena telesna teplota,
bradykardia', zvysena citlivost na zvuk,
zapcha, vracanie

Kone:

frekvencia neZiaduci i¢inok

neuréens frekvencia utlm dychania, znizend telesna teplota,

. s r s 2 ,
(nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov) bradykardia, excitacia®, zapcha



! Len pri vysokych davkach.
% Pritomnost’ &i absencia bolesti ma vplyv na reakciu na opioidy. U koni s bolestou sa nemusia vyskytnut’ Ziadne
neziaduce reakcie na davky, ktoré by u zvierat inak sposobovali excitaciu.

HIlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii (alebo jeho miestnemu zastupcovi), alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

Vv Casti ,,Kontaktné idaje* pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Levometadon prenika cez placentarnu bariéru a moze viest' k Gtlmu dychania u novonarodenych
zvierat. Studie na laboratornych zvieratich preukazali neziaduce u¢inky na reprodukciu. Bezpeénost
veterinarneho lieku pocas gravidity nebola stanovena. Pouzivat’ iba na zdklade postdenia
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas laktacie nebola stanovena. Pouzivat’ iba na zaklade posudenia
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tento veterinarny lick méze zvySovat ucinky analgetik, inhibitorov centralnej nervovej sustavy a latok
sposobujucich utlm dychania. Stibezné alebo naslednu pouzitie tohto veterinarneho lieku

S buprenorfinom moze viest’ k nedostato¢nej uc¢innosti.

Uctinok metoklopramidu na zrychlené vyprazdiiovanie zaltidka je zniZeny.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Tento veterinarny liek je uréeny:
- Kone: na pomalé intraven6zne pouzitie
- Psy: na pomalé intravenozne alebo intramuskularne pouzitie

Kone

Analgézia

0,1-0,15 mg levometadon-HCL / 0,005-0,0075 mg fenpipramid-HCL na kg zivej hmotnosti,
intravenodzne.

To zodpoveda: 4,0-6,0 ml veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti.

Pouzitie na premedikaciu v kombinacii s xylazinom, romifidinom alebo detomidinom

Ak sa veterinarny liek pouziva v kombinacii s jednou z tychto latok, ma sa pouzit’ spodna hranica
rozsahu davky. OSetrujuci veterinarny lekar ma posudit,, akd kombindacia sa pouZzije na zaklade ucelu
liecby a fyzickych parametrov konkrétneho pacienta. Vsetky anestetikd pouzivané na indukciu alebo
udrziavanie anestézie sa musia podavat’ na zaklade posudenia u¢inku.

Psy:

Analgézia

0,2-1,0 mg levometadén-HCL / 0,01-0,05 mg fenpipramid-HCL na kg zivej hmotnosti, intraven6zne
alebo intramuskularne.

To zodpoveda: 0,8-4,0 ml veterinarneho lieku na 10 kg Zivej hmotnosti.

Levometadon je priblizne dvakrat G¢innejs$i ako metadon racemat. Vo vSeobecnosti by davka mala byt
polovica davky metadonu.



Davky vyssie ako 0,5 mg levometadon-HCL na kg zivej hmotnosti sa maju podavat’ iba po
starostlivom posudeni intenzity bolesti, individualnych rozdielov v citlivosti na bolest’ a celkového
stavu psa.

Ak sa ma injek¢ne podat’ objem presahujuci 5 ml, zodpovedny veterinarny lekar musi zvazit’
rozdelenie intramuskularnej injekcie do viacerych miest podania injekcie alebo zvolit’ intravendznu
cestu podania. Celkova davka u psov nesmie presiahnut’ 25 ml.

Pouzitie na premedikaciu v kombinacii s xylazinom, medetomidinom alebo dexmedetomidinom

Ak sa veterinarny liek pouziva v kombinacii S jednou z tychto latok, ma sa pouzit’ spodna hranica
rozsahu davky. Osetrujuci veterinarny lekar ma posudit, aka kombindacia sa pouZzije na zéklade ticelu
liecby a fyzikalnych parametrov konkrétneho pacienta. VSetky anestetika pouzivané na indukciu alebo
udrziavanie anestézie sa musia podavat’ na zaklade posudenia ucinku.

Pred podanim veterinarneho lieku sa musi presne stanovit’ ziva hmotnost’. Liekovka sa moze
prepichnut’ az 10-krat. Pouzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu vel'kost’ lieckovky vzhl'adom na ciel'ové
druhy, ktoré sa maju lieCit’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie moze spdsobit’ vazny ttlm dychania a/alebo CNS.

Medzi iné vedl'ajSie ucinky patri kardiovaskularny kolaps, hypotermia, konvulzie a hypotonia
kostrového svalstva. U koni sa pri vysokych davkach, alebo pri rychlom intraven6znom podani, moze
prejavit’ excitabilita CNS (hyperreflexia, tremor) a zachvaty.

V pripade zavazného utlmu dychania sa ma zvazit' mechanicka podpora dychania.

Nalox6n hydrochlorid sa méze pouzit’ ako antagonista levometadonu. Je potrebné spomenut’, Ze
antagonizacia levometadénového komponentu vo veterinarnom lieku méze viest’ k prebytku
fenpipramid hydrochloridu, ¢o méze sposobit’ tachykardiu. Naloxon je vol'bou pri lie¢be respiracne;j
depresie. Pri silnom predavkovani méze byt potrebné davky naloxénu opakovat'. Zvierata sa musia
starostlivo sledovat’, pretoze ucinky naloxénu sa mézu znizit’ pred dosiahnutim subtoxickych hladin
levometadonu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Méso a vnutornosti: 3.dni
Mlieko: Liek nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko uréené na
Pudsku spotrebu.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QNO2AC52.

4.2 Farmakodynamika

Levometadon je lipofilné, zakladné, syntetické opioidné analgetikum. Levometadon je (-)-R-
enantiomér racemického dl-metadonu. S(+)enantiomér ma len 1/50 analgetického ucinku
R(-)enantioméru, teda levometadon je priblizne dvakrat Gcinnejsi ako metadon racemat a vo
vSeobecnosti je ich mozné vzajomne bezpecne nahradzat’ v pomere 2:1.

Stérickou konfiguraciou je levometadon podobny morfinu. Levometadon posobi viazanim sa na
p-opioidné receptory. Analgeticky ti¢inok levometadonu a morfinu je porovnatelny a sprevadza ho
seddacia, euforia, utlm dychania a myé6za. Doba analgetického u€inku levometadonu (ako aj morfinu)
sa pohybuje od 4 do 6 hodin.

Iné latkovo Specifické sekundarne G¢inky zahiniaju bradykardiu, hypertenziu, zapchu a antidiurézu.
Niektoré u€inky (napr. utlm dychania) mézu trvat’ dlhsie ako analgeticky u¢inok. Farmakologicka
ucinnost’ levometadonu sa u jednotlivych druhov lisi.



Fenpipramid je parasympatolytikum. Kombinaciou fenpipramidu s levometadénom dochadza

k potlageniu vagalneho ucinku, ¢o znizuje vedlajsie ucinky levometadonu: eliminovana je spontanna
defekacia a mikcia a nadmerna salivacia. K zmene srdcovej frekvencie a pulzu nedochadza. Dochadza
vsak k poklesu telesnej teploty, ako aj k miernemu utlmu dychania.

Pri tomto veterinarnom lieku sa dosiahne pokojné zvysenie prahu bolesti. U¢inok sa pri
intravenoznom podani dostavi pomerne rychlo.

U psov moze tento ucinok pozorovat’ pocas pomalého intravendzneho podania. Svaly sa postupne
uvolnuju a psy zaspavaju bez excitacie.

U koni tento veterinarny liek spésobuje vyraznt sedaciu a analgéziu, no zvycajne nie celkova
anestéziu. Uginok je pri intravendznom injekénom podani rychly a prejavuje sa postojom podobnym
stojanu na rezanie dreva (sawbuck-like) a zdvihnutym chvostom. Chédza je ¢asto nestabilna.
Kombinacia s neuroleptikami alebo trankvilizérmi zosilfiuje sedativno-analegeticky ucinok, ale samé
0 sebe nedosahuje anestéziu.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické udaje u koni a psov boli ziskané najma zo $tidii z racemického metadonu. Metadon
sa po subkutannom, intramuskuldrnom a peroralnom podani rychlo absorbuje. Vizba na plazmatické
proteiny je vysoka a distribu¢ny objem je relativne velky. Vysoké koncentracie v tkanivach sa
nachédzaju v peceni a pl'icach, oblickach a mozgu.

Metadon sa vyrazne metabolizuje na inaktivne metabolity najmé v pe€eni. Levometadon sa vylucuje
moc¢om aj vykalmi. Vzorec vylu¢ovania medzi zZlcou a mocom sa moze lisit’ v zavislosti od davky,
rozdielnej funkcie pecene, obli¢ieck a pH mocu. Pozoruje sa, ze ¢im je davka vyssia, tym viac sa jej
vylugi zl€ou. Pol¢as eliminacie levometadonu je priblizne 2 hodiny u psov a 1 hodina u koni.

Po intravendznom podani fenpipramid klesa na vel'mi nizke hladiny do 24 hodin a vylu¢uje sa mo¢om
a vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul’a obsahujuca jednu 10 ml, 30 ml alebo 50 liekovku z ¢ireho skla (typ I) s potiahnutou
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

5 ml (v 10 ml liekovke)
10 ml

30 ml

50 ml



Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/035/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 27.12.2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

levometadon hydrochlorid 2,5 mg/ml
fenpipramid hydrochlorid 0,125 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

5mi

10 ml
30 ml
50 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kone a psy

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Kone: pomalé intraven6zne pouzitie
Psy: pomalé intravenozne alebo intramuskularne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Méiso a vnutornosti: 3.dni
Mlieko: Liek nie je registrovany na pouzitie u koni produkujtcich mlieko uréené na
Pudsku spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO

96/035/DC/23-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 5 ml, 10 ml, 30 ml alebo 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recudon

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

levometadon hydrochlorid 2,5 mg/ml
fenpipramid hydrochlorid 0,125 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot

4,  DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekény roztok pre kone a psy
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
Utinné latky:
2,2 mg levometadonu, ¢o zodpoveda 2,5 mg levometadén hydrochloridu
0,112 mg fenpipramidu, ¢o zodpoveda 0.125 mg fenpipramid hydrochloridu
Pomocné latky:
metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Ciry bezfarebny injekény roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic.
3. Cielové druhy
Kone a psy
4. Indikécie na pouZitie
Analgézia a premedikacia pred vykonmi.
5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ u zvierat s pokro¢ilym respiraénym zlyhanim.
NepouzZivat’ u zvierat so zavaznou hepatalnou alebo renalnou dysfunkciou.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich epileptickymi alebo strychninovymi zachvatmi alebo tetanom.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na niektoru z aéinnych latok alebo z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia
Veterinarny liek obsahuje omamni latku - metaddn.
Veterinarny liek Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekény roztok pre kone a psy podlieha
ustanoveniam zikona €. 139/1998 Z. z. 0o omamnych a psychotropnych latkach v zneni
neskorsich predpisov.
Osobitné upozornenia:
Vzhl'adom na variabilnt individualnu odpoved’ levometadonu zvierata sa maju pravidelne sledovat’,
aby sa zabezpecila dostato¢na ucinnost’ po¢as pozadovaného trvania G¢inku.
Pri metadone bolo opisané, Ze chrty mozu na dosiahnutie G¢innych plazmatickych hladin vyzadovat’

vyssie davky ako iné plemena. Nie su dostupné zodpovedajuce informacie o potrebe vyssich davok
levometadonu u chrtov v porovnani s inymi plemenami.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Odporuca sa, aby boli psy pred podanim tohto veterinarneho lieku 12 hodin nala¢no. U psov sa musi
tento veterinarny liek pri intravenéznom podani aplikovat’ vel'mi pomaly. Nepokoj a zavyjanie
zvierat’a su priznakom poddavkovania, a preto je potrebné v podavani pokracovat’.

Vzhl'adom na to, Ze ucinky pretrvavaji niekol’ko hodin, zviera je potrebné chranit’ pred zvukovymi
podnetmi a udrziavat’ v teple a suchu az do uplného prebudenia.

Pocas liecby je potrebné dbat’ na adekvatnu saturaciu kyslikom. Lie¢ené zvierata sa musia pravidelne
sledovat’ vratane vysetrenia srdca a frekvencie dychania.
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U zvierat s poranenim hlavy pouZivajte veterinarny liek so zvySenou opatrnost’'ou, pretoze téinok
opioidov pri poraneni hlavy zavisi od druhu a zavaznosti poranenia a poskytnutej podpory dychania.
KedZe sa metadon metabolizuje v peceni, u zvierat so znizenou funkciou pecene moze dojst’

k ovplyvneniu jeho intenzity a doby pdsobenia.

V pripade renalnej, srdcovej alebo hepatalnej dysfunkcie alebo Soku moze byt’ pouzitie tohto
veterinarneho lieku spojené s vyssim rizikom.

Pre maximalny objem intramuskularnej injekcie na jedno injekéné miesto pozri ¢ast’: Pokyn

0 spravnom podani.

Je potrebné poznamenat’, ze antagonizacia levometadonovej zlozky vo veterinarnom lieku méze viest’
k prebytku fenpipramid hydrochloridom, ¢o moze sposobit’ tachykardiu: viac informacii pozri Cast’:
Predavkovanie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Levometadon je opioid a po nahodnom samoinjikovani méze spdsobit’ Gitlm dychania. DIhodoba
dermalna expozicia moze mat’ tiez neziaduce ucinky.

(Levo)metadon moze poskodit’ nenarodené diet’a. Veterinarny liek nemaju podavat’ tehotné Zeny.
Vyhybajte sa kontaktu s koZou, o¢ami a ustami. Ak sa veterinarny lick dostane na kozu alebo do o¢i,
miesto ihned’ oplachnite velkym mnozstvom vody. Odstrante znecisteny odev.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na levometadon a/alebo parabény sa maji vyhnit' kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu, aviak NEVEDTE VOZIDLO, pretoze sa mbze dostavit’ sedativny uéinok.

PRE LEKARA: Levometadén je opioid, ktorého toxicita moze sposobit’ klinické u¢inky vratane
respiracného utlmu, apnoe, sedacie, hypotenzie a komy. Ak nastane respirany utlm, je potrebné zacat’
s riadenou ventilaciou. Na zvratenie priznakov sa odporiaca podat’ antagonistu opioidov naloxon.

Gravidita:

Levometadon prenika cez placentarnu bariéru a moze viest’ k atlmu dychania u novonarodenych
zvierat. Studie na laboratornych zvieratach preukazali neziaduce u¢inky na reprodukciu. Bezpe¢nost
veterinarneho lieku pocas gravidity nebola stanovena. Pouzivat’ iba na zaklade postdenia
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas laktacie nebola stanovena. Pouzivat’ iba na zaklade posudenia
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii

Tento veterindrny liek moze zvySovat ucinky analgetik, inhibitorov centralnej nervovej sustavy a latok
spdsobujucich atlm dychania. Stibezné alebo nasledné pouzitie tohto veterinarneho lieku

s buprenorfinom mdéze viest’ k nedostatoc¢nej uc¢innosti.

Utinok metoklopramidu na zrychlené vyprazdiiovanie zaludka je zniZeny.

Predavkovanie:

Predavkovanie moZze spdsobit’ vazny utlm dychania a/alebo CNS.

Medzi iné vedl'ajsie GCinky patri kardiovaskularny kolaps, hypotermia, konvulzie a hypotonia
kostrového svalstva. U koni sa pri vysokych davkach, alebo pri rychlom intraven6znom podani, moze
prejavit’ excitabilita CNS (hyperreflexia, tremor) a zachvaty.

V pripade zavazného Utlmu dychania sa méa zvazit’ mechanicka podpora dychania.

Naloxon hydrochlorid sa moéze pouzit’ ako antagonista levometadonu. Je potrebné spomenut’, Ze
antagonizacia levometadénového komponentu vo veterinarnom lieku méze viest’ k prebytku
fenpipramid hydrochloridu, ¢o méze spdsobit’ tachykardiu. Naloxon je vol'bou pri liecbe respiracnej
depresie. Pri silnom predavkovani moze byt’ potrebné davky naloxénu opakovat'. Zvieratd sa musia
starostlivo sledovat’, pretoZe ¢inky naloxonu sa mézu znizit’ pred dosiahnutim subtoxickych hladin
levometadonu.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania:
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Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

frekvencia neZiaduci u¢inok

neuréena frekvencia utlm dychania, dychavicnost’, nepravidelné

(nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov) dychanie, 'zriiiené telesna teplota,
bradykardia®, zvysSena citlivost’ na zvuk,
zapcha, vracanie

Kone:

frekvencia neziaduci u¢inok

neuréena frekvencia utlm dychania, znizena telesna teplota,

. . oz 0 9 ,
(nemozno odhadniit’ z dostupnych udajov) bradykardia, excitacia®, zapcha

! Len pri vysokych davkach.
2 Pritomnost’ &i absencia bolesti méa vplyv na reakciu na opioidy. U koni s bolestou sa nemusia vyskytniit’ Ziadne
neziaduce reakcie na davky, ktoré by u zvierat inak spésobovali excitaciu.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lie¢iv Nitra, Biovetska 34, 94901 Nitra, email: uskvbl@uskvbl.sk

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Tento veterinarny liek je urceny:
- Kone: na pomalé intraven6zne pouzitie
- Psy: na pomalé intravenozne alebo intramuskularne pouzitie

Kone

Analgézia

0,1-0,15 mg levometadon-HCL / 0,005-0,0075 mg fenpipramid-HCL na kg zivej hmotnosti,
intravenozne.

To zodpoveda: 4,0-6,0 ml veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti.

Pouzitie na premedikaciu v kombinacii s xylazinom, romifidinom alebo detomidinom

Ak sa veterinarny liek pouziva v kombinacii s jednou z tychto latok, ma sa pouzit’ spodna hranica
davkového rozsahu.

Osetrujuci veterinarny lekar ma posudit’, aka kombinacia sa pouZije na zaklade ucelu lieCby

a fyzickych parametreov konkrétneho pacienta. Vsetky anestetika pouzivané na indukciu alebo
udrZiavanie anestézie sa musia podavat’ na zaklade postudenia u€inku.

Psy:

Analgézia

0,2-1,0 mg levometadén-HCL / 0,01-0,05 mg fenpipramid-HCL na kg zivej hmostnosti, intravenozne
alebo intramuskularne.

To zodpoveda: 0,8-4,0 ml veterinarneho lieku na 10 kg zivej hmotnosti.

Levometadon je priblizne dvakrat G¢innejs$i ako metadon racemat. Vo vSeobecnosti by davka mala byt
polovica davky metadonu.
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Davky vyssie ako 0,5 mg levometadon-HCL na kg zivej hmotnosti sa maja podavat’ iba po
starostlivom posudeni intenzity bolesti, individualnych rozdielov v citlivosti na bolest’ a celkového
stavu psa.

Pouzitie na premedikaciu v kombinacii s xylazinom, medetomidinom alebo dexmedetomidinom
Ak sa veterinarny liek pouziva v kombinacii s jednou z tychto latok , ma sa pouzit’ spodna hranica
davkového rozsahu.

Osetrujuci veterinarny lekar ma posudit’, akd kombinacia sa pouzije na zdklade ucelu lieCby

a fyzikalnych parametrov konkrétneho pacienta. VSetky anestetikd pouzivané na indukciu alebo
udrZiavanie anestézie sa musia podavat’ na zaklade posudenia ucinku.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred podanim lieku sa musi presne stanovit’ ziva hmostnost’.

Ak sa ma injek¢ne podat’ objem presahujuci 5 ml, zodpovedny veterinarny lekar musi zvazit
rozdelenie intramuskularnej injekcie do viacerych miest podania injekcie alebo zvolit’ intravendznu
cestu podania. Celkova davka u psov nesmie presiahnut’ 25 ml.

Liekovka sa moze prepichnit’ az 10-krat. PouZzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu vel'kost’ liekovky
vzhladom na ciel'ové druhy, ktoré¢ sa maju lieCit’.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 3.dni

Mlieko: Liek nie je registrovany na pouzitie u koni produkujticich mlieko uréené na
l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a flasi po Exp. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

14. Registrac¢né Cislo a vel’kosti balenia
96/035/DC/23-S

Papierova $katul’a obsahujuca jednu 5 ml, 10 ml, 30 ml alebo 50 ml liekovku.

13



15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands.

Tel: +31 348 416945

e-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. DalSie informacie

Informacie pre veterinarneho lekara:

Levometadon je priblizne dvakrat Gi¢innejsi ako metadon racemat a vo vSeobecnosti mozno jeden
bezpecne nahradzat’ druhym v pomere 2:1. Analgeticky ucinok levometadonu a morfinu je
porovnatel'né a sprevadza ho sedacia, euforia, utlm dychania a mydza. Doba analgetického posobenia
levometadénu (ako aj morfinu) sa pohybuje od 4 do 6 hodin. Iné latkovo Specifické sekundarne ucinky
zahtnaju bradykardiu, hypertenziu, zapchu a antidiurézu. Niektoré ¢inky (napr. utlm dychania) mézu
trvat’ dlhsie ako analgeticky G¢inok. Farmakologicka ucinnost’ levometadonu sa u jednotlivych druhov
lisi.

Fenpipramid je parasympatolytikum. Kombinaciou fenpipramidu s levometadénom dochadza

k potlageniu vagalneho ucinku, ¢o znizuje vedlajsie ucinky levometadonu: eliminovana je spontanna
defekacia a mikcia a nadmerna salivacia. K zmene srdcovej frekvencie a pulzu nedochadza. Dochadza
vsak k poklesu telesnej teploty, ako aj k miernemu atlmu dychania.

U koni tento veterinarny liek sposobuje vyrazna sedaciu a analgéziu, no zvy€ajne nie celkovi
anestéziu. U¢inok je pri intravendznom injek&nom podani rychly a prejavuje sa postojom podobnym
stojanu na rezanie dreva (sawbuck-like) a zdvihnutym chvostom. Chodza je Casto nestabilna.
Kombinacia s neuroleptikami alebo trankvilizérmi zosilfiuje sedativno-analegeticky ucinok, ale sama
0 sebe nedosahuje anestéziu.
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