| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

4,4 mg levometadona, kas atbilst 5 mg levometadona hidrohlorida
0,22 mg fenpipramida, kas atbilst 0,25 mg fenpipramida hidrohlorida

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam, praktiski bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi un suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Analggzijai un premedikacijai pirms procedaram.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir progres€josa elposanas mazspéja.

Nelietot, ja dzivniekiem ir smagi aknu vai nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot, ja dzivniekiem ir epilepsijas vai strihnina 1€kmes vai stingumkrampji

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Ta ka individuala reakcija uz levometadonu var atskirties, dzivnieki regulari jauzrauga, lai nodrosinatu
pietickamu efektivitati vélamaja iedarbibas ilguma.

Attieciba uz metadonu ir aprakstits, ka efektivas koncentracijas plazma sasniegSanai v&jasuniem var biit
nepieciesamas lielakas devas neka citam Skirném. Nav pieejama atbilstoSa informacija par

nepiecieSsamibu v&jasuniem lietot lielakas levometadona devas, salidzinot ar citam Skirném.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Sunus ieteicams nebarot 12 stundas pirms So veterinaro zalu ievadiSanas. Suniem §1s veterinaras zales
injicet loti Ieni, ja tas ievada intravenozi. Ja dzivnieki injekcijas laika ir nemierigi un gaudo, tas ir
nepietickamas devas pazimes, tad€] nepiecie$ams turpinat injicésanu.

Ta ka iedarbiba ilgst vairakas stundas, dzivnieks ir jasarga no akustiskiem stimuliem un janodroSina
siltums un sausums, 11dz tas pilniba atgtstas.

ArstéSanas laika janodro$ina pietickams skabekla daudzums, arstétie dzivnieki regulari jauzrauga,
tostarp janoveéro sirdsdarbibas atrums un elpoSanas atrums.

Dzivniekiem ar galvas traumam lietot piesardzigi, jo opioidu ietekme uz galvas traumu ir atkariga no
traumas veida un smaguma, ka arT no nodrosinata elposanas atbalsta.

Ta ka metadons tiek metabolizéts aknas, dzivniekiem ar aknu darbibas trauc&jumiem ta iedarbibas
intensitate un ilgums var atskirties.

Nieru, sirds vai aknu darbibas traucg€jumu vai Soka gadijuma ar So veterinaro zalu lietoSanu var biit
saistits lielaks risks.

Jaatzimée, ka levometadona komponenta antagoniz&Sana $ajas veterinarajas zalés var izraisit parmerigi
lielu fenpipramida hidrohlorida daudzumu, kas var izraisit tahikardiju; stkaku informaciju skattt

3.10. apakSpunkta “PardozeSanas simptomi”.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem
Levometadons ir opiolds un péc nejausas pasinjicéSanas var izraisit elpoSanas nomakumu. ArT ilgstosa
iedarbiba uz adu var izraistt blakusparadibas.

(Levo-)metadons var kaitét nedzimusam bernam. So veterinaro zalu ievadidanu nedrikst veikt
griitnieces.

Izvairities no saskares ar adu, acim un muti. Gadijuma ja zales iz§lakstas uz adas vai nokliist acTs,
nekavgjoties mazgat ar lielu daudzumu tdens. Novilkt aptraipitas drébes.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret levometadonu un/vai parab&niem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju arstam, bet NEVADIT transportlidzekli, jo var rasties sedacija.

PADOMS ARSTIEM: levometadons ir opioids, kura toksicitatei var biit kliniska iedarbiba, tostarp
elposanas nomakums vai apnoja, sedacija, hipotensija un koma. Ja rodas elpoSanas nomakums, jauzsak
kontrol&ta elpinasana. Lai mazinatu simptomus, ieteicams lietot opioidu antagonistu — naloksonu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suniem:
BieZzums Blakusparadiba
Nenoteikts biezums (nevar novertét no Elposanas nomakums, elsosana, neregulara
pieejamajiem datiem) elposana, pazeminata kermena temperatiira,
bradikardijal, pastiprinata jutiba pret skanu,
aizcietgjums, vemsana.
Zirgiem:
BieZzums Blakusparadiba
Nenoteikts biezums (nevar novertét no Elposanas nomakums, pazeminata kermena
pieejamajiem datiem) temperatiira, bradikardija, uzbudinajums ?,

aizciet&jums.
1Tikai lielas devas
2 Sapju klatbiitne vai triikums ietekmé reakciju uz opioidiem. Zirgi, kuri izjut sapes, var neizradit nekadas
blakusparadibas pie devam, kas varétu izraisit uzbudinajumu veseliem dzivniekiem



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam (vai ta vietg§jam
parstavim) vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Levometadons $k&rso placentas barjeru un var izraisit jaundzimuso elpo$anas nomakumu.
Laboratoriskajos petijumos dzivniekiem tika konstatéta nelabvéliga ietekme uz reprodukciju. Nav
pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas laika. Lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta
veikto ieguvuma un riska noveért&jumu.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika. Lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta
veikto ieguvuma un riska novertgjumu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales var pastiprinat pretsapju lidzeklu, centralas nervu sistémas inhibitoru un vielu, kas
izraisa elpoSanas nomakumu, iedarbibu. Vienlaiciga vai turpmaka veterinaro zalu lietosana kopa ar
buprenorfinu var izraisit iedarbiguma zudumu.

Metoklopramida ietekme uz kunga iztukSoSanas paatrinajumu ir samazinata.

3.9. LietoSanas veids un devas

Sis veterinaras zales ir paredzgtas:
- Zirgiem: 1énai intravenozai lictosanai.
- Suniem: 1€nai intravenozai lietoSanai.

Zirgi

Analgézija

0,1 - 0,15 mg levometadona-HCL / 0,005 - 0,0075 mg fenpipramida-HCL intravenozi uz kg kermena
svara.

Atbilst: uz 100 kg kermena svara: 2,0 - 3,0 ml o veterinaro zalu.

LietoSana premedikacijai kombinacija ar ksilazinu, romifidinu vai detomidinu

Sidevu diapazona zemakas vértibas jaizmanto, ja veterinaras zales lieto kombinacija ar kadu no §im
vielam. Lietojamas kombinacijas novert€jums javeic arst€josajam veterinararstam, pamatojoties uz
arst€Sanas mérki un katra pacienta fizikalajam 1pasibam. Visi anestézijas Iidzekli, ko izmanto anestezijai
vai tas uzturéSanai, jaievada, pamatojoties uz iedarbibu.

Suni

Analggzija

0,2 - 1,0 mg levometadona-HCL / 0,01 - 0,05 mg fenpipramida-HCL intravenozi uz kg kermena svara.
Atbilst: uz 10 kg kermena svara: 0,4 - 2,0 ml $o veterinaro zalu.

Levometadons ir aptuveni divas reizes spécigaks neka metadona racemats. Devai parasti vajadz&tu bat
pusei no metadona devas.

Devas, kas parsniedz 0,5 mg levometadona- HCI uz kg, drikst ievadit tikai p&c riipigas sapju stipruma,
individualas sapju jutibas un suna vispargja stavokla izvertesanas.

Kopégja deva suniem nedrikst parsniegt 12,5 ml.

LietoSana premedikacijai kombinacija ar ksilazinu, medetomidinu vai deksmedetomidinu

S1 devu diapazona zemakas vértibas jaizmanto, ja veterinaras zales lieto kombinacija ar kadu no §im
vielam. Lietojamas kombinacijas novertejums javeic arst€josajam veterinararstam, pamatojoties uz
arsteSanas mérki un katra pacienta fizikalajam tpasibam. Visi anestézijas Iidzekli, ko izmanto anestézijai
vai tas uzturésanai, jaievada, pamatojoties uz iedarbibu.




Pirms ievadiSanas precizi janosaka kermena svars. Flakonu var caurdurt lidz 10 reizém. Lietotajam
jaizvelas vispiemerotakais flakona izmérs atbilstosi arst€jamajai mérksugai.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsana var izraisit dzilu elposanas un/vai CNS nomakumu.

Citas blakusparadibas var biit kardiovaskulars kolapss, hipotermija, krampji un skeleta muskulu
hipotonija. Lielu devu vai atras intravenozas ievadisanas gadijuma zirgiem var biit novérojama CNS
uzbudinamiba (hiperrefleksija, trice) un krampji.

Smaga elposanas nomakuma gadijumos jaapsver mehaniskas elpoSanas uzturéSanas izmantoSana.
Naloksona hidrohloridu var lietot ka levometadona antagonistu. Jaatzime, ka levometadona komponenta
antagoniz&€Sana veterinarajas zal€s var izraisit parmerigi lielu fenpipramida hidrohlorida daudzumu, kas
var izraistt tahikardiju. Naloksons ir Iidzeklis, kuru parasti izmanto elpoSanas nomakuma arstesana.
Iev@rojamas pardozesanas gadijuma naloksona devu var nakties ievadit vairakkart. Dzivnieki rupigi
janoveéro, jo naloksona iedarbiba var samazinaties pirms tiek sasniegts subtoksisks levometadona
Itmenis.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO2ACS52.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Levometadons ir lipofils pamatasint€tiskais opioidu grupas analggtiskais [idzeklis. Levometadons ir
racémiska dl -metadona (-) -R-enantiomérs. S (+) enantiomé&ram ir tikai 1/50 no R (-) enantiom&ra
analggtiskas iedarbibas, tapec levometadons ir aptuveni divreiz spécigaks par metadona racematu un to
parasti var drosi aizstat attieciba 2:1.

Levometadona steriska konfiguracija atgadina morfina konfiguraciju. Levometadons darbojas, saistoties
ar p opiatu receptoriem. Ta pretsapju iedarbiba ir salidzinama ar morfina iedarbibu, ko papildina
sedacija, eiforija, elpoSanas nomakums un mioze. Levometadona pretsapju iedarbiba (tapat ka
morfinam) ilgst no 4 1idz 6 stundam.

Citas specifiskas sekundaras iedarbibas ir bradikardija, hipertensija, aizciet§jums un antidiuréze, un dazi
efekti (pieméram, elpoSanas nomakums) var biit ilgaki par pretsapju iedarbibu. Levometadona
farmakologiska iedarbiba dazadam sugam atskiras.

Fenpipramids ir parasimpatolitisks lidzeklis. Kombingjot fenpipramidu ar levometadonu, levometadona
vagus efekts tiek neitralizeéts un tadgjadi tiek samazinatas levometadona blakusparadibas: tiek novérsta
spontana defekacija, urinéSana vai parmeériga siekaloSanas. Sirdsdarbibas atrums un pulsa atrums
nemainas. Tomér notiek temperatiiras pazeminasanas, ka ar1 neliels elpoSanas nomakums.

Ar §Tm veterinarajam zalém tiek panakts mierigs sapju sliekSna pieaugums. Ievadot intravenozi, efekts
paradas relativi atri.

Suniem $o efektu var noverot 1€nas intravenozas injekcijas laika. Muskuli pakapeniski atslabinas un suni
aizmieg bez uzbudinajuma.

Zirgiem §is veterinaras zales izraisa izteiktu sedaciju un analg€ziju, bet parasti nav vispargjas
anest€zijas. Efekts ir atrs, injicgjot intravenozi, un par to liecina Tpasa "sawbuck" poza (plati novietotas



kajas) un pacelta aste. Biezi vien gaita ir nestabila. Kombing&sana ar neiroleptiskiem lidzekliem vai
trankvilizatoriem pastiprina nomierino$o un pretsapju iedarbibu, bet neizraisa anesteziju.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Farmakokinétikas dati zirgiem un suniem galvenokart iegfiti p&tijumos, izmantojot racémisko metadonu.
Metadons atri uzsiicas péc subkutanas, intramuskularas un iekskigas ievadiSanas. SaistiSanas ar plazmas
proteTniem ir augsta, un izplatiSanas tilpums ir relativi liels. Augsta koncentracija audos ir konstateta
aknas un plausas, ka arT nier€s un smadzeng&s.

Metadons tiek plasi metabolizéts par neaktiviem metabolitiem, galvenokart aknas. Levometadons
izdalas gan ar urinu, gan ar fekalijam. [zdalisanas daudzums Zultt un urina var maintties atkariba no
devas, aknu un nieru funkcijas un urina pH. Jo lielaka ir deva, jo vairak izdalas ar zulti. Levometadona
eliminacijas pusperiods suniem ir aptuveni 2 stundas un zirgiem — 1 stunda.

P&c intravenozas ievadiSanas fenpipramids 24 stundu laika samazinas Iidz loti zemam [imenim un
izdalas ar urtnu un izkarnijjumiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabaSanas temperatiira.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 caurspidiga stikla (I tipa) 10 ml, 30 ml vai 50 ml flakonu ar brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

5 ml (10 ml izmera flakona)
10 mi

30 ml

50 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/23/0048
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRSANAS DATUMS
Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/09/2023.

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

14. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

14.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recudon 5,0 mg/ml + 0,25 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Levometadona hidrohlorids 5,0 mg/ml
Fenpipramida hidrohlorids 0,25 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5ml

10 mi
30 ml
50 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi un suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lénai intravenozai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0048

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

5 ml, 10 ml, 30 ml vai 50 ml stikla flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recudon

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Levometadona hidrohlorids 5,0 mg/ml
Fenpipramida hidrohlorids 0,25 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.

11



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem un suniem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

4,4 mg levometadona, kas atbilst 5 mg levometadona hidrohlorida
0,22 mg fenpipramida, kas atbilst 0,25 mg fenpipramida hidrohlorida

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg

Dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam, praktiski bez redzamam dalinam.

3. Merksugas

Zirgi un suni.

4, LietoSanas indikacijas

Analggzijai un premedikacijai pirms procedram.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzivniekiem ir progres€josa elposanas mazspéja.

Nelietot, ja dzivniekiem ir smagi aknu vai nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot, ja dzivniekiem ir epilepsijas vai strihnina 1€kmes vai stingumkrampyji.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ta ka individuala reakcija uz levometadonu var atskirties, dzivnieki regulari jauzrauga, lai nodrosinatu
pietickamu efektivitati vélamaja iedarbibas ilguma.

Attieciba uz metadonu ir aprakstits, ka efektivas koncentracijas plazma sasniegSanai v&jasuniem var biit
nepieciesamas lielakas devas neka citam Skirném. Nav pieejama atbilstoSa informacija par
nepiecieSamibu vejasuniem lietot lielakas levometadona devas, salidzinot ar citam Skirném.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Sunus ieteicams nebarot 12 stundas pirms So veterinaro zalu ievadiSanas. Suniem §Ts veterinaras zales
injicet loti 1eni, ja tas ievada intravenozi. Ja dzivnieki injekcijas laika ir nemierigi un gaudo, tas ir
nepietickamas devas pazimes, tad€] nepiecieSams turpinat injicésanu.

Ta ka iedarbiba ilgst vairakas stundas, dzivnieks ir jasarga no akustiskiem stimuliem un janodro$ina
siltums un sausums, 11dz tas pilniba atgustas.
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ArsteSanas laika janodro$ina pietickams skabekla daudzums, arstétie dzivnieki regulari jauzrauga,
tostarp janoveéro sirdsdarbibas atrums un elpoSanas atrums.

Dzivniekiem ar galvas traumam lietot piesardzigi, jo opioidu ietekme uz galvas traumu ir atkariga no
traumas veida un smaguma, ka arT no nodrosinata elposanas atbalsta.

Ta ka metadons tiek metaboliz&ts aknas, dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem ta iedarbibas
intensitate un ilgums var atskirties.

Nieru, sirds vai aknu darbibas trauc€jumu vai Soka gadijuma ar So veterinaro zalu lietoSanu var biit
saistits lielaks risks.

Jaatzimée, ka levometadona komponenta antagoniz&Sana $ajas veterinarajas zalés var izraisit parmerigi
lielu fenpipramida hidrohlorida daudzumu, kas var izraisit tahikardiju; stkaku informaciju skatit sadala
“Pardozesana”.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Levometadons ir opioids un péc nejausas pasinjic€Sanas var izraisit elpoSanas nomakumu.

Arf ilgstoSa iedarbiba uz adu var izraisit blakusparadibas.

(Levo-)metadons var kaitét nedzimusam bernam. So veterinaro zalu ievadidanu nedrikst veikt
griitnieces.

Izvairities no saskares ar adu, acim un muti. Gadijuma ja zales iz§lakstas uz adas vai nokliist acTs,
nekavgjoties mazgat ar lielu daudzumu tdens. Novilkt aptraipitas drébes.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret levometadonu un/vai parabéniem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju arstam, bet NEVADIT transportlidzekli, jo var rasties sedacija.

PADOMS ARSTIEM: levometadons ir opioids, kura toksicitatei var bt kliniska iedarbiba, tostarp
elposanas nomakums vai apnoja, sedacija, hipotensija un koma. Ja rodas elpoSanas nomakums, jauzsak
kontrol&ta elpinasana. Lai mazinatu simptomus, ieteicams lietot opioidu antagonistu — naloksonu.

Griisniba:

Levometadons $k&rso placentas barjeru un var izraistt jaundzimuso elpoSanas nomakumu.
Laboratoriskajos petijumos dzivniekiem tika konstat&ta nelabvéliga ietekme uz reprodukciju. Nav
pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas laika. Lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta
veikto ieguvuma un riska noveért&jumu.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika. Lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta

veikto ieguvuma un riska novertgjumu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales var pastiprinat pretsapju lidzeklu, centralas nervu sistémas inhibitoru un vielu, kas
izraisa elpoSanas nomakumu, iedarbibu. Vienlaiciga vai turpmaka veterinaro zalu lietoSana kopa ar
buprenorfinu var izraisit iedarbiguma zudumu.

Metoklopramida ietekme uz kunga iztukSosanas paatrinajumu ir samazinata.

Pardozesana:

Pardozesana var izraisit dzilu elpo$anas un/vai CNS nomakumu.

Citas blakusparadibas var but kardiovaskulars kolapss, hipotermija, krampji un skeleta muskulu
hipotonija. Lielu devu vai atras intravenozas ievadiSanas gadijuma zirgiem var biit novérojama CNS
uzbudinamiba (hiperrefleksija, trice) un krampji.

Smaga elposanas nomakuma gadijumos jaapsver mehaniskas elpoSanas uzturéSanas izmantoSana.
Naloksona hidrohloridu var lietot ka levometadona antagonistu. Jaatzimg, ka levometadona komponenta
antagonizeSana veterinarajas zal€s var izraisit parmerigi lielu fenpipramida hidrohlorida daudzumu, kas
var izraistt tahikardiju. Naloksons ir Iidzeklis, kuru parasti izmanto elpoSanas nomakuma arsté$ana.
Ievérojamas pardozésanas gadijuma naloksona devu var nakties ievadit vairakkart. Dzivnieki riipigi
janovero, jo naloksona iedarbiba var samazinaties pirms tiek sasniegts subtoksisks levometadona
Iimenis.
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Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

7. Blakusparadibas

Suniem:
BieZums Blakusparadiba
Nenoteikts biezums (nevar novertét no Elposanas nomakums, elsosana, neregulara
pieejamajiem datiem) elposana, pazeminata kermena temperatira,
bradikardijal, pastiprinata jutiba pret skanu,
aizcietgjums, vemsana.
Zirgiem:
BieZzums Blakusparadiba
Nenoteikts biezums (nevar novertet no Elposanas nomakums, pazeminata kermena
pieejamajiem datiem) temperatiira, bradikardija, uzbudinajums ?,

aizciet&jums.
L Tikai lielas devas
2Sapju klatbiitne vai trikums ietekmé reakciju uz opioidiem. Zirgi, kuri izjlit sapes, var neizradit nekadas
blakusparadibas pie devam, kas var€tu izraisit uzbudinajumu veseliem dzivniekiem

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému: http://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Sis veterinaras zales ir paredzgtas:
- Zirgiem: 1&nai intravenozai lietosanai.
- Suniem: 1€nai intravenozai lietosanai.

Zirgi

Analgezija

0,1-0,15 mg levometadona-HCL / 0,005-0,0075 mg fenpipramida-HCL intravenozi uz kg kermena
svara.

Atbilst: uz 100 kg kermena svara: 2,0-3,0 ml $o veterinaro zalu.

LietoSana premedikacijai kombinacija ar ksilazinu, romifidinu vai detomidinu

Si devu diapazona zemakas vértibas jaizmanto, ja veterinaras zales lieto kombinacija ar kadu no §im
vielam. Lietojamas kombinacijas novertgjums javeic arst€joSajam veterinararstam, pamatojoties uz
arst€Sanas mérki un katra pacienta fizikalajam 1pasibam. Visi anest€zijas lidzekli, ko izmanto anestezijai
vali tas uzturéSanai, jaievada, pamatojoties uz iedarbibu.

Suni

Analggzija

0,2-1,0 mg levometadona-HCL / 0,01-0,05 mg fenpipramida-HCL intravenozi uz kg kermena svara.
Atbilst: uz 10 kg kermena svara: 0,4- 2,0 ml So veterinaro zalu. Levometadons ir aptuveni divas reizes
specigaks neka metadona racemats. Devai parasti vajadz&tu biit pusei no metadona devas.

Devas, kas parsniedz 0,5 mg levometadona- HCI uz kg, drikst ievadit tikai p&c riipigas sapju stipruma,
individualas sapju jutibas un suna vispargja stavokla izvertesanas.
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LietoSana premedikacijai kombinacija ar ksilazinu, medetomidinu vai deksmedetomidinu

S1 devu diapazona zemakas vértibas jaizmanto, ja veterinaras zales lieto kombinacija ar kadu no §im
vielam.

Lietojamas kombinacijas novertejums javeic arstéjosajam veterinararstam, pamatojoties uz arst€Sanas
meérki un katra pacienta fizikalajam 1pasibam. Visi anestézijas Iidzekli, ko izmanto anestgzijai vai tas
uzturéSanai, jaievada, pamatojoties uz iedarbibu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms ievadiSanas precizi janosaka kermena svars.

Kopgja deva suniem nedrikst parsniegt 12,5 ml.

Flakonu var caurdurt Iidz 10 reiz€m. Lietotajam jaizvélas vispiemerotakais flakona izmé&rs atbilstosi
arst€jamajai mérksugai.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabaSanas temperatiira.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona péc EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/23/0048

Kartona kastite ar 1 flakonu ar tilpumu 5 ml, 10 ml, 30 ml vai 50 ml.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Talr: +31 348 416945

E-pasts: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Cita informacija

Informacija veterinararstam:

Levometadons ir aptuveni divreiz sp&cigaks par metadona racematu un to parasti var drosi aizstat
attieciba 2:1. Ta pretsapju iedarbiba ir salidzinama ar morfina iedarbibu, ko papildina sedacija, eiforija,
elposanas nomakums un mioze. Levometadona pretsapju iedarbiba (tapat ka morfinam) ilgst no 4 lidz
6 stundam. Citas specifiskas sekundaras iedarbibas ir bradikardija, hipertensija, aizcietgjums un
antidiuréze, un dazi efekti (piem&ram, elpoSanas nomakums) var bt ilgaki par pretsapju iedarbibu.
Levometadona farmakologiska iedarbiba dazadam sugam atskiras.

Fenpipramids ir parasimpatolitisks I1dzeklis. Kombingjot fenpipramidu ar levometadonu, levometadona
vagus efekts tiek neitralizéts un tadgjadi tiek samazinatas levometadona blakusparadibas: tiek novérsta
spontana defekacija, uriné$ana vai parmériga sickaloSanas. Sirdsdarbibas atrums un pulsa atrums
nemainas. Tomer notiek temperatiiras pazeminasanas, ka ar neliels elpoSanas nomakums.

Zirgiem §is veterinaras zales izraisa izteiktu sedaciju un analggziju, bet parasti nav vispargjas
anestézijas. Efekts ir atrs, injic€jot intravenozi, un par to liecina ipasa "sawbuck" poza (plati novietotas
kajas) un pacelta aste. Biezi vien gaita ir nestabila. Kombin&Sana ar neiroleptiskiem lidzekliem vai
trankvilizatoriem pastiprina nomierinoso un pretsapju iedarbibu, bet neizraisa anestgziju.
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