VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

L-Polamivet® vet injektioneste, liuos

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet: levometadonihydrokloridi 2,5 mg
fenpipramidihydrokloridi 0,125 mg

Apuaineet:
Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Valmisteen kuvaus. Kirkas ja vériton injektioneste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen ja koira.

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain
Kivunlievitys ja esildédkitys ennen toimenpiteita.
4.3 Vasta-aiheet

Krooninen bronkiitti. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa kallovammapotilaita sekd maksa- ja
munuaisinsuffisienssia sairastavia.

4.4 Erityis varoitukset kohde-eliiinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

L-Polamivet annos suositellaan annettavaksi koiralle vatsan ollessa tyhja. Koska vaikutus kestia
koiralla useita tunteja, on eldin suojeltava mahdollisimman hyvin akustisilta drsykkeiltd, kylmélti ja
maralti.

Hoidon aikana on varmistettava riittivd hapensaanti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Valmistetta ei saa padstdd kasittelijan iholle tai limakalvoille. Jos niin kdy, iho- ja limakalvoalue on
vilittomasti huuhdeltava vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Mahdolliset haittavaikutukset ovat samat kuin morfiinilla. Valmiste voi aiheuttaa hengitysdepressiota,
bradykardiaa, oksentelua ja ummetusta.



4.7 Kiytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana
Ei tunneta.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Metoklopramidin mahalaukun tyhjenemistd nopeuttava vaikutus vihenee, muiden keskushermostoa
lamaavien aineiden vaikutus voimistuu.

4.9 Annostus ja antotapa

Hevonen:
iv-antotapa: 0,1-0,15 mg levometadonia/0,005—0,0075 mg fenpipramidia /kg, vastaten 2—3 ml/ 50
kg (iv, hitaas ti).

Koira:
iv- ja im-antotapa: 0,2—1,0 mg levometadonia/0,01-0,05 mg fenpipramidia /kg, vastaten 0,08-0.4
ml/kg. Kokonaisannos ei saa ylittdd 25 ml.

Kéytettdessd samanaikaisestimuita analgeetteja on annosta alennettava.

Kombinoitu hoito:
Hevonen: 3-4 ml L-Polamivet + 3-4 ml ksylatsiini-valmistetta, jonka vahvuus on 20 mg/ml /100 kg iv
hitaasti.

Koira: 1 ml/10 kg ksylatsiini-valmistetta, jonka vahvuus on 20 mg/ml iv tai im, 10 minuutin kuluttua
L-Polamivet 2 ml/10 kg im tai iv (paras vaikutus).
Injektionesteet voi myds sekoittaa ja antaa samanaikaisesti (iv hitaasti).

4.10 Yliannos tus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Koira:
vastalddke: nalorfiini: 0,2 mg/kg iv, im, sc
naloksoni: 0,04 - 1 mg/kg sc,im, v

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma, analgeetit, ATCvet-koodi: QN02ACS52.

Levometadoni on synteettinen opioidianalgeetti, joka on rakenteeltaan morfiinia muistuttava
difenyylimetaanijohdannainen. Se vaikuttaa isoissa aivoissa sijaitsevaan kipukeskukseen ja heikentdd
kiputuntemusta. Levometadonin vaikutus kohdistuu p-reseptoreihin. Levometadonin analgeettisen
vaikutuksen kesto vaihtelee (kuten morfimillakin) 4 - 6 tuntin. Levometadoni relaksoi poikkijuovaista
ja siledd lihaksistoa sekd vaikuttaa autonomiseen hermostoon. Vaikutus ilmenee hitaampana ja
syvempdnd hengityksend (joka voi kestidd 4 - 75 tunnin ajan), syddmenlyontien ja verenkierron
hidastumisena, vilkkaampana vatsan ja suoliston toimintana ja ruumiinlimmon laskuna.
Levometadonilla on myds sedatiivinen, euforinen ja silméterid supistava vaikutus.

Fenpipramidilla on atropiinin kaltainen vaikutus parasympatikukseen. Yhdistimilld fenpipramidi
levometadonin kanssa vihentyvét levometadonin sivuvaikutukset. Spontaaninen ulostaminen,



virtsaaminen tai syljen likkaeritys jidvét pois. Syddn- ja pulssifrekvenssit eivat muutu. Lampétilan
laskua kuitenkin esiintyy, samoin kuin lievda hengityksen hidastumista.

Hevosella saavutetaan L-Polamivetilla selvéd rauhoittuminen ja kipukynnyksen kohoaminen. Vaikutus
tulee esiin suonensisdisesti annettuna suhteellisen nopeasti. Koiralla vaikutus tulee esiin jo hitaan
suonensisdisen injektion aikana. Lihaksisto rentoutuu véhitellen ja koirat nukahtavat ilman
kithottumista anestesiankaltaiseen uneen.

L-Polamivetilla saavutetaan sedaatio, jota voidaan syventdd anestesiaan esim. halotaanilla tai
barbituraateilla.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Farmakokineettiset tutkimukset hevosilla ja koirilla on tehty raseemisella metadonilla. Metadoni
imeytyy nopeasti subkutaanisen, intramuskulaarisen ja oraalisen annon jilkeen. Se kulkeutuu nopeasti
sappeen, mikd on pidasiallinen erittymisreitti. Jéaljelle jidva lidkeaine erittyy virtsaan. Hevosella
metadoni hajoaa suurimmaksi osaksi maksassa. Pddmetaboliitit ovat farmakologisesti maktiivisia.
Vain 10 % kéytetystd annoksesta erittyy muuttumattomana virtsassa ja ulosteessa. 12 tunnin jilkeen
levometadonia eienii Ioydetd elimistosta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
natriumkloridi
injektionesteisiin kiytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunnettuja.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Siilytysta koskevat erityis et varotoimet
Sailytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

100 mln ruskea injektiopullo (tyypin II lasia), jossa silikonoitu klorobutyylikumitulppa ja
alumiinisuojus.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien liifikevalmisteiden tai niis tii perdisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kaéyttdmattd jaényt valmiste toimitetaan hévitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle. Huom!
Valmiste on luokiteltu huumausamneeksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

6022

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMA ARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

22.04.1970/

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.1.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei ole.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

L-Polamivet® vet injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATINING

Aktiva substanser: levometadonhydroklorid 2,5 mg
fenpipramidhydroklorid 0,125 mg

Hjélpdmnen:
For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Léikemedlets utseende: Klar och farglos injektionsvitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Haést och hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Smirtlindring och premedikation fore atgirder.
4.3 Kontraindikationer

Kronisk bronkit. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med skallskador samt patienter
med lever- och njurinsufficiens.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Hundar rekommenderas & L-Polamivet pa tom mage. Eftersom likemedlets verkan varar upp till flera
timmar hos hundar, ska hunden skyddas sé effektivt som mojligt fran akustiska stérningar, kyla och
?Jlrl:i.er behandling bor tillréicklig syretillforsel sdkras.

Sérskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar like medlet till djur

Lakemedlet far inte komma i kontakt med hud eller slemhinnor hos personen som hanterar likemedlet.
Om sa sker, ska hud- och slemhinneomradet omedelbart skoljas med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Eventuella biverkningar dr de samma som hos morfin. Likemedlet kan fororsaka andningsdepression,
bradykardi, kridkning och forstoppning.



4.7 Anviandning under driiktighet, laktation eller dggliggning
Inga kénda.
4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Metoklopramids effekt pd magsidckens tomningshastighet forsvagas, andra &mnens dimpande verkan
pa centrala nervsystemet forstarks.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Hast:
intravenos administrering: 0,1-0,15 mg levometadon/0,005-0,0075 mg fenpipramid/’kg, som
motsvarar 2—-3 ml/50 kg (i.v. lingsamt).

Hund:
intravenos och intramuskulir administrering: 0,2—1,0 mg levometadon/0,01-0,05 mg
fenpipramid/kg, som motsvarar 0,08—0,4 ml/kg. Den totala dosen fér inte verskrida 25 ml.

D& man anvéinder andra analgetika samtidigt maste dosen reduceras.

Kombinerad behandling :
Hdist: 34 ml L-Polamivet + 3—4 ml xylazin-preparat, vars styrka ar 20 mg/ml /100 kg i.v. langsamt.

Hund: 1 ml/10 kg kroppsvikt xylazin-preparat vars styrka ar 20 mg/ml iv. eller im., efter 10 minuter
L-Polamivet 2 ml/10 kg i.m. eller i.v. (bdsta effekten).
Injektionsvétskorna kan ocksé blandas och ges samtidigt (i.v. langsamt).

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Hund:
antidot: nalorfin: 0,2 mg/kg i.v., im., s.c.
naloxon: 0,04-1 mg/kg s.c.,im., Lv.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp, analgetika, ATCvet-kod: QNO2ACS52.

Levometadon ér ett syntetiskt opioidanalgetikum, ett difenylmetanderivat som till sin struktur liknar
morfin. Det paverkar sméirtcentrumet i storhjairnan och minskar smértkanslan. Levometadons effekt
riktas pa p-receptorer. Varaktigheten av levometadons analgetiska effekt varierar (liksom hos morfin)
mellan 4 och 6 timmar. Levometadon relaxerar den tvérstrimmiga och glatta muskelvdvnaden samt
paverkar autonoma nervsystemet. Effekten visar sig som langsammare och djupare andning (som kan
vara i 4-75 timmar), lingsammare hjirtslag och blodcirkulation, 6kad mag- och tarmfunktion och
sénkt kroppstemperatur. Levometadon har ocksa en sedativ, euforisk och pupillsammandragande
effekt.

Fenpipramid har en atropinliknande effekt pa parasympatikus. Genom att kombinera fenpipramid med
levometadon minskar biverkningarna av levometadon. Spontan tarmtdmning, urinering eller
salivsekretion uteblir. Hjért- och pulsfrekvenserna foréndras inte. Sénkt kroppstemperatur forekommer
dock, likasé lindrigt langsammare andning.



Hos hist har L-Polamivet en klart lugnande effekt och sméarttroskeln hojs. Effekten uppnés relativt
snabbt efter intravends administrering. Hos hund uppnés effekten redan under den langsamma
intravendsa injektionen. Musklerna slappnar av gradvis och hunden somnar, utan att bli upphetsad, i
en anestesiliknande somn.

L-Polamivet ger en sedering som kan fordjupas till anestesit.ex. med halotan eller barbiturater.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier pa hést och hund har gjorts med racemiskt metadon. Metadon absorberas
snabbt efter subkutan, intramuskulidr och oral administrering. Det transporteras snabbt till gallan som
ar den huvudsakliga utsondringsvigen. Den resterande likemedelsubstansen utséndras i urinen. Hos
hést nedbryts metadon till storsta delen i levern. Huvudmetaboliterna &r farmakologiskt inaktiva.
Endast 10 % av den anvidnda dosen utsdndras ofordndrat i urinen och faeces. Efter 12 timmar hittas
levometadon inte lingre i kroppen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

metylparahydroxibensoat (E218)
natriumklorid

vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Hallbarhet i1 6ppnad mnerforpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

100 ml brun injektionsflaska (typ II glas) med silikoniserad klorobutylgummipropp och
aluminiumskydd.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande. Obs!
Lakemedlet ar narkotikaklassat.
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Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Nederlanderna



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6022

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

22 april 1970

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.1.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Inga.



