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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recudon, 5 mg/ml + 0,25 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams ir Sunims
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

levometadono hidrochlorido 5mg
(atitinkancio 4,4 mg levometadono),
fenpipramido hidrochlorido 0,25 mg

(atitinkancio 0,22 mg fenpipramido);

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,0 mg

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH korekcijai)

Druskos riigstis (pH korekcijai)

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas, beveik be matomy daleliy.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Arkliai ir Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Analgezija ir premedikacija prie§ procediras.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems pazengusiu kvépavimo nepakankamumu.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra sunkiy kepeny ar inksty funkcijos sutrikimy.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems epilepsijos ar strichnino priepuoliais arba stablige.
Negalima naudoti esant zinomam padidéjusiam jautrumui bet kuriai veikliajai ar pagalbinei medziagai.
3.4 Specialieji jspéjimai

Dél jvairaus individualaus atsako j levometadona, gyviinai turi buti reguliariai stebimi, kad biity
uztikrintas reikiamos trukmés poveikio veiksmingumas.

Dél metadono buvo aprasyta, kad greihaundams gali reikéti didesniy doziy nei kity veisliy Sunims, kad
biity pasiektas veiksmingas kiekis plazmoje. Atitinkamos informacijos apie tai, kad kurtams, palyginti
su kitomis veislémis, reikia didesniy konkreciai levometadono doziy, néra.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
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Rekomenduojama, kad prie§ veterinarinio vaisto naudojima $unys bity 12 valandy nevalge. Sunims is
veterinarinis vaistas turi biiti leidziamas labai 1étai, kai jis §virk§¢iamas j veng. Gyviiny nerimas ir
lojimas injekcijos metu yra nepakankamos dozés pozymiai, todél injekceijg reikia tgsti.

Kadangi poveikis trunka kelias valandas, gyviing reikia saugoti nuo akustiniy dirgikliy, laikyti §iltai ir
sausai, kol jis visiskai atsigaus.

Gydymo metu reikia uztikrinti tinkama deguonies kiekj, gydomus gyviinus reikia reguliariai stebéti,
iskaitant $irdies ritmo ir kvépavimo daznio tyrima.

Atsargiai naudoti gyviinams, patyrusiems galvos traumas, nes opioidy poveikis galvos traumy atveju
priklauso nuo traumos tipo ir sunkumo bei teikiamos kvépavimo paramos.

Metadonas metabolizuojamas kepenyse, todé¢l jo veikimo intensyvumas ir trukmé gali turéti jtakos
gyvinams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi.

Sutrikus inksty, Sirdies ar kepeny funkcijai arba iStikus Sokui, gali kilti didesné rizika, susijusi su
veterinarinio vaisto naudojimu.

Pazymeétina, kad antagonizuojant veterinarinio vaisto sudétyje esantj levometadono komponenta, gali
pasireiksti fenpipramido hidrochlorido antagonizmas, kuris gali sukelti tachikardijg, daugiau
informacijos zr. 3.10 skyriuje ,,Perdozavimo simptomai*.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Levometadonas yra opioidas, todél atsitiktinai savarankiskai suSvirkstus gali sukelti kvépavimo
slopinima. Ilgalaikis poveikis per odg taip pat gali sukelti nepageidaujamg poveikj.

(Levo)metadonas gali pakenkti negimusiam vaikui. Veterinarinio vaisto negalima skirti néSc¢ioms
moterims.

Venkite salyc¢io su oda, akimis ir burna. ISsiliejus ant odos arba patekus j akis, nedelsiant plauti dideliu
kiekiu vandens. Nusivilkti uzterstus drabuzius.

Zmonés, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas levometadonui ir (arba) parabenams , turéty vengti
salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai savarankiskai jsiSvirkstus, nedelsdami kreipkités i gydytoja ir parodykite jam pakuotés
lapelj, tatiau NEVAIRUOKITE, nes gali pasireiksti sedacija.

PATARIMAS GYDYTOJAMS: Levometadonas yra opioidas, kurio toksiskumas gali sukelti klinikinj
poveikj, jskaitant kvépavimo slopinimg ar apnéja, sedacija, hipotenzijg ir komg. Atsiradus kvépavimo
slopinimui, reikia pradéti kontroliuojamajg ventiliacija. Rekomenduojama skirti opioidy antagonisto
naloksono, kad biity galima pakeisti simptomus.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés:

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

DaZnumas Nepageidaujama reakcija

Nenustatytas daznis (negali biiti jvertintas Kvépavimo slopinimas, Dusulys,

pagal turimus duomenis) Nereguliarus kvépavimas, Sumazéjusi kiino
temperatiira, Bradikardija', Padidéjes
jautrumas garsui, Viduriy uzkietéjimas,
Vémimas.

Arkliai:

Daznis Nepageidaujama reakcija

Nenustatytas daznis (negali biiti jvertintas Kvépavimo slopinimas, sumazéjusi kiino

pagal turimus duomenis) temperatiira, bradikardija, susijaudinimas?,

viduriy uzkietéjimas.
! Tik naudojant dideles dozes
2 Skausmo buvimas ar nebuvimas turi jtakos atsakui j opioidus. Skausmg kenc¢iantiems arkliams gali nebiti jokiy
nepageidaujamy reakcijy j dozes, kurios jprastiems gyvinams sukelty susijaudinimg.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
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vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Néstumas:

Levometadonas prasiskverbia pro placentos barjerg ir gali sukelti naujagimiy kvépavimo slopinima.
Tyrimai su laboratoriniais gyvinais parodé neigiamg poveikj reprodukcijai. Veterinarinio vaisto
saugumas néstumo metu nenustatytas. Naudoti tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atliktg naudos
ir rizikos jvertinima.

Zindymas:
Veterinarinio vaisto saugumas zindymo laikotarpiu nenustatytas. Naudoti tik pagal atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikta naudos ir rizikos jvertinima.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinis vaistas gali sustiprinti analgetiky, centrinés nervy sistemos inhibitoriy ir kvépavimo
slopinimg sukelian¢iy medziagy poveikj. Kartu ar véliau naudojant veterinarinj vaista su buprenorfinu,
gali trikti veiksmingumo.

Metoklopramido poveikis skrandZio i$situstinimo pagreitinimui sumazéja.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Veterinarinis vaistas skirtas:
- Arkliams: létai §virksti j vena.
- Sunims: létai Svirksti j vena.

Arkliai

Analgezija

0,1-0,15 mg levometadono-HCL / 0,005-0,0075 mg fenpipramido-HCL vienam kg ktino svorio | vena.
Atitinkamai: 100 kg kiino svorio: 2,0-3,0 ml veterinarinio vaisto.

Naudoti premedikacijai kartu su ksilazinu, romifidinu arba detomidinu.

Kai veterinarinis vaistas naudojamas kartu su viena i§ $iy medziagy, reikia naudoti apating $io doziy
intervalo ribg. Naudoting derinj turéty jvertinti gydantis veterinarijos gydytojas, remdamasis gydymo
tikslu ir konkretaus paciento fizinémis savybémis. Visi anestetikai, naudojami anestezijai sukelti ar
palaikyti, turéty biti skiriami vadovaujantis poveikiu.

Sunys

Analgezija

0,2-1,0 mg levometadono-HCL / 0,01-0,05 mg fenpipramido-HCL kilogramui kiino svorio j vena.
Atitinkamai: Per 10 kg kiino svorio: 0,4- 2,0 ml veterinarinio vaisto.

Levometadonas yra mazdaug du kartus stipresnis uz metadono racematg. Paprastai doz¢ turéty bti pusé
metadono dozés.

Didesnés nei 0,5 mg levometadono-HCL/kg dozés turéty biti skiriamos tik kruopsc¢iai jvertinus
skausmo stipruma, individualius jautrumo skausmui skirtumus ir bendrg Suns biikle.

Bendroji dozé Sunims neturéty virSyti 12,5 ml.

Tinka naudoti premedikacijai kartu su ksilazinu, medetomidinu arba deksmedetomidinu

Kai veterinarinis vaistas naudojamas kartu su viena i§ $iy medziagy, reikia naudoti apatine $io doziy
intervalo ribg. Tinkamg derinj turéty jvertinti gydantis veterinarijos gydytojas, remdamasis gydymo
tikslu ir konkretaus paciento fizinémis savybémis. Visi anestetikai, naudojami anestezijai sukelti ar

palaikyti, turéty biti skiriami vadovaujantis poveikiu.




Prie$ naudojima reikia tiksliai nustatyti kino svorj. Buteliukg galima atidaryti iki 10 karty. Vartotojas
turéty pasirinkti tinkamiausig buteliuko dydj pagal gydoma tiksling rusj.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gali pasireiksti gilus kvépavimo ir (arba) CNS slopinimas.

Kitas Salutinis poveikis gali buti Sirdies ir kraujagysliy sistemos kolapsas, hipotermija, traukuliai ir
skeleto raumeny hipotonija. Didelémis dozémis arba greitai suleidus j vena, H arkliams gali pasireiksti
CNS sujaudinimas (hiperrefleksija, drebulys) ir traukuliai.

Esant sunkiam kvépavimo slopinimui, reikéty apsvarstyti galimybeg taikyti mechaninj kvépavimo
palaikyma.

Naloksono hidrochloridas gali biiti naudojamas kaip levometadono antagonistas. Reikéty pazymeéti, kad
veterinarinio vaisto sudétyje esancios levometadono sudedamosios dalies antagonizavimas gali sukelti
fenpipramido hidrochlorido persidavima, dél kurio gali pasireiksti tachikardija. Naloksonas yra
pasirenkama priemoné kvépavimo slopinimui gydyti. Mazai perdozavus, naloksono dozes gali tekti
kartoti. Gyviinus reikia atidziai stebéti, nes naloksono poveikis gali susilpnéti, kol bus pasiektas
subtoksiskas levometadono kiekis.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniu veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 3 dienos.
Pienui: Negalima naudoti kumelés, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QN02ACS52.

4.2 Farmakodinamika

Levometadonas yra lipofilinis bazinis sintetinis opioidinis analgetikas. Levometadonas yra raceminio
dl-metadono (-)-R-enantiomeras. S(+) enantiomeras pasizymi tik 1/50 R(-) enantiomero analgetinio
poveikio, todél levometadonas yra mazdaug du kartus stipresnis uz metadono racemata ir paprastai juos
galima saugiai pakeisti vienas kitu santykiu 2:1

Levometadono steriné konfigiiracija panasi { morfino. Levometadonas veikia jungdamasis prie p-opiaty
receptoriy. Jo analgezinis poveikis panasus | morfino, kartu pasireiskia sedacija, euforija, kvépavimo
slopinimas ir miozé. Levometadono analgezinio veikimo trukmé (kaip ir morfino) svyruoja nuo 4 iki 6
valandy.

Kitas medziagai biidingas antrinis poveikis yra bradikardija, hipertenzija, viduriy uzkietéjimas ir
antidiureze, o kai kurie poveikiai (pvz., kvépavimo slopinimas) gali trukti ilgiau nei analgezinis
poveikis. Farmakologinis levometadono stiprumas jvairiose rusyse skiriasi.

Fenpipramidas yra parasimpatolitinis preparatas. Kombinuojant fenpipramidg su levometadonu,
neutralizuojamas levometadono vaginis poveikis, todél sumazeéja Salutinis levometadono poveikis:
Pasalinamas savaiminis tustinimasis, §lapinimasis ar gausus seilétekis. Sirdies ritmas ir pulsas
nesikeicia. TaCiau sumaZzéja temperatiira, taip pat atsiranda nedidelis kvépavimo slopinimas.

Naudojant veterinarinj vaistg, ramiai padidéja skausmo slenkstis. Poveikis pasireiskia palyginti greitai,
kai vaistas leidZziamas j vena.

Sunims poveikj galima pastebéti létai §virk§¢iant j vena. Raumenys palaipsniui atsipalaiduoja ir $unys
uzmiega be susijaudinimo.

Zirgams veterinarinis vaistas sukelia ryskia sedacijg ir analgezij, tatiau paprastai nesukelia bendros
anestezijos. Svirk§¢iamas j vena poveikis biina greitas ir pasireiskia pjautuvo formos laikysena ir pakelta



uodega. Ejimas daznai tampa netvirtas. Derinys su neuroleptikais ar raminamaisiais sustiprina
raminamajj ir nuskausminamajj poveikj, taciau pats savaime anestezijos nepasiekia.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetiniai duomenys apie arkliy ir Suny farmakokinetikg gauti daugiausia i8 tyrimy, kuriuose
naudotas raceminis metadonas. Metadonas greitai absorbuojasi po poodinio, j raumenis ir geriamojo
vartojimo. Plazmos baltymy suri§imas yra didelis, o pasiskirstymo tiiris santykinai didelis. Didelé
koncentracija audiniuose nustatoma kepenyse ir plauciuose, po to inkstuose ir smegenyse.

Metadonas intensyviai metabolizuojamas daugiausia kepenyse iki neaktyviy metabolity.
Levometadonas issiskiria su §lapimu ir iSmatomis. ISskyrimo tarp tulzies ir Slapimo strukttira gali skirtis
priklausomai nuo dozés, kepeny ir inksty funkcijos skirtumy bei slapimo pH. Atrodo, kad kuo didesné
dozé, tuo daugiau jos iSsiskiria su tulzimi. Levometadono eliminacijos pusperiodis Sunims yra mazdaug
2 valandos, o arkliams — 1 valanda.

Suleidus fenpipramido j vena, jo kiekis per 24 valandas sumazéja iki labai mazo ir i§siskiria su §lapimu
bei iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais vaistais.
5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliuka laikykite iSoringje kartoninéje dézutéje, kad buty apsaugotas nuo §viesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartono dézuté su 1 skaidraus stiklo (I tipo) 10 ml, 30 ml arba 50 ml buteliuku su dengtu brombutilo
gumos kamsc¢iu ir aliuminio dangteliu.

Pakuotés dydziai:

5 ml (10 ml talpos buteliuke),
10 ml,

30 ml,

50 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)
LT/2/23/2767/001-004
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-08-02

9 PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-07-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recudon, 5,0 mg/ml + 0,25 mg/ml, injekcinis tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Levometadono hidrochlorido 5,0 mg/ml
Fenpipramido hidrochlorido 0,25 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

5ml

10 ml
30 ml
50 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai ir Sunys.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Létai Svirksti j vena.

| 7. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams: 3 dienos.
Pienui: Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, veterinarin] vaista sunaudoti per 28 dienas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliuka laikykite iSoringje dézutéje, kad buty apsaugotas nuo $viesos.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“




Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2767/001
LT/2/23/2767/002
LT/2/23/2767/003
LT/2/23/2767/004

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5 ml, 10 ml, 30 ml arba 50 ml stikliniai buteliuka

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recudon

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Levometadono hidrochlorido 5,0 mg/ml
Fenpipramido hidrochlorido 0,25 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, veterinarinj vaistg sunaudoti per 28 dienas.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Recudon, 5 mg/ml + 0,25 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams ir Sunims
2. Sudétis

Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

levometadono hidrochlorido 5mg
(atitinkancio 4,4 mg levometadono),
fenpipramido hidrochlorido 0,25 mg

(atitinkancio 0,22 mg fenpipramido);
pagalbiné (-s) medZiaga (-os):
metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,0 mg.

Skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas, beveik be matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Arkliai ir Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Analgezija ir premedikacija prie§ procediras.
5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems pazengusiu kvépavimo nepakankamumu.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra sunkiy kepeny ar inksty funkcijos sutrikimy.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems epilepsijos ar strichnino priepuoliais arba stablige.
Negalima naudoti esant zinomam padidéjusiam jautrumui bet kuriai veikliajai ar pagalbinei medziagai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Dél jvairaus individualaus atsako j levometadong, gyviinai turi biiti reguliariai stebimi, kad biity
uztikrintas reikiamos trukmés poveikio veiksmingumas.

Dél metadono buvo aprasSyta, kad greihaundams gali reikéti didesniy doziy nei kity veisliy Sunims, kad
biity pasiektas veiksmingas kiekis plazmoje. Atitinkamos informacijos apie tai, kad kurtams, palyginti
su kitomis veislémis, reikia didesniy konkreciai levometadono doziy, néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Rekomenduojama, kad pries veterinarinio vaisto vartojima Sunys biity 12 valandy neéde. Sunims $is
veterinarinis vaistas turi buti leidziamas labai létai, kai jis Svirk$¢iamas | veng. Gyviiny nerimas ir
lojimas injekcijos metu yra nepakankamos dozés pozymiai, todél injekcijg reikia testi.

Kadangi poveikis trunka kelias valandas, gyviing reikia saugoti nuo akustiniy dirgikliy, laikyti Siltai ir
sausai, kol jis visiskai atsigaus.

Gydymo metu reikia uztikrinti tinkama deguonies kiekj, gydomus gyviinus reikia reguliariai stebéti,
iskaitant $irdies ritmo ir kvépavimo daznio tyrima.
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Atsargiai naudoti gyviinams, patyrusiems galvos traumas, nes opioidy poveikis galvos traumy atveju
priklauso nuo traumos tipo ir sunkumo bei teikiamos kvépavimo paramos.

Metadonas metabolizuojamas kepenyse, tod¢l jo veikimo intensyvumas ir trukmé gali turéti jtakos
gyvinams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi.

Jei yra inksty, Sirdies ar kepeny funkcijos sutrikimy arba Sokas, veterinarinio vaisto vartojimas gali kelti
didesng rizika.

Pazymeétina, kad antagonizuojant veterinarinio vaisto sudétyje esantj levometadono komponenta, gali
pasireiksti fenpipramido hidrochlorido perdozavimas, kuris gali sukelti tachikardija, daugiau
informacijos Zr. skyriuje ,,Perdozavimas®.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Levometadonas yra opioidas, todél atsitiktinai savarankiskai susvirkstus gali sukelti kvépavimo
slopinima.

Ilgalaikis poveikis per oda taip pat gali sukelti nepageidaujama poveikj.

(Levo)metadonas gali pakenkti negimusiam vaikui. Veterinarinio vaisto negalima skirti nés¢ioms
moterims.

Venkite salyc¢io su oda, akimis ir burna. ISsiliejus ant odos arba patekus j akis, nedelsiant plauti dideliu
kiekiu vandens. Nusivilkti uzterStus drabuzius.

Zmonés, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas levometadonui ir (arba) parabenams, turéty vengti
salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai savarankiskai jsiSvirkstus, nedelsdami kreipkités j gydytoja ir parodykite jam pakuotés
lapelj, taciau NEVAIRUOKITE, nes gali pasireiksti sedacija.

PATARIMAS GYDYTOJAMS: Levometadonas yra opioidas, kurio toksiSkumas gali sukelti klinikinj
poveik], jskaitant kvépavimo slopinimg ar apnéja, sedacija, hipotenzija ir komga. Atsiradus kvépavimo
slopinimui, reikia pradéti kontroliuojamaja ventiliacija. Rekomenduojama skirti opioidy antagonisto
naloksono, kad bty galima pakeisti simptomus.

Vaikingumas
Levometadonas prasiskverbia pro placentos barjerg ir gali sukelti naujagimiy kvépavimo slopinima.

Tyrimai su laboratoriniais gyviinais parodé neigiamg poveikj reprodukcijai. Veterinarinio vaisto
saugumas néstumo metu nenustatytas. Naudoti tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikta naudos
ir rizikos jvertinima.

Laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas zindymo laikotarpiu nenustatytas. Naudoti tik pagal atsakingo

veterinarijos gydytojo atlikta naudos ir rizikos jvertinima.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinis vaistas gali sustiprinti analgetiky, centrinés nervy sistemos inhibitoriy ir kvépavimo
slopinimg sukelian¢iy medziagy poveikj. Kartu ar véliau vartojant veterinarinj vaistg su buprenorfinu,
gali triikti veiksmingumo.

Metoklopramido poveikis skrandzio i$situstinimo pagreitinimui sumazéja.

Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti gily kvépavimo ir (arba) CNS slopinima.

Kiti Salutiniai poveikiai gali baiti Sirdies ir kraujagysliy sistemos kolapsas, hipotermija, traukuliai ir
skeleto raumeny hipotonija. Arkliams gali pasireik$ti CNS sujaudinimas (hiperrefleksija, drebulys) ir
traukuliai, jei vartojamos didelés dozés arba jei greitai suleidZiama j vena.

Esant sunkiam kvépavimo slopinimui, reikéty apsvarstyti galimybe taikyti mechaninj kvépavimo
palaikyma.

Naloksono hidrochloridas gali biiti naudojamas kaip levometadono antagonistas. Reikéty pazymeéti, kad
veterinarinio vaisto sudétyje esancios levometadono sudedamosios dalies antagonizavimas gali sukelti
fenpipramido hidrochlorido persidavima, dél kurio gali pasireiksti tachikardija. Naloksonas yra
pasirenkama priemoné kvépavimo slopinimui gydyti. MaZai perdozavus, naloksono dozes gali tekti
kartoti. Gyviinus reikia atidziai stebéti, nes naloksono poveikis gali susilpnéti, kol bus pasiektas
subtoksiSkas levometadono kiekis.
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Specialiis naudojimo apribojimai ir specialios naudojimo salygos
Netaikytinos.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Daznis Nepageidaujama reakcija

Nenustatytas daznis (negali biiti jvertintas Kvépavimo slopinimas, Dusulys,

pagal turimus duomenis) Nereguliarus kvépavimas, Sumazéjusi kiino
temperatiira, Bradikardija', Padidéjes
jautrumas garsui, Viduriy uzkietéjimas,
Vémimas.

Arkliai:

Daznis Nepageidaujama reakcija

Nenustatytas daznis (negali biiti jvertintas Kvépavimo slopinimas, sumazéjusi kiino

pagal turimus duomenis) temperatiira, bradikardija, susijaudinimas?,

viduriy uzkietéjimas.
I Tik vartojant dideles dozes
2 Skausmo buvimas ar nebuvimas turi jtakos atsakui j opioidus. Skausmg kenéiantiems arkliams gali nebiiti jokiy
nepageidaujamy reakcijy j dozes, kurios jprastiems gyvinams sukelty susijaudinimg.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad

vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Veterinarinis vaistas skirtas:
- Arkliams: 1étai §virksti j vena.
- Sunims: 1étai Svirksti j vena.

Arkliai

Analgezija

0,1-0,15 mg levometadono-HCL / 0,005-0,0075 mg fenpipramido-HCL vienam kg ktino svorio i vena.
Atitinkamai: 100 kg kiino svorio: 2,0-3,0 ml veterinarinio vaisto.

Vartojimas premedikacijai kartu su ksilazinu, romifidinu arba detomidinu

Kai veterinarinis vaistas vartojamas kartu su viena i$ $iy medziagy, reikia naudoti apating Sio doziy
intervalo ribg. Naudoting derinj turéty jvertinti gydantis veterinarijos gydytojas, remdamasis gydymo
tikslu ir konkretaus paciento fizinémis savybémis. Visi anestetikai, naudojami anestezijai sukelti ar
palaikyti, turéty bti skiriami vadovaujantis poveikiu.

Sunys

Analgezija

0,2-1,0 mg levometadono-HCL / 0,01-0,05 mg mg fenpipramido-HCL vienam kg kiino svorio j vena.
Atitinkamai: Per 10 kg kiino svorio: 0,4- 2,0 ml veterinarinio vaisto. Levometadonas yra mazdaug du
kartus stipresnis uz metadono racematg. Paprastai doz¢ turéty biiti pusé metadono dozés.

Didesnés nei 0,5 mg levometadono-HCL/kg dozés turéty bti skiriamos tik nuodugniai jvertinus
skausmo stiprumga, individualius jautrumo skausmui skirtumus ir bendra Suns biikle.
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Vartojimas premedikacijai kartu su ksilazinu, medetomidinu arba deksmedetomidinu

Kai veterinarinis vaistas vartojamas kartu su viena i$ $iy medziagy, reikia naudoti apating Sio doziy
intervalo riba.

Naudoting derinj turéty jvertinti gydantis veterinarijos gydytojas, remdamasis gydymo tikslu ir
konkretaus paciento fizinémis savybémis. Visi anestetikai, naudojami anestezijai sukelti ar palaikyti,
turéty biiti skiriami vadovaujantis poveikiu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries vartojimg reikia tiksliai nustatyti kiino svorj.

Bendra doz¢ Sunims neturéty virSyti 12,5 ml.

Buteliukg galima brokuoti iki 10 karty. Vartotojas turéty pasirinkti tinkamiausig buteliuko dydj pagal
gydomag tiksling rasj.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 3 dienos.

Pienui: Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Buteliukg laikykite iSorinéje kartoningje dézutéje, kad biity apsaugotas nuo Sviesos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
meénesio dienos.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuote, - 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/23/2767/001-004

Kartono dézuté su 1 buteliuku po 5 ml, 10 ml, 30 ml arba 50 ml.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2023-07-26
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai.

Tel.: +31 348 416945

el. paStas: pharmacovigilance@alfasan.nl

[For MRP/DCP/SRP and national procedures: To be completed nationally.]
17. Kita informacija

Informacija veterinarijos gydytojui:

Levometadonas yra mazdaug du kartus stipresnis uz metadono racematg ir paprastai juos galima saugiai
pakeisti vienas kitu santykiu 2:1. Jo analgezinis poveikis panasus j morfino, kartu pasireiskia sedacija,
euforija, kvépavimo slopinimas ir miozé. Levometadono analgezinio veikimo trukmé (kaip ir morfino)
svyruoja nuo 4 iki 6 valandy. Kiti medziagai biidingi antriniai poveikiai yra bradikardija, hipertenzija,
viduriy uzkietéjimas ir antidiurezé, o kai kurie poveikiai (pvz., kvépavimo slopinimas) gali trukti ilgiau
nei analgezinis poveikis. Levometadono farmakologinis stiprumas jvairiose riiSyse skiriasi.

Fenpipramidas yra parasimpatolitikas. Derinant fenpipramida su levometadonu, slopinamas
levometadono vaginis poveikis ir taip mazinamas Salutinis levometadono poveikis: Pasalinamas
savaiminis tustinimasis, §lapinimasis ar gausus seilétekis. Sirdies ritmas ir pulsas nesikei¢ia. Ta¢iau
sumazg€ja temperatiira, taip pat atsiranda nedidelis kvépavimo slopinimas.

Arkliams veterinarinis vaistas sukelia ryskia sedacijg ir analgezija, taciau paprastai nesukelia bendrosios
anestezijos. Svirk§¢iamas j veng poveikis biina greitas ir pasireiskia pjautuvo formos laikysena ir pakelta
uodega. Ejimas daznai tampa netvirtas. Derinys su neuroleptikais ar raminamaisiais sustiprina
raminamajj ir nuskausminamajj poveikj, taciau pats savaime anestezijos nepasiekia.
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