RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Recudon, 5 mg/ml + 0,25 mg/ml siistelahus hobustele ja koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:
Toimeained:
Levometadoon
Fenpipramiid

Abiained:

4,4 mg, mis vastab 5 mg levometadoonvesinikkloriidile
0,22 mg, mis vastab 0,25 mg fenpipramiidvesinikkloriidile

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Metuilparahidroksiibensoaat (E218)

1,0 mg

Naatriumkloriid

Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)

Soolhape (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge vérvitu, ilma nahtavate osakesteta siistelahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Hobune ja koer

3.2. Naidustused loomaliigiti

Analgeesia ja premedikatsioon enne protseduure.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada siivenenud hingamispuudulikkusega loomadel.

Mitte kasutada raske maksa- vBi neerufunktsiooni hairega loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on epileptilised v6i strithniinist tingitud krambihood voi teetanus.
Mitte kasutada teadaoleva ulitundlikkuse korral toimeaine vdi abiaine suhtes.

3.4 Erihoiatused

Kuna individuaalne reaktsioon levometadoonile on erinev, tuleb loomi regulaarselt jalgida, et tagada

piisav efektiivsus soovitud toimeaja jooksul.




Metadooni puhul on Kirjeldatud, et inglise hurdad vdivad efektiivse plasmasisalduse saavutamiseks
vajada suuremaid annuseid kui teised tdud. Puudub vastav teave, et inglise hurdad vajaksid
levometadooni manustamist suuremas annuses vorreldes teiste tdugudega.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Koeri on soovitatav mitte toita 12 tundi enne veterinaarravimi manustamist. Koertele tuleb seda
veterinaarravimit intravenoossel manustamisel sustida véga aeglaselt. Loomade rahutus ja ulgumine
sistimise ajal viitavad alaannustamisele, mistottu tuleb stistimist jatkata.

Kuna toime kestab mitu tundi, tuleb looma kaitsta akustiliste stiimulite eest ning hoida soojas ja kuivas
kuni taieliku taastumiseni.

Ravi ajal tuleb tagada piisav hapnikuga varustatus ja ravitavaid loomi tuleb regulaarselt jélgida,
sealhulgas kontrollida stidame 166gisagedust ja hingamissagedust.

Kasutada ettevaatusega peavigastustega loomadel, sest opioidi toime peavigastuse korral s6ltub
vigastuse tliubist ja raskusest ning respiratoorsest toetusest.

Metadoon metaboliseerub maksas, mistdttu voib maksafunktsiooni kahjustusega loomadel olla toime
intensiivsus ja kestus mdjutatud.

Neeru-, siidame- voi maksafunktsiooni hdirete vai Soki korral voib veterinaarravimi kasutamisega
kaasneda suurem risk.

Tuleb mérkida, et levometadooni komponendi antagoniseerimine veterinaarravimis vdib tuua rohkem
esile fenpipramiidvesinikkloriidi toime, mis v@ib p&hjustada tahhiikardiat. Lisateabe saamiseks vt 16ik
3.10 Uleannustamise simptomid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Levometadoon on opioid ja v6ib juhusliku enesele stistimise tagajarjel pdhjustada
hingamisdepressiooni. Pikaajaline kokkupuude naha kaudu v6ib samuti p&hjustada kahjulikke méjusid.
(Levo)metadoon vdib olla kahjulik lootele. Veterinaarravimit ei tohi manustada rasedad naised.
Valtida kokkupuudet naha, silmade ja suuga. Nahale sattumisel vdi silma pritsimisel pesta kohe rohke
veega. Eemaldada saastunud riided.

Inimesed, kes on teadaolevalt levometadooni ja/vGi parabeenide suhtes Glitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul sustimisel iseendale pédrduda viivitamatult arsti poole ja nadidata pakendi infolehte, kuid
MITTE JUHTIDA autot, sest vBib tekkida sedatsioon.

NOUANDED ARSTIDELE. Levometadoon on opioid, mille toksilisus voib pdhjustada Kliinilisi
toimeid, sealhulgas hingamisdepressiooni v8i apnoed, sedatsiooni, hiipotensiooni ja koomat.
Hingamisdepressiooni tekkimisel tuleb alustada kunstlikku hingamist. Simptomaatiliseks raviks on
soovitatav manustada opioidide antagonisti naloksooni.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Sagedus Kdrvaltoimed
Mé&aramata sagedus (ei ole vdimalik hinnata = Hingamisdepressioon, hingeldus,
saadaolevate andmete alusel) ebaregulaarne hingamine, kehatemperatuuri
langus, bradiikardia®, suurenenud
helitundlikkus, kdhukinnisus, oksendamine.
Hobune:
Sagedus Kdrvaltoimed

Maéaaramata sagedus (ei ole vdimalik hinnata =~ Hingamisdepressioon, kehatemperatuuri
saadaolevate andmete alusel) langus, bradiikardia, erutus?, kéhukinnisus.
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L Alinult suurte annuste korral
2 Valu olemasolu v6i puudumine mdjutab vastust opioididele. Annuste korral, mis tavaparaselt tekitaksid
loomadel erutust, ei pruugi valudes hobustel kdrvaltoimeid ilmneda.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimite ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale v3i tema kohalikule esindajale
vai riikliku teavitusslisteemi kaudu riigi pAdevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on

pakendi infolehe 18igus 16.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus

Levometadoon labib platsentaarbarjdari ja voib vastsiindinutel pdhjustada hingamisdepressiooni.
Katseloomadega tehtud uuringud on néidanud kahjulikku mdju reproduktiivsusele. Veterinaarravimi
ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tbestatud. Kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaararsti
tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravim vdib vdimendada valuvaigistite, kesknarvisusteemi inhibiitorite ja
hingamisdepressiooni pdhjustavate ainete toimet. VVeterinaarravimi samaaegne voi jargnev kasutamine
koos buprenorfiiniga voib pdhjustada toime puudumist.

Metoklopramiidi m&ju mao tiihjenemise kiirusele véheneb.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veterinaarravim on ndidustatud:
- Hobused: aeglane intravenoosne kasutamine
- Koerad: aeglane intravenoosne kasutamine

Hobused

Analgeesia

0,1-0,15 mg levometadoonvesinikkloriidi / 0,005-0,0075 mg fenpipramiidvesinikkloriidi kg kehamassi
kohta intravenoosselt.

Sellele vastab 2,0-3,0 ml veterinaarravimit 100 kg kehamassi kohta.

Kasutamisel premedikatsiooniks kombinatsioonis kstlasiini, romifidiini vdi detomidiiniga

Kui veterinaarravimit kasutatakse kombinatsioonis Uihega neist toimeainetest, tuleks kasutada soovitatud
annustamisvahemikus toodud madalamaid annuseid. Kasutatava kombinatsiooni (le otsustab raviarst,
lahtudes ravi eesmargist ja konkreetse patsiendi fulsilistest omadustest. Kdiki anesteetikume, mida
kasutatakse anesteesia esilekutsumiseks voi sailitamiseks, tuleb manustada toimest lahtuvalt.

Koerad:

Analgeesia

0,2-1,0 mg levometadoonvesinikkloriidi/ 0,01-0,05 mg fenpipramiidvesinikkloriidi kg kehamassi kohta
intravenoosselt.

Sellele vastab 0,4- 2,0 ml veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta.

Levometadoon on ligikaudu kaks korda tugevam kui metadooni ratsemaat. Annus peaks tldjuhul olema
pool metadooni annusest.

Annuseid, mis on suuremad kui 0,5 mg levometadoonvesinikkloriidi/kg, tohib manustada ainult pérast
valu tugevuse, valutundlikkuse individuaalsete erinevuste ja koera tldseisundi p&hjalikku hindamist.
Koguannus koertel ei tohi lletada 12,5 ml.



Kasutamisel premedikatsiooniks kombinatsioonis kstilasiini, medetomidiini vdi deksmedetomidiiniga
Kui veterinaarravimit kasutatakse kombinatsioonis Uihega neist toimeainetest, tuleks kasutada soovitatud
annustamisvahemikus toodud madalamaid annuseid. Kasutatava kombinatsiooni iile otsustab raviarst,
lahtudes ravi eesmérgist ja konkreetse patsiendi fuusilistest omadustest. Kdiki anesteetikume, mida
kasutatakse anesteesia esilekutsumiseks voi sdilitamiseks, tuleb manustada toimest lahtuvalt.

Enne manustamist tuleb tapselt kindlaks maérata kehamass. Viaali korki vdib labistada kuni 10 korda.
Vastavalt ravitavatele sihtliikidele tuleb valida kdige sobivam viaali suurus.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine v&ib pdhjustada tdsist hingamis- ja/voi kesknarvisiisteemi depressiooni.

Muude korvaltoimetena vOib esineda kardiovaskulaarset kollapsit, hiipotermiat, krampe ja skeletilihaste
hiipotooniat. Hobustel vdib ilmneda kesknérvisisteemi erutuvust (hiiperrefleksia, vérinad) ja krampe
suurte annuste voi Kiire intravenoosse manustamise korral.

Tasise hingamispuudulikkuse korral tuleb kaaluda mehaanilise ventilatsiooni kasutamist.
Naloksoonvesinikkloriidi vdib kasutada levometadooni antagonistina. Tuleb markida, et levometadooni
komponendi antagoniseerimine veterinaarravimis v8ib tuua rohkem esile fenpipramiidvesinikkloriidi
toime, mis vdib pdhjustada tahhiikardiat. Lisateabe saamiseks vt 18ik 3.10 Uleannustamise siimptomid.

Hingamisdepressiooni korral on soovitatav kasutada naloksooni. Suure tleannuse korral vdib osutuda
vajalikuks naloksooni korduv manustamine. Loomi tuleks hoolikalt jalgida, sest naloksooni toime v@ib
véheneda enne levometadooni subtoksilise taseme saabumist.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse tekke riski

Manustada v08ib ainult veterinaararst.
3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.
Piimale: Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QN02AC52.

4.2 Farmakodinaamika

Levometadoon on lipofiilne stinteetiline opioidanalgeetikum. Levometadoon on ratseemilise dl-
metadooni R(-)enantiomeer. S(+)enantiomeeril on ainult 1/50 R(-)enantiomeeri valuvaigistavast
toimest, seega levometadoon on ligikaudu kaks korda tugevama toimega kui metadooni ratsemaat ja
neid saab Uldiselt ohutult Gksteisega asendada suhtega 2:1.

Levometadooni steeriline konfiguratsioon sarnaneb morfiini omaga. Levometadoon toimib p-
opiaadiretseptoritega seondudes. Selle valuvaigistav toime on vdrreldav morfiini omaga, kaasnevad
sedatsioon, eufooria, hingamisdepressioon ja mioos. Levometadooni valuvaigistava toime kestus
(sarnaselt morfiinile) varieerub vahemikus 4 kuni 6 tundi.

Muude sekundaarsete toimetena esineb bradiikardiat, hlipertensiooni, kdhukinnisust ja antidiureesi ning
moned toimed (nt hingamisdepressioon) vdivad kesta kauem kui valuvaigistav toime. Levometadooni
farmakoloogiline toime on liigiti erinev.

Fenpipramiid on parastimpatoltiutilise toimega. Fenpipramiidi kombineerimisel levometadooniga
parsitakse levometadooni toimet uitnarvile ja seega véhenevad levometadooni kdrvaltoimed:
spontaanset roojamist, urineerimist voi liigset stiljeeritust ei esine. Stidame I66gisagedus ja pulss ei
muutu. Siiski esineb temperatuuri langus ning kerge hingamisdepressioon.



Veterinaarravim tdstab sujuvalt valuldve. Intravenoosselt manustatuna ilmneb toime suhteliselt kiiresti.
Koertel vBib toimet tdheldada aeglase intravenoosse sistimise ajal. Lihased I16dvestuvad jark-jargult ja
koerad jadvad magama ilma erutuseta.

Hobustel tekitab veterinaarravim véljendunud sedatsiooni ja analgeesiat, kuid tavaliselt mitte
tldanesteesiat. Intravenoosselt sustides on toime kiire ja avaldub saepukki meenutavas asendis ning
pustises sabahoius. Kénnak muutub sageli ebakindlaks. Kombinatsioon neuroleptikumide voi
rahustitega stivendab rahustavat-valuvaigistavat toimet, kuid ei ole piisav anesteesia saavutamiseks.

4.3 Farmakokineetika

Farmakokineetilised andmed hobustel ja koertel on saadud peamiselt ratseemilise metadooni
uuringutest. Metadoon imendub kiiresti parast subkutaanset, intramuskulaarset ja suukaudset
manustamist. Seondumine plasmavalkudega on kdrge ja jaotusruumala suhteliselt suur. Suurim
kontsentratsioon kudedes leidub maksas ja kopsudes, millele jargnevad neerud ja aju.

Metadoon metaboliseerub ulatuslikult peamiselt maksas inaktiivseteks metaboliitideks. Levometadoon
eritub nii uriini kui roojaga. Sapis ja uriinis eritumine v@ib varieeruda sGltuvalt annusest, maksa- ja
neerufunktsiooni erinevustest ning uriini pH-st. Mida suurem on annus, seda suurema osatahtsusega
néib olevat eritumine sapiga. Levometadooni eliminatsiooni poolvaartusaeg on koertel umbes 2 tundi ja
hobustel 1 tund.

Intravenoosse manustamise jargselt langeb fenpipramiidi tase 24 tunni jooksul vaga madalale, eritudes
uriini ja roojaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3. Sailitamise eritingimused

Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 l&bipaistvast klaasist (I tadpi) 10 ml, 30 ml v6i 50 ml viaaliga, mis on kaetud
bromobutidlist punnkorgi ja alumiiniumkorgiga.

Pakendi suurused:
5 ml (10 ml viaalis)
10 ml

30 ml

50 mi

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinbuded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.



Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1123223

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 04.09.2023
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10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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