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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde und Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Levomethadon 4,4 mg
(entspricht Levomethadonhydrochlorid 5,0 mg)
Fenpipramid 0,22 mg
(entspricht Fenpipramidhydrochlorid 0,25 mg)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgeméfle
Verabreichung des Tierarzneimittels wesentlich
ist

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Salzséure (zur pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Injektionslosung, frei von sichtbaren Partikeln.

3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Pferd und Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Analgesie und Praimedikation vor Eingriffen.

33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit fortgeschrittenem Lungenversagen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit epileptischen oder strychninbedingten Krampfanféllen oder Tetanus.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

34 Besondere Warnhinweise



Da das Ansprechen auf Levomethadon individuell unterschiedlich ist, sind die Tiere regelméBig zu
iiberwachen, um eine ausreichende Wirksamkeit fiir die gewiinschte Dauer zu gewihrleisten.

Fiir Methadon wurde beschrieben, dass bei Windhunden im Vergleich zu anderen Rassen zum
Erreichen wirksamer Plasmaspiegel moglicherweise hohere Dosen benétigt werden. Fiir
Levomethadon liegen keine entsprechenden Informationen {iber den Bedarf an héheren Dosen bei
Windhunden im Vergleich zu anderen Rassen vor.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es wird empfohlen, Hunde 12 Stunden vor der Verabreichung des Tierarzneimittels fasten zu lassen.
Bei Hunden ist dieses Tierarzneimittel bei intravendser Anwendung sehr langsam zu injizieren.
Unruhe und Jaulen der Tiere wihrend der Injektion sind Anzeichen einer Unterdosierung, weshalb die
Injektion fortgesetzt werden sollte. Da die Wirkung mehrere Stunden anhilt, ist das Tier vor
akustischen Reizen zu schiitzen und bis zur vollsténdigen Erholung warm und trocken zu halten.
Wihrend der Behandlung ist auf eine ausreichende Sauerstoffzufuhr zu achten. Behandelte Tiere sind
regelmifBig zu tiberwachen, einschlieBlich der Priifung von Herz- und Atemfrequenz.

Bei Tieren mit Kopfverletzungen ist Vorsicht geboten, da die Wirkung eines Opioids bei
Kopfverletzungen von der Art und Schwere der Verletzung und der angewandten Atemunterstiitzung
abhéngig ist.

Da Methadon iiber die Leber verstoffwechselt wird, konnen Intensitit und Dauer der Wirkung bei
Tieren mit eingeschrénkter Leberfunktion beeintrachtigt sein.

Im Fall von Nieren-, Herz- oder Leberfunktionsstorung oder Schock kann die Anwendung des
Tierarzneimittels mit einem hoheren Risiko verbunden sein.

Es ist zu beachten, dass bei einer Antagonisierung der Levomethadon-Komponente im
Tierarzneimittel ein Uberschuss an Fenpipramidhydrochlorid entstehen kann, der zu einer Tachykardie
fiihren kann; weitere Informationen siche Abschnitt 3.10: Symptome einer Uberdosierung.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Levomethadon ist ein Opioid und kann nach versehentlicher Selbstinjektion Atemdepression
verursachen. Auch bei lingerer Exposition der Haut konnen Nebenwirkungen auftreten.
(Levo)Methadon kann das ungeborene Kind schédigen. Das Tierarzneimittel sollte nicht von
schwangeren Frauen verabreicht werden.

Kontakt mit Haut, Augen und Mund vermeiden. Bei Verschiitten auf die Haut oder Spritzern in die
Augen sofort mit viel Wasser ausspiilen. Kontaminierte Kleidung ausziehen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Levomethadon und/oder Parabene sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. KEIN FAHRZEUG FUHREN, da eine Sedierung
auftreten kann.

FUR DEN ARZT: Levomethadon ist ein Opioid, dessen Toxizitit klinische Auswirkungen wie
Atemdepression oder Atemstillstand, Sedierung, Hypotonie und Koma verursachen kann. Beim
Auftreten einer Atemdepression sollte eine kontrollierte Beatmung eingeleitet werden. Zur
Umkehrung der Symptome wird die Verabreichung des Opioidantagonisten Naloxon empfohlen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis Atemdepression, Hecheln, unregelmaBige
der verfiigbaren Daten nicht geschétzt Atmung, verringerte Korpertemperatur,

werden) Bradykardie!, erh6hte



Gerauschempfindlichkeit, Obstipation,
Erbrechen

Pferd:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der = Atemdepression, verringerte

verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden) Korpertemperatur, Bradykardie, Erregung?,

Obstipation

! nur bei hohen Dosen
2 Das Vorliegen oder Nichtvorliegen von Schmerzen beeinflusst das Ansprechen auf Opioide. Pferde mit
Schmerzen zeigen moglicherweise keine unerwiinschten Reaktionen auf Dosen, die bei gesunden Tieren
Erregung hervorrufen wiirden.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in
der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Levomethadon iiberwindet die Plazentaschranke und kann bei Neugeborenen zu Atemdepression

fithren. Untersuchungen an Labortieren haben negative Auswirkungen auf die Reproduktion gezeigt.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit wurde nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation wurde nicht belegt. Nur anwenden
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Das Tierarzneimittel kann die Wirkung von Analgetika, Inhibitoren des Zentralnervensystems und
Stoffen, die eine Atemdepression verursachen, verstirken. Eine gleichzeitige oder anschlieBende
Anwendung des Tierarzneimittels mit Buprenorphin kann zu mangelnder Wirksamkeit fiihren.
Die Wirkung von Metoclopramid auf die Beschleunigung der Magenentleerung wird reduziert.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zur langsamen intravendsen Anwendung (Pferd).
Zur langsamen intravendsen Anwendung (Hund).

Pferd:
Analgesie



0,1-0,15 mg Levomethadonhydrochlorid / 0,005-0,0075 mg Fenpipramidhydrochlorid pro kg
Korpergewicht intravenos.
Entspricht: 2,0-3,0 ml Tierarzneimittel pro 100 kg Korpergewicht.

Anwendung zur Primedikation in Kombination mit Xylazin, Romifidin oder Detomidin

Wird das Tierarzneimittel in Kombination mit einem dieser Wirkstoffe angewendet, ist die Dosis aus
dem unteren Dosisbereich zu wihlen. Die Einschitzung der anzuwendenden Kombination ist vom
behandelnden Tierarzt auf der Grundlage des Zwecks der Behandlung und der korperlichen
Eigenschaften des jeweiligen Patienten vorzunehmen. Alle fiir die Einleitung oder Aufrechterhaltung
der Narkose verwendeten Anésthetika sollten nach Wirkung verabreicht werden.

Hund:

Analgesie

0,2—1,0 mg Levomethadonhydrochlorid / 0,01-0,05 mg Fenpipramidhydrochlorid pro kg
Koérpergewicht intravends.

Entspricht: 0,4-2,0 ml Tierarzneimittel pro 10 kg Koérpergewicht.

Levomethadon ist etwa doppelt so wirksam wie das racemische Gemisch Methadon. Die Dosierung
sollte die Hélfte im Vergleich zur Methadondosis betragen.

Hohere Dosen als 0,5 mg Levomethadonhydrochlorid pro kg sollten nur nach griindlicher Bewertung
der Stirke des Schmerzzustands, der individuellen Unterschiede im Schmerzempfinden und des
Allgemeinzustands des Hundes verabreicht werden.

Die Gesamtdosis sollte bei Hunden 12,5 ml nicht iiberschreiten.

Anwendung zur Primedikation in Kombination mit Xylazin, Medetomidin oder Dexmedetomidin
Wird das Tierarzneimittel in Kombination mit einem dieser Wirkstoffe angewendet, ist die Dosis aus
dem unteren Dosisbereich zu wihlen. Die Einschitzung der anzuwendenden Kombination ist vom
behandelnden Tierarzt auf der Grundlage des Zwecks der Behandlung und der korperlichen
Eigenschaften des jeweiligen Patienten vorzunehmen. Alle fiir die Einleitung oder Aufrechterhaltung
der Narkose verwendeten Anésthetika sollten nach Wirkung verabreicht werden.

Vor der Verabreichung sollte eine genaue Bestimmung des Kdrpergewichts erfolgen. Die
Durchstechflasche kann bis zu 10 Mal durchstochen werden. Der Anwender sollte entsprechend der zu
behandelnden Zieltierart die am besten geeignete Flaschengrofle auswahlen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Eine Uberdosierung kann zu einer ausgepriigten Atem- und/oder zentralnervésen Depression fiihren.
Weitere mogliche Nebenwirkungen sind Kollaps des Herz-Kreislauf-Systems, Hypothermie, Krampfe
und Hypotonie der Skelettmuskulatur. Bei hohen Dosen oder rascher intravendser Verabreichung kann
es bei Pferden zu zentralnervoser Erregbarkeit (Hyperreflexie, Tremor) und Krampfanfillen kommen.
Bei schwerer Atemdepression sollte eine kiinstliche Atemunterstiitzung in Betracht gezogen werden.
Als Antagonist von Levomethadon kann Naloxonhydrochlorid angewendet werden. Es ist zu
beachten, dass durch die Antagonisierung der Levomethadon-Komponente im Tierarzneimittel ein
Uberschuss an Fenpipramidhydrochlorid entstehen kann, der zu einer Tachykardie fiihren kann.
Naloxon ist fiir die Behandlung einer Atemdepression das Mittel der Wahl. Bei starker Uberdosierung
muss die Verabreichung von Naloxon moglicherweise wiederholt werden. Tiere sollten sorgfaltig
tiberwacht werden, da die Wirkung von Naloxon nachlassen kann, bevor subtoxische Levomethadon-
Werte erreicht werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

DE: Das Tierarzneimittel unterliegt dem Betdubungsmittelrecht.



AT: Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Pferd
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr

vorgesehen ist.
4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet-Code: QNO2ACS52.
4.2 Pharmakodynamik

Levomethadon ist ein lipophiles, basisches synthetisches Opioidanalgetikum. Levomethadon ist das
R(-)-Enantiomer des racemischen DL-Methadons. Das S(+)-Enantiomer weist nur 1/50 der
analgetischen Wirkung des R(-)-Enantiomers auf, weshalb Levomethadon etwa doppelt so potent ist
wie das Methadon-Racemat. Beide kdnnen im Allgemeinen sicher im Verhéltnis 2:1 gegeneinander
ausgetauscht werden.

Die sterische Konfiguration von Levomethadon &hnelt der von Morphin. Levomethadon wirkt durch
Bindung an p-Opiat-Rezeptoren. Seine analgetische Wirkung ist mit der von Morphin vergleichbar
und geht mit Sedierung, Euphorie, Atemdepression und Miosis einher. Die analgetische Wirkdauer
schwankt wie die des Morphins zwischen 4 und 6 Stunden.

Weitere wirkstoffspezifische sekundire Effekte sind Bradykardie, Hypertonie, Obstipation und
Antidiurese, und einige Nebenwirkungen (z. B. Atemdepression) konnen ldnger andauern als die
analgetische Wirkung. Die pharmakologische Potenz von Levomethadon unterscheidet sich je nach
Spezies.

Fenpipramid ist ein Parasympatholytikum. Die Kombination von Fenpipramid mit Levomethadon hebt
die vagusartige Wirkung von Levomethadon auf und verringert so die Nebenwirkungen von
Levomethadon: Spontanes Absetzen von Kot, Urin oder iiberméaBiger Speichelfluss bleiben aus. Herz-
und Pulsfrequenz dndern sich nicht. Es kommt jedoch zu einer Verringerung der Kdrpertemperatur
und zu einer leichten Atemdepression.

Durch das Tierarzneimittel wird eine gleichmafBige Erhohung der Schmerzschwelle erzielt. Die
Wirkung tritt bei intravendser Verabreichung relativ schnell ein.

Bei Hunden kann die Wirkung bei einer langsamen intravenodsen Injektion beobachtet werden. Der
Muskeltonus ldsst allmihlich nach und der Hund schléft ohne Erregungszustinde ein.

Bei Pferden bewirkt das Tierarzneimittel eine ausgepragte Sedierung und Analgesie, aber in der Regel
keine Vollnarkose. Die Wirkung tritt bei intravendser Injektion rasch ein und dufSert sich in einer
sdgebockartigen Stellung und abgehaltenem Schweif. Der Gang wird oft taumelnd. Die Kombination
mit Neuroleptika oder Tranquilizern verstédrkt die sedativ-analgetische Wirkung, erzielt jedoch allein
auch keine Narkose.

4.3 Pharmakokinetik

Pharmakokinetische Daten aus Pferden und Hunden stammen hauptséchlich aus Studien mit
racemischem Methadon. Methadon wird nach subkutaner, intramuskuldrer und oraler Verabreichung
rasch resorbiert. Der Grad der Plasmaprotein-Bindung ist hoch, das Verteilungsvolumen ist relativ
hoch. Hohe Gewebekonzentrationen finden sich in Leber und Lunge, gefolgt von Niere und Gehirn.
Methadon wird weitgehend in der Leber zu inaktiven Metaboliten verstoffwechselt. Levomethadon
wird sowohl iiber den Urin als auch iiber den Kot ausgeschieden. Das Ausscheidungsmuster iiber
Galle und Urin kann je nach Dosis, Unterschieden in der Leber- und Nierenfunktion und dem pH-Wert
des Urins variieren. Je hoher die Dosis ist, desto mehr scheint tiber die Galle ausgeschieden zu
werden. Die Eliminationshalbwertszeit von Levomethadon betrdgt bei Hunden etwa zwei Stunden und
bei Pferden eine Stunde.



Nach intravendser Verabreichung sinkt Fenpipramid innerhalb von 24 Stunden auf sehr niedrige
Konzentrationen und wird mit dem Urin und dem Kot ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittq}s 1m unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

53 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Durchstechflasche aus Klarglas (Typ I) zu 10 ml, 30 ml oder 50 ml, verschlossen mit einem
beschichteten Bromobutyl-Gummistopfen und einer Aluminiumkappe mit Flip-off-Verschluss in einer
Faltschachtel.

PackungsgréBen:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 5 ml Injektionslosung.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionsldsung.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 30 ml Injektionslosung.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Das Arzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes. Nicht aufgebrauchte
Betidubungsmittel sind so zu vernichten, dass eine, auch nur teilweise, Wiedergewinnung der
Betdubungsmittel ausgeschlossen ist.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)



V7009071.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 14. Juli 2023

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT Monat JJJJ}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Suchtgift, Abgabe nur auf Suchtgiftrezept, apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Recudon 5,0 mg/ml + 0,25 mg/ml Injektionsldsung

2. WIRKSTOFF(E)
Levomethadonhydrochlorid 5,0 mg/ml
Fenpipramidhydrochlorid 0,25 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

Sml

10 ml
30 ml
50 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Pferd und Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur langsamen intravendsen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Pferd

Essbare Gewebe: 3 Tage

Milch: Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr

vorgesehen ist.

|8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

V7009071.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflaschen zu 5 ml, 10 ml, 30 ml oder 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Recudon

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Levomethadonhydrochlorid 5,0 mg/ml
Fenpipramidhydrochlorid 0,25 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml Injektionsldsung fiir Pferde und Hunde

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:

Levomethadon 4,4 mg
(entspricht Levomethadonhydrochlorid 5,0 mg)
Fenpipramid 0,22 mg
(entspricht Fenpipramidhydrochlorid 0,25 mg)

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Klare, farblose Injektionslosung, frei von sichtbaren Partikeln.

3. Zieltierart(en)

Pferd und Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Analgesie und Pradmedikation vor Eingriffen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit fortgeschrittenem Lungenversagen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit epileptischen oder strychninbedingten Krampfanfallen oder Tetanus.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Da das Ansprechen auf Levomethadon individuell unterschiedlich ist, sind die Tiere regelméBig zu
iiberwachen, um eine ausreichende Wirksamkeit fiir die gewiinschte Dauer zu gewiéhrleisten.

Fiir Methadon wurde beschrieben, dass bei Windhunden im Vergleich zu anderen Rassen zum
Erreichen wirksamer Plasmaspiegel moglicherweise hohere Dosen bendtigt werden. Fiir
Levomethadon liegen keine entsprechenden Informationen iiber den Bedarf an hoheren Dosen bei
Windhunden im Vergleich zu anderen Rassen vor.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es wird empfohlen, Hunde 12 Stunden vor der Verabreichung des Tierarzneimittels fasten zu lassen.
Bei Hunden ist dieses Tierarzneimittel bei intravendser Anwendung sehr langsam zu injizieren.
Unruhe und Jaulen der Tiere wihrend der Injektion sind Anzeichen einer Unterdosierung, weshalb die
Injektion fortgesetzt werden sollte.




Da die Wirkung mehrere Stunden anhilt, ist das Tier vor akustischen Reizen zu schiitzen und bis zur
vollstandigen Erholung warm und trocken zu halten.

Wihrend der Behandlung ist auf eine ausreichende Sauerstoffzufuhr zu achten. Behandelte Tiere sind
regelméBig zu tiberwachen, einschlieBlich der Priifung von Herz- und Atemfrequenz.

Bei Tieren mit Kopfverletzungen ist Vorsicht geboten, da die Wirkung eines Opioids bei
Kopftverletzungen von der Art und Schwere der Verletzung und der angewandten Atemunterstiitzung
abhingig ist.

Da Methadon iiber die Leber verstoffwechselt wird, konnen Intensitit und Dauer der Wirkung bei
Tieren mit eingeschrénkter Leberfunktion beeintrachtigt sein.

Im Fall von Nieren-, Herz- oder Leberfunktionsstorung oder Schock kann die Anwendung des
Tierarzneimittels mit einem hoheren Risiko verbunden sein.

Es ist zu beachten, dass bei einer Antagonisierung der Levomethadon-Komponente im
Tierarzneimittel ein Uberschuss an Fenpipramidhydrochlorid entstehen kann, der zu einer Tachykardie
fithren kann; weitere Informationen siehe Abschnitt zu einer Uberdosierung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Levomethadon ist ein Opioid und kann nach versehentlicher Selbstinjektion Atemdepression
verursachen.

Auch bei langerer Exposition der Haut konnen Nebenwirkungen auftreten.

(Levo)Methadon kann das ungeborene Kind schidigen. Das Tierarzneimittel sollte nicht von
schwangeren Frauen verabreicht werden.

Kontakt mit Haut, Augen und Mund vermeiden. Bei Verschiitten auf die Haut oder Spritzern in die
Augen sofort mit viel Wasser ausspiilen. Kontaminierte Kleidung ausziehen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Levomethadon und/oder Parabene sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. KEIN FAHRZEUG FUHREN, da eine Sedierung
auftreten kann.

FUR DEN ARZT: Levomethadon ist ein Opioid, dessen Toxizitit klinische Auswirkungen wie
Atemdepression oder Atemstillstand, Sedierung, Hypotonie und Koma verursachen kann. Beim
Auftreten einer Atemdepression sollte eine kontrollierte Beatmung eingeleitet werden. Zur
Umkehrung der Symptome wird die Verabreichung des Opioidantagonisten Naloxon empfohlen.

Tréchtigkeit:
Levomethadon iiberwindet die Plazentaschranke und kann bei Neugeborenen zu Atemdepression

filhren. Untersuchungen an Labortieren haben negative Auswirkungen auf die Reproduktion gezeigt.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit wurde nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation wurde nicht belegt. Nur anwenden
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel kann die Wirkung von Analgetika, Inhibitoren des Zentralnervensystems und
Stoffen, die eine Atemdepression verursachen, verstirken. Eine gleichzeitige oder anschlieende
Anwendung des Tierarzneimittels mit Buprenorphin kann zu mangelnder Wirksamkeit fiihren.
Die Wirkung von Metoclopramid auf die Beschleunigung der Magenentleerung wird reduziert.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung kann zu einer ausgepriagten Atem- und/oder zentralnervosen Depression fiihren.

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind Kollaps des Herz-Kreislauf-Systems, Hypothermie, Krampfe

und Hypotonie der Skelettmuskulatur. Bei hohen Dosen oder rascher intravendser Verabreichung kann
es bei Pferden zu zentralnervoser Erregbarkeit (Hyperreflexie, Tremor) und Krampfanfallen kommen.

Bei schwerer Atemdepression sollte eine kiinstliche Atemunterstiitzung in Betracht gezogen werden.



Als Antagonist von Levomethadon kann Naloxonhydrochlorid angewendet werden. Es ist zu
beachten, dass durch die Antagonisierung der Levomethadon-Komponente im Tierarzneimittel ein
Uberschuss an Fenpipramidhydrochlorid entstehen kann, der zu einer Tachykardie fiihren kann.
Naloxon ist fiir die Behandlung einer Atemdepression das Mittel der Wahl. Bei starker Uberdosierung
muss die Verabreichung von Naloxon moglicherweise wiederholt werden. Tiere sollten sorgfiltig
iiberwacht werden, da die Wirkung von Naloxon nachlassen kann, bevor subtoxische Levomethadon-
Werte erreicht werden.

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
DE: Das Tierarzneimittel unterliegt dem Betdubungsmittelrecht.
AT: Nicht zutreffend.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis Atemdepression, Hecheln, unregelmiaBige
der verfligbaren Daten nicht geschétzt Atmung, verringerte Korpertemperatur,
werden) Bradykardie!, erhohte
Gerauschempfindlichkeit, Obstipation,
Erbrechen
Pferd:
Unbestimmte Héufigkeit (kann auf Basis Atemdepression, erniedrigte
der verfligbaren Daten nicht geschétzt Korpertemperatur, Bradykardie, Erregung?,
werden) Obstipation

! nur bei hohen Dosen

2 Das Vorliegen oder Nichtvorliegen von Schmerzen beeinflusst das Ansprechen auf Opioide. Pferde mit
Schmerzen zeigen moglicherweise keine unerwiinschten Reaktionen auf Dosen, die bei gesunden Tieren
Erregung hervorrufen wiirden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur langsamen intravendsen Anwendung (Pferd).
Zur langsamen intravendsen Anwendung (Hund).



Pferd:

Analgesie

0,1-0,15 mg Levomethadonhydrochlorid / 0,005-0,0075 mg Fenpipramidhydrochlorid pro kg
Korpergewicht intravenos.

Entspricht: 2,0-3,0 ml Tierarzneimittel pro 100 kg Korpergewicht.

Anwendung zur Primedikation in Kombination mit Xylazin, Romifidin oder Detomidin
Wird das Tierarzneimittel in Kombination mit einem dieser Wirkstoffe angewendet, ist die Dosis aus

dem unteren Dosisbereich zu wihlen. Die Einschétzung der anzuwendenden Kombination ist vom
behandelnden Tierarzt auf der Grundlage des Zwecks der Behandlung und der korperlichen
Eigenschaften des jeweiligen Patienten vorzunehmen. Alle fiir die Einleitung oder Aufrechterhaltung
der Narkose verwendeten Anisthetika sollten nach Wirkung verabreicht werden.

Hund:

Analgesie

0,2-1,0 mg Levomethadonhydrochlorid / 0,01-0,05 mg Fenpipramidhydrochlorid pro kg
Korpergewicht intravenos.

Entspricht: 0,4-2,0 ml Tierarzneimittel pro 10 kg Kérpergewicht.

Levomethadon ist etwa doppelt so wirksam wie das racemische Gemisch Methadon. Die Dosierung
sollte die Hélfte im Vergleich zur Methadondosis betragen.

Hoéhere Dosen als 0,5 mg Levomethadonhydrochlorid pro kg sollten nur nach griindlicher Bewertung
der Stirke des Schmerzzustands, der individuellen Unterschiede im Schmerzempfinden und des
Allgemeinzustands des Hundes verabreicht werden.

Anwendung zur Primedikation in Kombination mit Xylazin, Medetomidin oder Dexmedetomidin
Wird das Tierarzneimittel in Kombination mit einem dieser Wirkstoffe angewendet, ist die Dosis aus
dem unteren Dosisbereich zu wihlen. Die Einschidtzung der anzuwendenden Kombination ist vom
behandelnden Tierarzt auf der Grundlage des Zwecks der Behandlung und der korperlichen
Eigenschaften des jeweiligen Patienten vorzunehmen. Alle fiir die Einleitung oder Aufrechterhaltung
der Narkose verwendeten Anésthetika sollten nach Wirkung verabreicht werden.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor der Verabreichung sollte eine genaue Bestimmung des Kdrpergewichts erfolgen.

Die Gesamtdosis sollte bei Hunden 12,5 ml nicht iiberschreiten.

Die Durchstechflasche kann bis zu 10 Mal durchstochen werden. Der Anwender sollte entsprechend
der zu behandelnden Zieltierart die am besten geeignete FlaschengroBe auswéhlen.

10. Wartezeiten

Pferd
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr

vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.



Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Das Arzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes. Nicht aufgebrauch-te
Betdubungsmittel sind so zu vernichten, dass eine, auch nur teilweise, Wiedergewinnung der
Betdubungsmittel ausgeschlossen ist. Diese Mainahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
V7009071.00.00

PackungsgréBen:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 5 ml Injektionslosung.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslosung.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 30 ml Injektionslosung.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{TT Monat JJ1J}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary)).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden


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

Niederlande
Tel: +31348 416 945
E-Mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Weitere Informationen

Informationen fiir den Tierarzt:

Levomethadon ist etwa doppelt so potent ist wie das Racemat Methadon. Beide konnen im
Allgemeinen sicher im Verhiltnis 2:1 gegeneinander ausgetauscht werden. Seine analgetische
Wirkung ist mit der von Morphin vergleichbar und geht mit Sedierung, Euphorie, Atemdepression und
Miosis einher. Die analgetische Wirkdauer schwankt wie die des Morphins zwischen 4 und 6 Stunden.
Weitere wirkstoffspezifische sekundire Effekte sind Bradykardie, Hypertonie, Obstipation und
Antidiurese, und einige Nebenwirkungen (z. B. Atemdepression) konnen ldnger andauern als die
analgetische Wirkung. Die pharmakologische Potenz von Levomethadon unterscheidet sich je nach
Spezies.

Fenpipramid ist ein Parasympatholytikum. Die Kombination von Fenpipramid mit Levomethadon hebt
die vagusartige Wirkung von Levomethadon auf und verringert so die Nebenwirkungen von
Levomethadon: Spontanes Absetzen von Kot, Urin oder {ibermaBiger Speichelfluss bleiben aus. Herz-
und Pulsfrequenz dndern sich nicht. Es kommt jedoch zu einer Verringerung der Korpertemperatur
und zu einer leichten Atemdepression.

Bei Pferden bewirkt das Tierarzneimittel eine ausgepragte Sedierung und Analgesie, aber in der Regel
keine Vollnarkose. Die Wirkung tritt bei intravendser Injektion rasch ein und dufSert sich in einer
sdgebockartigen Stellung und abgehaltenem Schweif. Der Gang wird oft taumelnd. Die Kombination
mit Neuroleptika oder Tranquilizern verstirkt die sedativ-analgetische Wirkung, erzielt jedoch allein
auch keine Narkose.

DE: Verschreibungspflichtig; Betdubungsmittel
AT: Rezept- und apothekenpflichtig




