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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml solutie injectabila pentru cai si cdini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine :

Substante active:

Levometadond 4,4 mg, echivalentul a 5 mg clorhidrat de levometadoni

Fenpipramida 0,22 mg, echivalentul a 0,25 mg clorhidrat de fenpipramida

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentialii pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede si incolora, practic lipsita de particule vizibile.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai i céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Analgezia si premedicatia Inainte de proceduri.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animalele cu insuficients respiratorie avansata.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu disfunctii hepatice sau renale severe.

Nu se utilizeaza pentru animalele care suferi de crize epileptice, de intoxicatii cu stricnind sau de
tetanos

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale

Din cauza riaspunsului individual variabil la levometadon3, animalele trebuie monitorizate in mod
regulat pentru a se asigura o eficacitate suficients pentru durata dorit3 a efectului.

In cazul metadonei, s-a mentionat faptul ca ogarii pot avea nevoie de doze mai mari decat alte rase

pentru a obtine niveluri plasmatice eficiente. Nu sunt disponibile informatii corespunzatoare cu privire
la necesitatea unor doze mai mari de levometadoni in mod specific la ogari, In comparatie cu alte rase.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

in cazul céinilor, se recomanda repausul alimentar timp de 12 ore inainte de administrarea produsului
medicinal veterinar. La cAini, acest produs medicinal veterinar trebuie injectat foarte lent atunci cand
este utilizat intravenos. Nelinistea si urletul animalelor in timpul injectdrii sunt semne de subdozare,
astfel ca injectia trebuie continuata.

Deoarece efectele dureaza citeva ore, animalul trebuie protejat de stimulii acustici si trebuie mentinut la
cald si ferit de umezeald pana la recuperarea completa.

Pe durata tratamentului, se va asigura o oxigenare adecvata, iar animalele tratate trebuie monitorizate in
mod regulat, inclusiv prin examinarea ritmului cardiac sia frecventei respiratorii.

Se va utiliza cu prudenti la animalele cu leziuni la nivelul capului, deoarece efectul unui opioid asupra
leziunilor de la nivelul capului depinde de tipul si de gravitatea leziunii si de suportul respirator furnizat.
Deoarece metadona este metabolizati de ficat, intensitatea si durata actiunii sale pot fi influentate la
animalele cu insuficienta hepatica.

fn caz de disfunctie renals, cardiaca sau hepatica ori de soc, poate exista un risc mai mare asociat cu
utilizarea produsului medicinal veterinar.

Trebuie retinut faptul ca antagonizarea componentei levometadond din produsul medicinal veterinar
poate duce la un exces de clorhidrat de fenpipramida, ceea ce poate duce la tahicardie; pentru mai multe
informatii, a se vedea sectiunea 3.10 Simptome de supradozaj.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Levometadona este un opioid si poate provoca depresie respiratorie in urma autoinjectdrii accidentale.
Expunerea cutanati prelungita poate provoca, de asemenea, efecte adverse.

(Levo)Metadona poate dduna copilului nendscut. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
femei gravide.

Evitati contactul cu pielea, ochii §i gura. fn caz de varsare pe piele sau de stropire in ochi, spalai-va
imediat cu api din abundenta. Indepartati hainele contaminate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la levometadond si/sau parabeni trebuie s& evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul
produsului, insi NU CONDUCETI, deoarece se poate instala sedarea.

SFATURI PENTRU MEDICI: Levometadona este un opioid a cdrui toxicitate poate provoca efecte
clinice, inclusiv depresie sau apnee respiratorie, sedare, hipotensiune si comd. Atunci cand apare
depresia respiratorie, trebuie initiata ventilatia controlata. Se recomandi administrarea de naloxond, un
antagonist opioid, pentru a inversa simptomele.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

; Célni: . SO . SR
Frecventda o v : ~Eveniment advers .
Frecventd nedeterminata (nu poate fi Depresie respiratorie, gafait, respiratie
- estimatd pe baza datelor disponibile) neregulati, sciderea temperaturii corporale,
bradicardie!, sensibilitate crescuti la sunete, -
constipatie, varsaturi.
Cat: _ ‘ ‘ _
. Frecventa Eveniment advers
Frecventi nedeterminata (nu poate fi Depresie respiratorie, sciderea temperaturii
. estimati pe baza datelor disponibile) corporale, bradicardie, excitare?,

constipatie.
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"Numai la doze mari

% Prezenta sau absenta durerii influenteaza raspunsul la opioide. Caii care sufera pot s& nu prezinte reactii adverse’
la doze care ar provoca emotii la animalele normale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare (sau reprezentantului local al acestuia), fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea , detalii de
contact din prospect pentru datele de contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Levometadona penetreazi bariera placentara si poate duce la depresie respiratorie la nou-nascuti.
Studiile efectuate pe animale de laborator au indicat efecte adverse asupra reproducerii. Nu a fost
stabilita siguranta produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar pe durata lactatiei. A se utiliza numai in
functie de analiza beneficiilor/riscurilor efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar poate potenta efectele analgezicelor, ale inhibitorilor sistemului nervos
central si ale substantelor care provoaci depresie respiratorie. Utilizarea concomitenta sau ulterioard a
produsului medicinal veterinar cu buprenorfina poate duce la lipsa eficacitatii.

Efectul metoclopramidei asupra accelerarii golirii gastrice este redus.

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul medicinal veterinar este destinat pentru:
- Cai: utilizare intravenoasa lenta
- Caini: utilizare intravenoasa lenta

Cai

Analgezie

0,1-0,15 mg levometadona-HCL / 0,005-0,0075 mg fenpipramida-HCL pe kg de greutate corporala,
intravenos.

Echivalent cu: La 100 kg greutate corporala: 2,0-3,0 ml produs medicinal veterinar.

Se utilizeazd pentru premedicatie in combinatie cu xilazini, romifiding sau detomiding

Atunci cind produsul medicinal veterinar este folosit in combinatie cu una dintre aceste substante, se va
utiliza limita inferioard a acestui interval de dozare. Evaluarea combinatiei care urmeazi si fie utilizata
trebuie facutd de catre medicul veterinar curant, pe baza scopului tratamentului si a caracteristicilor
fizice ale fiecarui pacient in parte. Toate anestezicele utilizate pentru inducerea sau mentinerea
anesteziei trebuie sa fie administrate in functie de efect.

Caini:

Analgezie

0,2-1,0 mg levometadona-HCL / 0,01-0,05 mg fenpipramida-HCL pe kg greutate corporald, intravenos.
Echivalent cu: La 10 kg greutate corporala: 0,4- 2,0 ml produs medicinal veterinar.

Levometadona este de aproximativ doui ori mai puternica decat racematul de metadond. Doza trebuie
sd fie, in general, jumitate din doza de metadona.

Dozele mai mari de 0,5 mg de levometadona-HCL per kg vor fi administrate numai dupa o evaluare
amanuntitd a severitatii durerii, a diferentelor individuale in ceea ce priveste sensibilitatea la durere si a
starii generale a clinelui.



Doza totala la c4ini nu trebuie si depaseascd 12,5 ml.

Se utilizeazi pentru premedicatie in combinatie cu xilazini, medetomidind sau dexmedetomidind
Atunci cand produsul medicinal veterinar este folosit in combinatie cu una dintre aceste substante, se va
utiliza limita inferioard a acestui interval de dozare. Evaluarea combinatiei care urmeazi sa fie utilizatd
trebuie ficutd de catre medicul veterinar curant, pe baza scopului tratamentului si a caracteristicilor
fizice ale fiecdrui pacient in parte. Toate anestezicele utilizate pentru inducerea sau mentinerea
anesteziei trebuie si fie administrate in functie de efect.

fnainte de administrare, trebuie si fie determinati cu precizie greutatea corporald. Flaconul poate fi
perforat de pana la 10 ori. Utilizatorul trebuie si aleaga cea mai potrivitd dimensiune de flacon, in
functie de speciile tintd care urmeaza si fie tratate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozajul poate produce depresie respiratorie profunda si/sau depresie SNC.

Alte efecte secundare pot include colapsul cardiovascular, hipotermia, convulsiile §i hipotonia
musculaturii scheletice. Caii pot prezenta excitabilitate a SNC (hiperreflexie, tremuréturi) si convulsii la
doze mari sau administrate rapid pe cale intravenoasa.

Asistenta respiratorie mecanici trebuie luati in considerare in cazurile de depresie respiratorie severa.
Clorhidratul de naloxoni poate fi utilizat ca antagonist al levometadonei. Trebuie retinut faptul cd
antagonizarea componentei levometadoni din produsul medicinal veterinar poate duce la un exces de
clorhidrat de fenpipramida, ceea ce poate duce la tahicardie. Naloxona este agentul de electie in tratarea
depresiei respiratorii. In cazul supradozelor masive, este posibil s fie necesara repetarea dozelor de
naloxond. Animalele trebuie supravegheate indeaproape, deoarece efectele naloxonei ar putea sa se
diminueze inainte de atingerea unor niveluri subtoxice de levometadona.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile

Lapte: Nu este autorizat pentru utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul
uman.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02ACS2.

4.2 Farmacodinamie

Levometadona este un analgezic opioid sintetic lipofilic de bazi. Levometadona este enantiomerul (-)-R
al dl-metadonei racemice. Enantiomerul S(+) are doar 1/50 din efectul analgezic al enantiomerului R(-),
astfel ci levometadona este de aproximativ doud ori mai puternica decat racematul de metadona si, in
general, pot fi inlocuite n conditii de siguranta una cu cealaltd intr-un raport 2:1.

Configuratia sterici a levometadonei seamana cu cea a morfinei. Levometadona actioneazd prin legarea
la receptorii de p-opiacee. Actiunea sa analgezic este comparabild cu cea a morfinei, insotité de sedare,
euforie, depresie respiratorie si mioza. Durata de actiune analgezicd a levometadonei (ca si in cazul
morfinei) variaza de la 4 la 6 ore.

Alte efecte secundare specifice substantei includ bradicardia, hipertensiunea, constipatia i antidiureza,
iar unele efecte (de exemplu, depresia respiratorie) pot dura mai mult decét efectul analgezic. Potenta
farmacologica a levometadonei variazi de la o specie la alta.

Fenpipramida este un parasimpatolitic. Prin combinarea fenpipramidei cu levometadona, efectul
levometadonei asupra nervului vag este contracarat si, astfel, efectele secundare ale levometadonei sunt
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reduse: Defecatia sau urinarea spontani ori salivarea excesivi sunt eliminate. Ritmul cardiac si pulsul
nu se modifica. Cu toate acestea, apare o scadere a temperaturii, precum si o usoara depresie
respiratorie.

Cu ajutorul produsului medicinal veterinar se obtine o crestere ugoara a pragului durerii. Efectul apare
relativ rapid atunci cand produsul este administrat intravenos.

La céini, efectul poate fi observat in timpul unei injectii intravenoase lente. Muschii se relaxeazi treptat,
iar cainii adorm fara si fie agitati.

La cai, produsul medicinal veterinar provoaci sedare si analgezie pronuntati, dar, de obicei, nu
provoaca anestezie generala. Efectul este rapid atunci cand produsul este injectat intravenos si se
manifesta printr-o postura aseminitoare cu cea a unui banc de tiiat lemne $1 o coada ridicatd. Mersul pe
jos devine adesea instabil. Asocierea cu neuroleptice sau tranchilizante intensifica efectul sedativ-
analgezic, dar nu este suficientd pentru obtinerea anesteziei.

4.3 Farmacocinetici

Datele farmacocinetice la cai i cdini au fost obtinute in principal din studii in care s-a utilizat metadona
racemica. Metadona se absoarbe rapid dupa administrarea subcutanatd, intramusculari si orala.
Capacitatea de legare a proteinelor plasmatice este ridicata, iar volumul de distributie este relativ ridicat.
Concentratii tisulare ridicate se gésesc in ficat si plimani, urmate de rinichi si creier.

Metadona este intens metabolizati, in principal in ficat, fiind transformata in metaboliti inactivi.
Levometadona este excretati atét n urind, cét si in fecale. Tiparul de excretie biliard si urinara poate
varia in functie de doza, de diferentele de functie hepatici si renala si de pH-ul urinei. Cu cit doza este
mai mare, cu atit excretia pare sa se faci mai mult pe cale biliara. Timpul de Injumatatire prin eliminare
al levometadonei este de aproximativ 2 ore la cdini §i 1 ord la cai.

Dupa administrarea intravenoas, fenpipramida coboari pani la niveluri foarte scizute in decurs de 24
de ore si este excretata in urind si fecale.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitiati majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla transparenti (tip I) de 10 ml, 30 ml sau 50 ml, cu dop din cauciuc
bromobutil si capac de aluminiu.

Dimensiunile ambalajului :

5 ml (Intr-un flacon de 10 ml)
10 ml

30 ml

50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



. 5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: (ZZ luna AAAA)

9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ luna AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Ael oS

A. ETICHETAREA



.| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recudon 5,0 mg/ml + 0,25 mg/ml solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de levometadona 5,0 mg/ml
Clorhidrat de fenpipramida 0,25 mg/ml

( 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml

10.ml
30 ml
50 ml

| 4. SPECII TINTA

Cai si cdini

| 5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa lenta

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: 3 zile

Lapte: Nu este autorizat pentru utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul
uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, se va utiliza in interval de 28 de zile.

‘ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pistrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

LIZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane din sticld de 5 ml, 10 ml, 30 ml sau 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recudon

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clorhidrat de levometadona 5,0 mg/ml
Clorhidrat de fenpipramida 0,25 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.
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B. PROSPECTUL

12

Afugxﬂwé



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml solutie injectabila pentru cai si cdini

2.  Compozitie

Fiecare mi contine :

Substante active:

Levometadona 4,4 mg, echivalentul a 5 mg clorhidrat de levometadona
Fenpipramida 0,22 mg, echivalentul a 0,25 mg clorhidrat de fenpipramida
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Solutie injectabild limpede si incolord, practic lipsitd de particule vizibile.

3. Specii tinta

Cai si cdini

4.  Indicatii de utilizare

Analgezia si premedicatia inainte de proceduri.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele cu insuficienta respiratorie avansata.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu disfunctii hepatice sau renale severe.

Nu se utilizeaza pentru animalele care suferd de crize epileptice, de intoxicatii cu stricnina sau de
tetanos.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare din
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Din cauza raspunsului individual variabil la levometadona, animalele trebuie monitorizate in mod
regulat pentru a se asigura o eficacitate suficienta pentru durata dorita a efectului.

In cazul metadonei, s-a mentionat faptul ci ogarii pot avea nevoie de doze mai mari decét alte rase
pentru a obtine niveluri plasmatice eficiente. Nu sunt disponibile informatii corespunzatoare cu privire
la necesitatea unor doze mai mari de levometadona in mod specific la ogari, in comparatie cu alte rase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

In cazul cdinilor, se recomanda repausul alimentar timp de 12 ore inainte de administrarea produsului
medicinal veterinar. La caini, acest produs medicinal veterinar trebuie injectat foarte lent atunci cénd
este utilizat intravenos. Nelinistea si urletul animalelor in timpul injectarii sunt semne de subdozare,
astfel cd injectia trebuie continuata.

Deoarece efectele dureazi citeva ore, animalul trebuie protejat de stimulii acustici si trebuie mentinut la
cald si ferit de umezeala pana la recuperarea completa.
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Pe durata tratamentului, se va asigura o oxigenare adecvati, iar animalele tratate trebuie monitorizate n
mod regulat, inclusiv prin examinarea ritmului cardiac si a frecventei respiratorii.

Se va utiliza cu prudenti la animalele cu leziuni la nivelul capului, deoarece efectul unui opioid asupra
leziunilor de la nivelul capului depinde de tipul si de gravitatea leziunii si de suportul respirator furnizat.
Deoarece metadona este metabolizata de ficat, intensitatea si durata actiunii sale pot fi influentate la
animalele cu insuficientd hepatica.

In caz de disfunctie renald, cardiaci sau hepatica ori de soc, poate exista un risc mai mare asociat cu
utilizarea produsului medicinal veterinar.

Trebuie retinut faptul cd antagonizarea componentei levometadoni din produsul medicinal veterinar
poate duce la un exces de clorhidrat de fenpipramida, ceea ce poate duce la tahicardie; pentru mai multe
informatii, a se vedea sectiunea despre Supradozare.

»

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Levometadona este un opioid si poate provoca depresie respiratorie in urma autoinjectarii accidentale.

Expunerea cutanata prelungitd poate provoca, de asemenea, efecte adverse.

(Levo)Metadona poate dauna copilului nendscut. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de

femei gravide.

Evitati contactul cu pielea, ochii si gura. In caz de virsare pe piele sau de stropire in ochi, spilati-va

imediat cu apd din abundenta. Indepartati hainele contaminate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la levometadona si/sau parabeni trebuie si evite contactul cu
rodusul medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului, insd NU CONDUCETI, deoarece se poate instala sedarea.

SFATURI PENTRU MEDICI: Levometadona este un opioid a cirui toxicitate poate provoca efecte
clinice, inclusiv depresie sau apnee respiratorie, sedare, hipotensiune si coma. Atunci cind apare
depresia respiratorie, trebuie initiatd ventilatia controlata. Se recomandi administrarea de naloxon, un
antagonist opioid, pentru a inversa simptomele.

Gestatie:

Levometadona penetreaza bariera placentara si poate duce la depresie respiratorie la nou-nascuti.
Studiile efectuate pe animale de laborator au indicat efecte adverse asupra reproducerii. Nu a fost
stabilitd siguranfa produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei. A se utiliza numai in functie de
analiza beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar pe durata lactatiei. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar poate potenta efectele analgezicelor, ale inhibitorilor sistemului nervos
central si ale substantelor care provoaca depresie respiratorie. Utilizarea concomitenti sau ulterioari a
produsului medicinal veterinar cu buprenorfini poate duce la lipsa eficacititii.

Efectul metoclopramidei asupra accelerdrii golirii gastrice este redus.

Supradozare:
Supradozarea poate produce depresie respiratorie profunda si/sau depresie SNC.

Alte efecte secundare pot include colapsul cardiovascular, hipotermia, convulsiile si hipotonia
musculaturii scheletice. Caii pot prezenta excitabilitate a SNC (hiperreflexie, tremuraturi) si convulsii la
doze mari sau administrate rapid pe cale intravenoasa.

Asistenta respiratorie mecanic trebuie luaté in considerare in cazurile de depresie respiratorie severa.
Clorhidratul de naloxona poate fi utilizat ca antagonist al levometadonei. Trebuie retinut faptul ci
antagonizarea componentei levometadona din produsul medicinal veterinar poate duce la un exces de
clorhidrat de fenpipramida, ceea ce poate duce la tahicardie. Naloxona este agentul de electie in tratarea
depresiei respiratorii. In cazul supradozelor masive, este posibil sa fie necesari repetarea dozelor de



natoxoni. Animalele trebuie supravegheate indeaproape, deoarece efectele naloxonei ar putea sa se
diminueze inainte de atingerea unor niveluri subtoxice de levometadona.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de catre un medic veterinar.

7. Evenimente adverse

Céini:
Frecventi . o Eveniment advers .
- Frecventa nedeterminata (nu poate fi Depresie respiratorie, gafdit, respiratie
estimati pe baza datelor disponibile) neregulati, sciderea temperaturii corporale,
bradicardie!, sensibilitate crescutd la sunete,
constipatie, varsaturi. "
. Frecventa Eveniment advers -
Frecventd nedeterminati (nu poate fi Depresie respiratorie, scaderea temperaturii
estimatd pe baza datelor disponibile) corporale, bradicardie, excitare?,

constipatie.
! Numai la doze mari
2 Prezenta sau absenta durerii influenteaza raspunsul la opioide. Caii care sufera pot s& nu prezinte reactii adverse
la doze care ar provoca emotii la animalele normale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmb@icbmv.ro}

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Produsul medicinal veterinar este destinat pentru:
- Cai: utilizare intravenoasi lenta
- Caini: utilizare intravenoasi lenta

Cai

Analgezie

0,1-0,15 mg levometadona-HCL / 0,005-0,0075 mg fenpipramida-HCL pe kg greutate corporala,
intravenos.

Echivalent cu: La 100 kg greutate corporald: 2,0-3,0 ml produs medicinal veterinar.

Se utilizeazi pentru premedicatie in combinatie cu xilazind, romifidina sau detomidind

Atunci cAnd produsul medicinal veterinar este folosit in combinatie cu una dintre aceste substante, se va
utiliza limita inferioar3 a acestui interval de dozare. Evaluarea combinatiei care urmeaza sa fie utilizatd
trebuie ficutd de catre medicul veterinar curant, pe baza scopului tratamentului i a caracteristicilor
fizice ale fiecdrui pacient in parte. Toate anestezicele utilizate pentru inducerea sau mentinerea
anesteziei trebuie sa fie administrate in functie de efect.




Caini:

Analgezie

0,2-1,0 mg mg levometadona-HCL / 0,01-0,05 mg mg fenpipramida-HCL pe kg de greutate corporala,
mntravenos.

Echivalent cu: La 10 kg greutate corporala: 0,4- 2,0 ml produs medicinal veterinar. Levometadona este

de aproximativ doud ori mai puternici decét racematul de metadond. Doza trebuie s fie, In general,
jumatate din doza de metadona.

Dozele mai mari de 0,5 mg de levometadoni-HCL per kg vor fi administrate numai dup o evaluare
amanuntitd a severitatii durerii, a diferentelor individuale in ceea ce priveste sensibilitatea la durere si a
starii generale a céinelui.

Se utilizeaza pentru premedicatie in combinatie cu xilazini, medetomidini sau dexmedetomidinz
Atunci cand produsul medicinal veterinar este folosit in combinatie cu una dintre aceste substante, se va
utiliza limita inferioara a acestui interval de dozare.

Evaluarea combinatiei care urmeaza sa fie utilizati trebuie ficuti de citre medicul veterinar curant, pe
baza scopului tratamentului si a caracteristicilor fizice ale fiecirui pacient in parte. Toate anestezicele
utilizate pentru inducerea sau mentinerea anesteziei trebuie si fie administrate in functie de efect.

9.  Recomandiiri privind administrarea corecti

Inainte de administrare, trebuie sa fie determinati cu precizie greutatea corporala.

Doza totald la c4ini nu trebuie s3 depiseasca 12,5 ml.

Flaconul poate fi perforat de pani la 10 ori. Utilizatorul trebuie si aleagd cea mai potriviti dimensiune
de flacon, in functie de speciile tinti care urmeazi s fie tratate.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile

Lapte: Nu este autorizat pentru utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lsa la vederea si indeména copiilor.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-I proteja de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe cutia de carton si flacon
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu 1 flacon de 5 ml, 10 ml, 30 ml sau 50 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ luna AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden

Térile de Jos
Tel: +31 348 416945
e-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17.  Alte informatii

Informatii pentru medicul veterinar:

Levometadona este de aproximativ doud ori mai puternicd dect racematul de metadona si, in general,
pot fi inlocuite in conditii de siguranti una cu cealalt intr-un raport de 2:1. Actiunea sa analgezici este
comparabila cu cea a morfinei, Insotita de sedare, euforie, depresie respiratorie §i mioza. Durata de
actiune analgezica a levometadonei (ca si in cazul morfinei) variaza de la 4 la 6 ore. Alte efecte
secundare specifice substantei includ bradicardia, hipertensiunea, constipatia si antidiureza, iar unele
efecte (de exemplu, depresia respiratorie) pot dura mai mult decét efectul analgezic. Potenta
farmacologici a levometadonei variazi de la o specie la alta.

Fenpipramida este un parasimpatolitic. Prin combinarea fenpipramidei cu levometadona, efectul
levometadonei asupra nervului vag este contracarat si, astfel, efectele secundare ale levometadonei sunt
reduse: Defecatia sau urinarea spontana ori salivarea excesivi sunt eliminate. Ritmul cardiac si pulsul
nu se modifica. Cu toate acestea, apare o scidere a temperaturii, precum $i o usoara depresie
respiratorie.

La cai, produsul medicinal veterinar provoaci sedare si analgezie pronuntatd, dar, de obicei, nu
provoacd anestezie generala. Efectul este rapid atunci cdnd produsul este injectat intravenos si se
manifesti printr-o posturd aseminitoare cu cea a unui banc de tdiat lemne si o coada ridicatd. Mersul pe
jos devine adesea instabil. Asocierea cu neuroleptice sau tranchilizante intensifica efectul sedativ-
analgezic, dar nu este suficienta pentru obtinerea anesteziei.







