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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni i pséw (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
DK, EE, EL, ES, FI, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK (NI).
Recudon 4,4 mg/ml + 0,22 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni i psow (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:

Substancje czynne:

Lewometadon 4,4 mg/ml (co odpowiada 5 mg/ml lewometadonu chlorowodorku)

Fenpipramid 0,22 mg/ml (co odpowiada 0,25 mg/ml fenpipramidu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustawienia pH)

Kwas solny (do ustawienia pH)

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwodr do wstrzykiwan, bez widocznych czgstek statych

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie i psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Znieczulenie (analgezja) i premedykacja przed zabiegami.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaawansowanym stadium niewydolnosci oddechowe;.

Nie stosowac u zwierzat z ostrymi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na napady padaczkowe, napady wywotane strychning lub t¢zec.
Nie stosowa¢ w przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Ze wzgledu na zréznicowane reakcje indywidualne na lewometadon zwierzeta nalezy regularnie
monitorowac, aby zapewnic¢ skuteczno$¢ leku przez pozadany czas dzialania.

Odnotowano, ze w przypadku metadonu charty moga wymaga¢ wyzszych dawek niz inne rasy psoéw,
aby osiagna¢ skuteczny poziom leku w osoczu. Natomiast brak jest informacji na temat

zapotrzebowania wyzszych dawek u chartéw w poréwnaniu z innymi rasami w przypadku
lewometadonu.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaleca si¢, aby psy byly na czczo przez 12 godzin przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. W przypadku dozylnego podania psom weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
wstrzykiwac bardzo powoli. Niepokdj i wycie zwierzecia podczas iniekcji s oznakami podania zbyt
malej dawki, nalezy wigc kontynuowac¢ wstrzykiwanie.

Ze wzgledu na kilkagodzinne dziatanie produktu zwierzg nalezy chronié¢ przed bodZzcami akustycznymi
oraz trzymac¢ w cieptym i suchym miejscu az do czasu odzyskania pelnej sprawnosci.

Podczas leczenia zwierzgtom nalezy zapewnic¢ prawidlowe natlenienie oraz regularnie je monitorowac,
w tym bada¢ czestos¢ akcji serca i czestos¢ oddechow.

Stosowac ostroznie u zwierzat z urazami glowy, poniewaz wpltyw opioidéw na urazy glowy zalezy od
rodzaju i cigzko$ci urazu oraz zastosowanego wspomagania oddychania.

Z uwagi na to, ze metadon jest metabolizowany przez watrobe, jego nat¢zenie i czas dziatania moga
ulec zmianie u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, serca lub watroby czy tez wstrzgsu moze istnie¢ wigksze
ryzyko zwigzane ze stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy wzia¢ pod uwage, ze antagonizowanie lewometadonu zawartego w weterynaryjnym produkcie
leczniczym moze prowadzi¢ do nadmiernego dziatania chlorowodorku fenpipramidu mogacego
powodowac tachykardig. Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w punkcie 3.10 ,,Objawy
przedawkowania”.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Lewometadon jest opioidem i po przypadkowej samoiniekcji moze powodowac depresje oddechows.
Dhugotrwate wystawienie skory na dziatanie lewometadonu moze rowniez powodowac zdarzenia
niepozadane.

(Levo)Metadon moze mie¢ szkodliwy wplyw na plod. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawac kobiety w cigzy.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i ustami. W przypadku rozlania na skore lub dostania si¢ do oczu
natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig wody. Zdjac zanieczyszczong odziez.

Osoby z rozpoznang nadwrazliwo$cig na lewometadon i/lub parabeny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke dotagczong do opakowania. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia sedacji NIE
NALEZY PROWADZIC POJAZDOW.

ZALECENIA DLA LEKARZY: Lewometadon jest opioidem, ktorego toksycznos¢ moze powodowac
objawy kliniczne, w tym depresje oddechows lub bezdech, sedacje, niedoci$nienie tetnicze i Spigczke.
W przypadku wystgpienia depresji oddechowej nalezy podigczy¢ kontrolowang wentylacje. W celu
odwrocenia tych objawow zalecane jest podanie naloksonu — substancji dziatajgcej antagonistycznie w
stosunku do opioidow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy
Czestotliwosé Dzialania niepozadane
Czgstotliwos¢ nieokreslona (nie moze by¢ Depresja oddechowa, dyszenie,
oszacowana na podstawie dostgpnych nieregularny oddech, obnizona temperatura
danych): ciala, bradykardia', zwigkszona wrazliwo$¢

na dzwigk, zaparcia, wymioty.



Konie:

Czestotliwos¢ Dzialania niepozadane

Czgstotliwos¢ nieokreslona (nie moze by¢ Depresja oddechowa, obnizona temperatura
oszacowana na podstawie dostepnych ciala, bradykardia, pobudzenie?, zaparcia.
danych):

' Tylko przy duzych dawkach
2 Obecnos$¢ lub brak bolu wptywa na odpowiedz na opioidy. Konie odczuwajace bol mogg nie wykazywaé
niepozadanych reakcji na dawki wywotujace pobudzenie u normalnych zwierzat.

Zghaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ono cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego (lub jego lokalnego przedstawiciela) za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Lewometadon przenika przez barierg tozyskowa i moze prowadzi¢ do depresji oddechowej u
noworodkow. Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty niekorzystny wplyw na zdolnosci
reprodukcyjne. Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie laktacji nie zostato

okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjny produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwbdlowych, inhibitorow
osrodkowego uktadu nerwowego oraz substancji powodujacych depresj¢ oddechowa. Jednoczesne lub
nastgpcze stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z buprenorfing moze prowadzi¢ do braku
skutecznosci.

Dziatanie metoklopramidu na przyspieszenie oprozniania zotgdka ulega ostabieniu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla:
- Koni: powolne podanie dozylne
- Pséw: powolne podanie dozylne

Konie

Znieczulenie (analgezja)

0,1-0,15 mg chlorowodorku lewometadonu/0,005-0,0075 mg chlorowodorku fenpipramidu na 1 kg
masy ciata w podaniu dozylnym, co odpowiada 2,0-3,0 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
100 kg masy ciala.,

Stosowanie w premedykacji w polaczeniu z ksylazyna, romifidyna lub detomidyna.

Nalezy stosowa¢ dolng granice zakresu dawek w przypadku podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego w potaczeniu z jedng z powyzszych substancji. Oceny jaka kombinacja ma zostaé
zastosowana, powinien dokona¢ prowadzacy lekarz weterynarii w oparciu o cel leczenia i cechy
fizyczne danego pacjenta. Wszystkie srodki znieczulajace stosowane do indukcji lub podtrzymania
anestezji nalezy podawa¢ wedlug oczekiwanego skutku.




Psy:

Znieczulenie (analgezja)

0,2-1,0 mg chlorowodorku lewometadonu/0,01-0,05 mg chlorowodorku fenpipramidu na 1 kg masy
ciata w podaniu dozylnym, co odpowiada 0,4- 2,0 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg
masy ciala.

Lewometadon jest w przyblizeniu dwa razy silniejszy niz racemat metadonu. Jego dawka powinna
zasadniczo wynosi¢ potowe dawki metadonu.

Dawki wyzsze niz 0,5 mg chlorowodorku lewometadonu na 1 kg powinny by¢ podawane wylgcznie po
doktadnej ocenie stopnia nasilenia bolu, indywidualnych réznic w zakresie wrazliwos$ci na bol, a takze
ogblnego stanu zwierzecia.

Calkowita dawka u pséw nie powinna przekraczac¢ 12,5 ml.

Stosowanie w premedykacji w polaczeniu z ksylazyna, medetomidyng lub deksmedetomidyna.
Nalezy stosowac dolng granice zakresu dawek w przypadku podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego w potaczeniu z jedng z powyzszych substancji. Oceny, jaka kombinacja ma zostaé
zastosowana, powinien dokona¢ prowadzacy lekarz weterynarii w oparciu o cel leczenia i cechy
fizyczne danego pacjenta. Wszystkie $rodki znieczulajgce stosowane do indukcji lub podtrzymania
anestezji nalezy podawa¢ wedtug oczekiwanego skutku.

Przed podaniem nalezy okresli¢ doktadng masg ciata. Fiolki nie nalezy przektuwac wigcej niz 10 razy.
Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednig wielko$¢ fiolki w zalezno$ci od leczonego
gatunku docelowego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze spowodowac gleboka depresje oddechowg i/lub zahamowanie funkcji
osrodkowego uktadu nerwowego.

Inne zdarzenia niepozadane mogg obejmowac zapas¢ sercowo-naczyniowa, hipotermie, drgawki i
obnizone napigcie mi¢sni szkieletowych (hipertonia). Konie mogg wykazywac¢ pobudliwos¢
osrodkowego uktadu nerwowego (hiperrefleksja, drzenie migSniowe) i drgawki przy duzych dawkach
lub przy szybkim podaniu dozylnym.

W przypadku cigzkiej depresji oddechowej nalezy uwzgledni¢ zastosowanie mechanicznego
wspomagania oddychania.

Jako substancje¢ antagonizujacg lewometadon moze by¢ stosowany chlorowodorek naloksonu. Nalezy
wzig¢ pod uwage, ze antagonizowanie lewometadonu zawartego w weterynaryjnym produkcie
leczniczym moze prowadzi¢ do nadmiernego dziatania chlorowodorku fenpipramidu, mogacego
powodowac¢ tachykardi¢. Nalokson jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu depresji oddechowej. W
przypadku ostrego przedawkowania moze by¢ konieczne powtorzenie dawki naloksonu. Zwierzgta
nalezy uwaznie obserwowac z uwagi na mozliwos$¢ ostabienia dziatania naloksonu przed osiagni¢ciem
subtoksycznego poziomu lewometadonu.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QN02AC52.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Lewometadon jest lipofilnym lekiem przeciwbolowym z grupy syntetycznych opioidéw. Lewometadon
jest enancjomerem R(-) racemicznego metadonu. Enancjomer S(+) posiada jedynie 1/50
przeciwbolowego dziatania enancjomeru R(-), tak wigc lewometadon jest w przyblizeniu dwa razy
silniejszy niz racemat metadonu i zasadniczo substancje te moga by¢ bezpiecznie zastgpowane w
stosunku 2:1.

Pod wzgledem budowy przestrzennej lewometadon przypomina morfing. Lewometadon dziala wigzac
si¢ z receptorami opioidowymi . Jego dziatanie przeciwbolowe jest porownywalne z dziataniem
morfiny 1 towarzyszy mu uspokojenie, euforia, depresja oddechowa i zwg¢zenie Zrenic. Czas
przeciwbolowego dziatania lewometadonu (podobnie jak morfiny) wynosi od 4 do 6 godzin.

Inne dziatania uboczne specyficzne dla substancji obejmujg bradykardie, nadci$nienie, zaparcia i
dziatanie antydiuretyczne, a niektore z nich (np. depresja oddechowa) moga trwac¢ dtuzej niz dziatanie
przeciwbolowe. Farmakologiczna sita dziatania lewometadonu jest r6zna u r6znych gatunkow zwierzat.

Fenpipramid jest lekiem parasympatykolitycznym. W wyniku potaczenia fenpipramidu z
lewometadonem przeciwdziata si¢ pobudzajagcemu dziataniu lewometadonu na nerw bledny, a tym
samym zmniejszajg si¢ skutki uboczne lewometadonu: ustepuje samoistne nietrzymanie stolca i moczu
lub nadmierne wydzielanie $liny, a czesto$¢ akcji serca i tetno nie ulegajg zmianie. Wystepuje jednak
spadek temperatury ciata, a takze lekka depresja oddechowa.

Za pomocg weterynaryjnego produktu leczniczego uzyskuje si¢ tagodne podwyzszenie progu bolu.
Efekt pojawia si¢ stosunkowo szybko po podaniu dozylnym.

U psow efekt mozna zaobserwowac podczas powolnego wstrzykniecia dozylnego. Migénie stopniowo
si¢ rozluzniaja i1 zwierze tagodnie zapada w sen.

U koni weterynaryjny produkt leczniczy powoduje wyrazne uspokojenie i analgezje, ale zwykle nie
wywoluje znieczulenia ogolnego. Efekt jest szybki po podaniu dozylnym i objawia si¢ postawg szeroko
rozstawionych nog i uniesionym ogonem. Chod konia czgsto staje si¢ niestabilny. Potaczenie z
neuroleptykami lub lekami uspokajajgcymi nasila dziatanie uspokajajaco-przeciwbdlowe, ale nie
wystarcza aby doprowadzi¢ do znieczulenia ogdlnego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne u koni i pséw uzyskano gtéwnie z badan z uzyciem metadonu racemicznego.
Metadon jest szybko wchianiany po podaniu podskérnym, domigéniowym i doustnym. Stopien wigzanie
z biatkami osocza jest wysoki, a objetos¢ dystrybucji stosunkowo duza. Wysokie stezenia w tkankach
stwierdza si¢ w watrobie i plucach, a w dalszej kolejnosci w nerkach i moézgu.

Metadon jest metabolizowany gtownie w watrobie do nieaktywnych metabolitow. Lewometadon jest
wydalany zarowno z moczem, jak i z katem. Wzorzec wydalania w zotci i moczu moze r6zni¢ si¢ w
zalezno$ci od dawki, r6znic w funkcjonowaniu watroby 1 nerek oraz pH moczu. Im wyzsza dawka, tym
wigcej leku wydala si¢ z z6lcig. Okres pottrwania w fazie eliminacji lewometadonu wynosi okoto 2
godzin u ps6w i 1 godzing u koni.

Stezenie fenpipramidu po podaniu dozylnym w ciggu 24 godzin spada do bardzo niskiego poziomu i
jest wydalany z moczem i katem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1 fiolka z przezroczystego szkta typu I o pojemnosci 10 ml, 30 ml lub 50 ml z powlekanym korkiem z
gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym

Wielko$¢ opakowan:

5 ml (w fiolce o pojemnosci 10 ml)
10 ml

30 ml

50 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3308/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

17-11-2025
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




