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ANEXO1

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml solucdo injetavel para cavalos e caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincias ativas:

4,4 mg de levometadona equivalente a 5 mg de cloridrato de levometadona.
0,22 mg de fenpipramida equivalente a 0,25 mg de cloridrato de fenpipramida.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicio quantitativa, se esta
informacdo for essencial para a
administracio adequada do

medicamento veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)

1,0 mg

Cloreto de sodio

Hidroéxido de sédio (para retificagao do pH)

Acido cloridrico (para retificagdo do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo injetavel limpida e incolor, praticamente livre de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos) e caninos (caes).

3.2 Indicacbes de utilizacido para cada espécie-alvo

Analgesia e pré-medicacgdo antes de procedimentos.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com insuficiéncia respiratoria avancada.
Nao administrar a animais com disfungdo hepatica ou renal grave.
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Nao administrar a animais que sofram de ataques epiléticos ou de tremores devidos a
estricnina ou ao tétano.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a alguma das substancias ativas
ou excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Devido a resposta individual varidvel a levometadona, os animais devem ser monitorizados
regularmente para garantir uma eficacia suficiente para a duragdo do efeito desejado.

Para a metadona foi descrito que os caes de raca Galgo poderdo necessitar de doses mais
elevadas do que outras racas para alcancar niveis plasmaticos eficazes. Nao existe
informagdo disponivel sobre a necessidade de doses mais elevadas de levometadona
especificamente em cdes de raga Galgo em comparag¢do com outras ragas.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se que os cdes estejam em jejum 12 horas antes da administragdo do
medicamento veterindrio. Em caes, este medicamento veterinario deve ser injetado muito
lentamente quando administrado por via intravenosa. A inquietagdo e os uivos dos animais
durante a administragdo s3o sinais de subdosagem, por isso a administragdo deve ser
mantida.

Uma vez que os efeitos duram varias horas, o animal deve ser protegido de estimulos
acusticos e deve ser mantido quente e seco até a sua recuperagao total.

Deve ser assegurada a oxigenacdo adequada durante o tratamento, os animais tratados
devem ser monitorizados regularmente, incluindo o exame da frequéncia cardiaca e da
frequéncia respiratoria.

Utilizar com precaugdo em animais com lesdes na cabeca, uma vez que o efeito de opioides
em lesdes na cabeca depende do tipo e gravidade da lesdo e do suporte respiratorio
disponivel.

Como a metadona ¢ metabolizada pelo figado, a intensidade e a duragdo da a¢do da mesma
poderdo ser afetadas em animais com fung@o hepatica comprometida.

Em caso de disfungdo renal, cardiaca ou hepatica, ou choque, podera haver um maior risco
associado a administracdo do medicamento veterinario.

Deve-se notar que antagonizar o componente levometadona no medicamento veterinario
pode levar a uma sobredosagem de cloridrato de fenpipramida, o que pode levar a
taquicardia. Para obter mais informagdes ver a sec¢do 3.10 Sintomas de sobredosagem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

A levometadona é um opioide ¢ pode provocar depressdo respiratdria apos autoinjecdo
acidental. A exposi¢do dérmica prolongada também pode provocar efeitos adversos.

A levo(metadona) pode prejudicar o nascituro. O medicamento veterindrio ndo deve ser
administrado por mulheres gravidas.

Evitar o contacto com a pele, olhos e boca. Em caso de derrame sobre a pele ou salpicos
para os olhos, lavar imediatamente com quantidades abundantes de &gua. Despir o
vestudrio contaminado.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a levometadona e/ou parabenos devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo, mas NAO CONDUZA, dado que pode ocorrer sedagio.
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AVISO AO MEDICO: a levometadona ¢ um opioide cuja toxicidade pode causar efeitos
clinicos incluindo depressao respiratdria ou apneia, sedagao, hipotensdo e coma. Se ocorrer
depressdo respiratoria, devera ser iniciada ventilagdo controlada. Recomenda-se a
administracdo do antagonista de opioides naloxona para reverter os sintomas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Frequéncia Evento adverso

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser Depressao respiratoria, palpitagao,

calculada a partir dos dados disponiveis) respiragdo  irregular, diminuigdo da
temperatura corporal, bradicardia!, aumento
da sensibilidade ao som, obstipacdo e
vomitos.

Cavalos:

Frequéncia Evento adverso

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser Depressdo respiratoria, diminuicdo da

calculada a partir dos dados disponiveis) temperatura corporal, bradicardia,

excitagdo? e obstipacdo.
! Apenas em doses elevadas
2 A presenca ou auséncia de dor influencia a resposta aos opioides. Cavalos com dor podem ndo
apresentar reacdes adversas a doses que provocariam excitagdo em animais saudaveis

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da
seguranga de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de
preferéncia por um médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado (ou ao respetivo representante local) ou a autoridade nacional competente através
do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também a sec¢ao “Detalhes de contacto” do folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagao:

A levometadona atravessa a barreira placentaria e pode causar depressdo respiratoria em
recém-nascidos. Os estudos de laboratorio efetuados em animais revelaram efeitos adversos
sobre a reproducdo. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante
a gestacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

Lactagao:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.
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3.8 Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento veterinario pode potenciar os efeitos de analgésicos, inibidores do sistema
nervoso central e substincias que provocam depressdo respiratoria. A administracdo
concomitante ou subsequente do medicamento veterinario com buprenorfina podera
provocar falta de eficacia.

O efeito da metoclopramida na aceleragdo do esvaziamento géstrico ¢ reduzido.

3.9 Posologia e via de administraciao

O medicamento veterinario destina-se a ser utilizado em:
- Cavalos: administragdo intravenosa lenta.
- Caes: administracdo intravenosa lenta.

Cavalos

Analgesia

0,1 a 0,15 mg de cloridrato de levometadona/0,005-0,0075 mg de cloridrato de
fenpipramida por kg de peso corporal por via intravenosa.

Correspondente a: por 100 kg de peso corporal: 2,0 a 3,0 ml de medicamento veterinario.

Administracdo como pré-medicagdo em combinacdo com xilazina, romifidina ou
detomidina

O limite inferior deste intervalo deve ser utilizado quando o medicamento veterinario ¢
utilizado em combina¢do com uma destas substancias. A avaliacdo da combinagdo a ser
utilizada deve ser feita pelo médico veterinario responsdvel com base no objetivo do
tratamento e nas caracteristicas fisicas de cada paciente. Todos os agentes anestésicos
utilizados para a indugdo ou para manutengdo da anestesia devem ser administrados
guiados pelo efeito.

Caes:

Analgesia

0,2 a 1,0 mg de cloridrato de levometadona/0,01 a 0,05 mg de cloridrato de fenpipramida
por kg de peso corporal por via intravenosa.

Correspondente a: por 10 kg de peso corporal: 0,4 a 2,0 ml de medicamento veterinario.

A levometadona € aproximadamente duas vezes mais potente do que a mistura racémica de
metadona. A dosagem deve ser geralmente metade da dose de metadona.

Apenas devem ser administradas doses superiores a 0,5 mg de cloridrato de levometadona
por kg apos avaliagdo minuciosa da gravidade da dor, das diferencas individuais da
sensibilidade a dor e do estado geral do cdo.

A dose total em cédes ndo deve exceder os 12,5 ml.

Administracdo como pré-medicagdo em combinagdo com xilazina, medetomidina ou
dexmedetomidina

O limite inferior deste intervalo deve ser utilizado quando o medicamento veterinario ¢
utilizado em combinacdo com uma destas substincias. A avaliacdo da combinagdo a ser
utilizada deve ser feita pelo médico veterinario responsavel com base no objetivo do
tratamento e nas caracteristicas fisicas de cada paciente. Todos os agentes anestésicos
utilizados para a indugdo ou para manutengdo da anestesia devem ser administrados
guiados pelo efeito.

Antes da administrac¢do, o peso corporal deve ser determinado com precisdo. O frasco pode
ser perfurado até 10 vezes.
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O utilizador deve escolher o tamanho do frasco mais apropriado de acordo com as
espécies-alvo a serem tratadas.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem poderd provocar depressdo respiratoria profunda e/ou depressdo do
sistema nervoso central.

Outros efeitos indesejaveis incluem colapso cardiovascular, hipotermia, convulsdes e
hipotonia musculoesquelética. Os cavalos podem demonstrar excitacdo do sistema nervoso
central (hiper-reflexia, tremores) e convulsdes em doses elevadas ou se a administra¢ao for
feita rapidamente por via intravenosa.

Deve ser ponderado o uso de um suporte respiratério mecanico em casos de depressdo
respiratoria grave.

O cloridrato de naloxona pode ser administrado como um antagonista da levometadona.
Deve-se notar que antagonizar o componente levometadona no medicamento veterinario
pode levar a uma sobredosagem de cloridrato de fenpipramida, o que pode levar a
taquicardia. A naloxona ¢é o agente de escolha no tratamento da depressdo respiratoria. No
caso de grandes sobredosagens, as doses de naloxona podem ter de ser repetidas. Os
animais devem ser observados de perto, uma vez que os efeitos da naloxona podem
diminuir antes que niveis subtoxicos de levometadona sejam atingidos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias

Leite: ndo ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite para
consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QN0O2ACS52.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A levometadona é um analgésico opioide sintético lipofilico. A levometadona € o
enantiomero R(-) da mistura racémica de metadona. O enantiémero S(+) tem apenas 1/50
do efeito analgésico do enantiomero R(-), por isso, a levometadona ¢ aproximadamente
duas vezes mais potente do que a mistura racémica de metadona e geralmente podem ser
substituidas com seguranga uma pela outra numa proporg¢ao de 2:1

A configuragéo estérica da levometadona assemelha-se a da morfina. A levometadona atua
ao ligar-se aos recetores opioides p. A sua ag@o analgésica é comparavel a da morfina,
acompanhada de sedacdo, euforia, depressdo respiratoria € miose. A duragdo de acdo
analgésica da levometadona (tal como a da morfina) varia de 4 a 6 horas.

Outros efeitos secundarios especificos da substincia incluem bradicardia, hipertenséo,
obstipagdo e antidiurese e alguns efeitos (por exemplo, depressdo respiratoria) podem durar
mais tempo do que o efeito analgésico. A poténcia farmacologica da levometadona varia de
espécie para espécie.
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A fenpipramida ¢ um parassimpaticolitico. Ao combinar fenpipramida com levometadona,
o efeito vago da levometadona ¢ neutralizado e, portanto, os seus efeitos indesejaveis sdo
reduzidos: a defecacdo espontanea, a micgdo ou a salivagdo excessiva sdo suprimidas. A
frequéncia cardiaca e a pulsagdo ndo sofrem modificagdes. No entanto, ocorre uma
diminui¢do da temperatura, bem como uma ligeira depressao respiratoria.

Através do medicamento veterindrio obtém-se uma melhoria do limiar de dor. O efeito ¢
relativamente rapido quando administrado por via intravenosa.

Em cées, o efeito pode ser observado durante uma administragdo intravenosa lenta. Os
musculos relaxam gradualmente e os cdes adormecem sem apresentarem sinais de
excitacdo.

Em cavalos, o medicamento veterinario provoca sedacdo e analgesia, mas geralmente ndo
provoca anestesia geral. O efeito ¢ rapido quando administrado por via intravenosa e
manifesta-se numa postura curvada e cauda levantada. Muitas vezes, o andar torna-se
instavel. A combinagdo com neurolépticos ou tranquilizantes intensifica o efeito sedativo e
analgésico, mas por si s6 ndo produz anestesia.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Os dados farmacocinéticos em cavalos e caes foram obtidos principalmente de estudos que
utilizaram a mistura racémica de metadona. Apdés a administracio subcutinea,
intramuscular e oral, a metadona ¢ rapidamente absorvida. A ligacdo as proteinas
plasmaticas ¢ elevada e o volume de distribuicdo ¢é relativamente elevado. Foram
encontradas concentragdes teciduais elevadas no figado e nos pulmdes, seguidos dos rins e
cérebro.

A metadona ¢ largamente metabolizada principalmente no figado em metabolitos inativos.
A levometadona ¢ excretada na urina e nas fezes. O padrdo de excrecdo entre a bilis ¢ a
urina pode variar de acordo com a dose, as diferencas na funcao hepatica e renal e o pH da
urina. Quanto maior a dose, maior quantidade é excretada pela bilis. A semivida de
eliminagdo da levometadona é de aproximadamente 2 horas em cdes ¢ 1 hora em cavalos.
Apoés administragdo intravenosa, a fenpipramida diminui para niveis muito baixos em
24 horas e ¢ excretada na urina e nas fezes.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3. Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de
conservacao.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem exterior com 1 frasco de vidro (tipo I) limpido de 10 ml, 30 ml ou 50 ml com
uma tampa de borracha de bromobutilo e uma capsula de aluminio.

Tamanhos da embalagem:
5 ml (num frasco de 10 ml).
10 ml.

30 ml.

50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinirios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizaciao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de
medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses

medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de
recolha nacionais aplicdveis ao medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1585/02/23DFVPT.
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/07/2023.

9 DATA DA ULTIMA REYISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de
dados de medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recudon 5,0 mg/ml + 0,25 mg/ml solugao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de levometadona 5,0 mg/ml.
Cloridrato de fenpipramida 0,25 mg/ml.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 ml.

10 ml.
30 ml.
50 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos) e caninos (caes).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intravenosa lenta.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras: 3 dias.

Leite: ndo ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite para consumo
humano.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO
INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS
CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1585/02/23DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro de 5 ml, 10 ml, 30 ml ou 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recudon

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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1. Nome do medicamento veterinario
Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml solucdo injetavel para cavalos e caes.
2. Composicao
Cada ml contém:
Substancias ativas:
4,4 mg de levometadona equivalente a 5 mg de cloridrato de levometadona.
0,22 mg de fenpipramida equivalente a 0,25 mg de cloridrato de fenpipramida.
Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg.

Solugdo injetavel limpida e incolor, praticamente livre de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos) e caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Analgesia e pré-medicacgdo antes de procedimentos.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar a animais com insuficiéncia respiratoria avangada.

Nao administrar a animais com disfungdo hepatica ou renal grave.

Nao administrar a animais que sofram de ataques epiléticos ou de tremores devidos a
estricnina ou ao tétano.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a alguma das substancias ativas
ou aos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Devido a resposta individual variavel a levometadona, os animais devem ser monitorizados
regularmente para garantir uma eficacia suficiente para a duragdo do efeito desejado.

Para a metadona foi descrito que os cdes de raga Galgo poderdo necessitar de doses mais
elevadas do que outras ragas para alcancar niveis plasmaticos eficazes. Nado existe
informagdo disponivel sobre a necessidade de doses mais elevadas de levometadona
especificamente em cdes de raga Galgo em comparagdo com outras ragas.
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Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se que os cles estejam em jejum 12 horas antes da administragdo do
medicamento veterinario. Em caes, este medicamento veterinario deve ser injetado muito
lentamente quando administrado por via intravenosa. A inquietacdo e os uivos dos animais
durante a administragdo s@o sinais de subdosagem, por isso a administracdo deve ser
mantida.

Uma vez que os efeitos duram varias horas, o animal deve ser protegido de estimulos
acusticos e deve ser mantido quente e seco até a sua recuperagao total.

Deve ser assegurada a oxigenacdo adequada durante o tratamento. Os animais tratados
devem ser monitorizados regularmente, incluindo o exame da frequéncia cardiaca e da
frequéncia respiratoria.

Utilizar com precaucdo em animais com lesdes na cabeca, uma vez que o efeito de opioides
em lesdes na cabeca depende do tipo e gravidade da lesdo e do suporte respiratorio
disponivel.

Como a metadona é metabolizada pelo figado, a intensidade e a duracdo da agdo da mesma
poderdo ser afetadas em animais com fun¢@o hepatica comprometida.

Em caso de disfuncdo renal, cardiaca ou hepatica, ou choque, podera haver um maior risco
associado a administracdo do medicamento veterinario.

Volume maximo de administragdo intramuscular por local de injecdo (ver seccdo
“Instrugdes com vista a uma administragao correta”).

Deve-se notar que antagonizar o componente levometadona no medicamento veterinario
pode levar a uma sobredosagem de cloridrato de fenpipramida, o que pode levar a
taquicardia. Para obter mais informagdes ver a sec¢@o sobre sobredosagem.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

A levometadona é um opioide ¢ pode provocar depressdo respiratdria apos autoinjecio
acidental.

A exposic¢ao dérmica prolongada também pode provocar efeitos adversos.

A levo(metadona) pode prejudicar o nascituro. O medicamento veterinario ndo deve ser
administrado por mulheres gravidas.

Evitar o contacto com a pele, olhos e boca. Em caso de derrame sobre a pele ou salpicos
para os olhos, lavar imediatamente com quantidades abundantes de agua. Despir o
vestuario contaminado.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a levometadona e/ou parabenos devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo, mas NAO CONDUZA, dado que pode ocorrer sedagio.

AVISO AO MEDICO: a levometadona é um opioide cuja toxicidade pode causar efeitos
clinicos incluindo depressdo respiratoria ou apneia, sedagdo, hipotensdo e coma. Se ocorrer
depressdo respiratoria, devera ser iniciada ventilagdo controlada. Recomenda-se a
administracdo do antagonista de opioides naloxona para reverter os sintomas.

Gestacdo:
A levometadona atravessa a barreira placentaria e pode causar depressdo respiratoria em

recém-nascidos. Os estudos de laboratorio efetuados em animais revelaram efeitos adversos
sobre a reproducdo. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante
a gestacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.
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Lactacao:
A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a lactagdo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

O medicamento veterinario pode potenciar os efeitos de analgésicos, inibidores do sistema
nervoso central e substincias que provocam depressdo respiratoria. A administracdo
concomitante ou subsequente do medicamento veterinario com buprenorfina podera
provocar falta de eficacia.

O efeito da metoclopramida na aceleragdo do esvaziamento géstrico ¢ reduzido.

Sobredosagem:
A sobredosagem poderd provocar depressdo respiratoria profunda e/ou depressdo do

sistema nervoso central.

Outros efeitos indesejaveis incluem colapso cardiovascular, hipotermia, convulsdes e
hipotonia musculoesquelética. Os cavalos podem demonstrar excitagdo do sistema nervoso
central (hiper-reflexia, tremores) e convulsdes em doses elevadas ou se a administracao for
feita rapidamente por via intravenosa.

Deve ser ponderado o uso de um suporte respiratdrio mecanico em casos de depressao
respiratoria grave.

O cloridrato de naloxona pode ser administrado como um antagonista da levometadona.
Deve-se notar que antagonizar o componente levometadona no medicamento veterinario
pode levar a uma sobredosagem de cloridrato de fenpipramida, o que pode levar a
taquicardia. A naloxona ¢ o agente de escolha no tratamento da depressao respiratoria. No
caso de grandes sobredosagens, as doses de naloxona podem ter de ser repetidas. Os
animais devem ser observados de perto, uma vez que os efeitos da naloxona podem
diminuir antes que niveis subtoxicos de levometadona sejam atingidos.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio:

Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Caes:

Frequéncia Evento adverso

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser Depressdao respiratoria, palpitag@o,

calculada a partir dos dados disponiveis) respiragdo  irregular, diminui¢do da
temperatura corporal, bradicardia', aumento
da sensibilidade ao som, obstipagdo e
vOmitos.

Cavalos:

Frequéncia Evento adverso

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser Depressdo respiratoria, diminuicdo da

calculada a partir dos dados disponiveis) temperatura corporal, bradicardia,

excitagdo? e obstipacdo.
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I Apenas em doses elevadas.
2 A presenca ou auséncia de dor influencia a resposta aos opioides. Cavalos com dor podem nio
apresentar rea¢des adversas a doses que provocariam excitagdo em animais saudaveis.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da
seguranca de um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados
neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento
veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar
quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou
representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os
dados de contacto no final deste folheto, ou através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administracio

O medicamento veterinario destina-se a ser utilizado em:
- Cavalos: administragdo intravenosa lenta.
- Caes: administracao intravenosa lenta.

Cavalos

Analgesia

0,1 a 0,15 mg de cloridrato de levometadona/0,005-0,0075 mg de cloridrato de
fenpipramida por kg de peso corporal por via intravenosa.

Correspondente a: por 100 kg de peso corporal: 2,0 a 3,0 ml de medicamento veterinario.

Administracdo como pré-medicagdo em combinacio com xilazina, romifidina ou
detomidina

O limite inferior deste intervalo deve ser utilizado quando o medicamento veterinario ¢
utilizado em combina¢do com uma destas substincias. A avaliacdo da combinagdo a ser
utilizada deve ser feita pelo médico veterinario responsavel com base no objetivo do
tratamento e nas caracteristicas fisicas de cada paciente. Todos os agentes anestésicos
utilizados para a indugdo ou para manutengdo da anestesia devem ser administrados
guiados pelo efeito.

Caes:

Analgesia

0,2 a 1,0 mg de cloridrato de levometadona/0,01 a 0,05 mg de cloridrato de fenpipramida
por kg de peso corporal por via intravenosa.

Correspondente a: por 10 kg de peso corporal: 0,4 a 2,0 ml de medicamento veterinario. A
levometadona é aproximadamente duas vezes mais potente do que a mistura racémica de
metadona. A dosagem deve ser geralmente metade da dose de metadona.

Apenas devem ser administradas doses superiores a 0,5 mg de cloridrato de levometadona
por kg apos avaliagdo minuciosa da gravidade da dor, das diferencas individuais da
sensibilidade a dor e do estado geral do cao.

Administracio como pré-medica¢do em combinacdo com xilazina, medetomidina ou
dexmedetomidina

O limite inferior deste intervalo deve ser utilizado quando o medicamento veterinario ¢
utilizado em combina¢do com uma destas substancias.
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A avaliagdo da combinagdo a ser utilizada deve ser feita pelo médico veterinario
responsavel com base no objetivo do tratamento e nas caracteristicas fisicas de cada
paciente. Todos os agentes anestésicos utilizados para a inducdo ou para manutengdo da
anestesia devem ser administrados guiados pelo efeito.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Antes da administragdo, o peso corporal deve ser determinado com precisao.

A dose total em cées ndo deve exceder os 12,5 ml.

O frasco pode ser perfurado até 10 vezes. O utilizador deve escolher o tamanho do frasco
mais apropriado de acordo com as espécies-alvo a serem tratadas.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
Leite: ndo ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de
conservagao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia
do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de
medicamentos veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses
medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de
recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

1585/02/23DFVPT
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Embalagem exterior com 1 frasco de 5 ml, 10 ml, 30 ml ou 50 ml.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2023.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de
dados de medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo
do lote e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Tel.: +31 348 416 945

e-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Outras informacgoes

Informacéo para o médico veterinario:

A levometadona ¢ aproximadamente duas vezes mais potente do que a mistura racémica de
metadona e geralmente podem ser substituidas com seguranga uma pela outra numa
propor¢do de 2:1. A sua agdo analgésica ¢ comparavel a da morfina, acompanhada de
sedacdo, euforia, depressdo respiratoria e miose. A duracdo de agdo analgésica da
levometadona (tal como a da morfina) varia de 4 a 6 horas. Outros efeitos secundarios
especificos da substancia incluem bradicardia, hipertensdo, obstipagcdo e antidiurese e
alguns efeitos (por exemplo, depressdo respiratéria) podem durar mais tempo do que o
efeito analgésico. A poténcia farmacoldgica da levometadona varia de espécie para espécie.

A fenpipramida é um parassimpaticolitico. Ao combinar fenpipramida com levometadona,
o efeito vago da levometadona ¢ neutralizado e, portanto, os seus efeitos indesejaveis sdo
reduzidos: a defecacdo espontanea, a micgdo ou a salivagdo excessiva sdo suprimidas. A
frequéncia cardiaca e a pulsagdo ndo sofrem modificagdes. No entanto, ocorre uma
diminuigdo da temperatura, bem como uma ligeira depressdo respiratoria.

Em cavalos, o medicamento veterinario provoca sedacdo e analgesia, mas geralmente nao
provoca anestesia geral. O efeito ¢ rapido quando administrado por via intravenosa e
manifesta-se numa postura curvada e cauda levantada. Muitas vezes, o andar torna-se
instavel. A combinag@o com neurolépticos ou tranquilizantes intensifica o efeito sedativo e
analgésico, mas por si s6 ndo produz anestesia.
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