PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injek¢ny roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:

medetomidin hydrochlorid
vatinoxan hydrochlorid

Pomocné latky:

0,5 mg (¢o zodpoveda 0,425 mg medetomidinu)
10 mg (¢o zodpoveda 9,2 mg vatinoxanu)

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Metylparahydroxybenzoat (E218)

1,8 mg

Propylparahydroxybenzoat (E216)

0,2 mg

Manitol (E421)

Monohydrat kyseliny citronovej (E330)

Hydroxid sodny (E524)

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (ES07)

Voda na injekcie

Ciry, svetlozlty az Ity alebo hnedozlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na zabezpecenie znehybnenia, sedécie a analgézie pocas vykondvania neinvazivnych, nebolestivych
alebo mierne bolestivych zakrokov a vySetreni, ktoré maju trvat’ maximalne 30 mintt.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latky alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach s kardiovaskularnym ochorenim, respiracnym ochorenim alebo poruchou

funkcie pecene alebo obliciek.

Nepouzivat pri zvieratach, ktoré st v Soku alebo vazne oslabené.
Nepouzivat pri zvieratach, ktoré maju hypoglykémiu alebo st vystavené riziku vzniku hypoglykémie.

Nepouzivat’ ako liek pred anestéziou.
Nepouzivat’ pri mackach.




3.4 Osobitné upozornenia

Nervézne alebo vzrusené psy s vysokymi hladinami endogénnych katecholaminov mézu vykazovat
znizenu farmakologicku odpoved’ na agonistov alfa-2 adrenoceptorov, ako je medetomidin
(neucinnost). V pripade rozruSenych zvierat by sa mohol spomalit’ nastup sedativnych/analgetickych
ginkov alebo by sa mohla zmensit' hibka a trvanie G¢inkov alebo by sa tieto u¢inky nemuseli prejavit.
Preto sa ma psovi pred zacatim lieCby poskytniit’ moznost’ upokojit’ sa a po podani lieku pokojne
odpocivat,, az kym sa neprejavia znamky sedacie.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na absenciu dostupnych udajov ma liecba Steniat mladsich ako 4,5 mesiaca vychadzat’
z posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Odporuca sa, aby boli psy pred liecbou tymto veterinarnym lieckom nala¢no v sulade s najlepsimi
postupmi, ktoré sa v sicasnosti odporucaju (v pripade zdravych psov napr. 4 - 6 hodin). Vodu je
mozné podavat’.

Pocas sedacie a zotavovania sa ma Casto sledovat’ kardiovaskuldrna funkcia a telesna teplota zvierat.

Po lie¢be mozno pozorovat niektoré kardiovaskularne u€inky (napr. bradykardiu, srdcové arytmie,
ako su atrioventrikuldrna blokada II. stupiia alebo komorové tnikové komplexy).

Pocas 15 - 45 mintt po liecbe sa krvny tlak pravdepodobne zniZi priblizne o 30 - 50 % oproti
hodnotam pred liecbou. Priblizne jednu hodinu po liecbe mozno pozorovat’ tachykardiu s normalnym
krvnym tlakom, ktord moze trvat’ az Sest hodin. Pokial’ je to mozné, mé sa preto Casto monitorovat’
kardiovaskularna funkcia, az kym tachykardia neodznie.

Po podani sa pravdepodobne zniZi telesna teplota priblizne o 1 - 2 °C.

Ak dojde k hypotermii, moze trvat’ dlhSie ako sedacia a analgézia.

Aby sa zabranilo hypotermii, oSetrované zvierata sa maju pocas zakroku a az do uplného zotavenia
udrziavat’ v teple a pri konstantnej teplote.

Medetomidin mdze spdsobit’ apnoe a/alebo hypoxémiu. Tento u¢inok sa pravdepodobne zosilni, ak sa
liek pouziva v kombinacii s opioidnymi liekmi. Vo vSetkych pripadoch sa ma ¢asto vykonavat’
monitorovanie respiracnej funkcie. Pre pripad, Ze sa zisti hypoxémia alebo ak je podozrenie na fiu sa
tiez odportica mat’ k dispozicii kyslik.

Analgézia navodend veterindrnym lieckom moze byt kratSia ako sedativny t¢inok. V pripade potreby
sa ma zaistit’ d’alSia liecba bolesti.

V pripade niektorych psov mozno ocakavat’ spontanne chvenie svalov alebo zasklby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Néhodné vystavenie lieku mbze sposobit’ sedaciu a zmeny krvného tlaku. Pri podévani lieku je
potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu alebo kontaktu s kozou, oCami
alebo sliznicami. Odporuaca sa primerané znehybnenie zvierata, pretoze niektoré zvierata mozu
reagovat na injekciu (napr. obranna reakcia).

Tehotné Zeny maji tento veterinarny liek podavat’ s osobitnou opatrnost'ou, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze po nahodnej systémovej expozicii sa mozu vyskytnat’ kontrakcie
maternice a pokles krvného tlaku plodu.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na medetomidin hydrochlorid, vatinoxan hydrochlorid alebo na
niektortl z pomocnych latok by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.



V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouZzivatelov alebo obal, ale NEVEDTE VOZIDLO.

V pripade kontaktu s kozou alebo sliznicou si zasiahnuté miesto ihned’ po expozicii umyte vel’kym
mnozstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.
V pripade kontaktu s o¢ami ich dokladne vyplachnite vel'kym mnoZzstvom cistej vody. Ak sa objavia

priznaky, porad’te sa s lekarom.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje medetomidin, agonistu alfa-2 adrenoceptora, v kombinacii

s vatinoxanom, periférne selektivnym antagonistom alfa-2 adrenoceptora. Priznaky po absorpcii mézu
zahtnat’ klinické ucinky vratane sedacie zavislej od davky, respiracnej depresie, bradykardie,
hypotenzie, sucha v ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj ventrikularne arytmie. Respiratné

a hemodynamické priznaky sa maju lie¢it’ symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi Gasté hypotermia'-?
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): bradykardia'
tachykardia'
arytmia'*?
Casté hnacka'
(1 az 10 zvierat/100 liecenych kolitida'

zvierat):

svalovy tras!

Mene;j Casté

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych
zvierat):

vracanie!
nevolnost”

nedobrovol'na defekacia'

Vel'mi zriedkavé

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

prekrvena skléra!

! Prechodné/ustupili bez liecby.

2 Ako je atrioventrikularna blokada druhého stuptia alebo komorové inikové komplexy.
3 Podrl'a potreby bolo zabezpecené externé zahrievanie.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatelov.




3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stidie pri potkanoch nedokazali Ziadne teratogénne G¢inky. Neodporuca sa pouzivat
pocas gravidity alebo laktacie.

Plodnost’:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena v pripade psov ur¢enych na plemenny chov.
K dispozicii nie st Ziadne udaje o pouZiti vatinoxanu pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Predpoklada sa, Ze pouzitie inych liekov tlmiacich centralnu nervovi sustavu a/alebo vazodilatacnych
liekov zosilni u€inky veterinarneho lieku a po vyhodnoteni prinosu a rizika veterinarom sa ma davka
primerane zniZzit’ .

Vzhl'adom na rychle zotavenie sa zo sedacie o¢akavané pri tomto veterinarnom lieku nie je bezné
podavanie atipamezolu po veterinarnom lieku indikované. Intramuskularne podanie atipamezolu

(30 mintt po podani veterinarneho lieku) bolo skiimané v §tadii zahfiiajicej obmedzeny pocet zvierat.
Po podani atipamezolu bola tachykardia pozorovana v pripade 50 % zvierat, a preto sa, pokial’ sa
podanie atipamezolu povazuje za klinicky nevyhnutné, po¢as zotavovania odporaca dokladné
sledovanie srdcovej frekvencie.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na intramuskularne pouZitie.

Davka zavisi od plochy povrchu tela. Poda sa davka 1 mg medetomidinu a 20 mg vatinoxanu na meter
Stvorcovy plochy povrchu tela (m?).

Davku vypoditajte pomocou 1 mg/m? medetomidinu alebo pouZite tabul’ku davkovania uvedeniu
d’alej. Upozoriujeme, Ze davkovanie mg/kg sa zniZuje so zvySovanim Zivejej hmotnosti.

Na zabezpecenie presné¢ho davkovania pri podavani malych objemov sa odporaca pouzit striekacku
s vhodnou stupnicou.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Tabul’ka 1. Objem davky na zaklade zivej hmotnosti

Ziva hmotnost’ Objem dévky
psa
kg ml
3,5az4 0,4
4,1 az5 0,6
5,1az7 0,7
7,1 az 10 0,8
10,1 az 13 1,0
13,1 az 15 1,2
15,1 az 20 1,4
20,1 az 25 1,6
25,1 az 30 1,8
30,1 az 33 2,0




33,1 az37 2,2
37,1 az45 2,4
45,1 az 50 2,6
50,1 az 55 2,8
55,1 az 60 3,0
60,1 az 65 3,2
65,1 az70 34
70,1 az 80 3,6

> 80 3.8

Opétovné podanie veterinarneho lieku pocas toho istého zakroku sa nehodnotilo, preto sa veterinarny
liek nema pocas toho istého zakroku opéatovne podavat’.

Pocet povolenych prepichnuti zatky je obmedzeny na maximalne 15.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri podani 3- a 5-nasobku odporac¢anej davky sa prejavilo mierne prediZenie sedécie a vy$si stupen
zniZenia priemerného arterialneho tlaku a rektalnej teploty. Predavkovanie moze zvysit’ vyskyt
sinusovej tachykardie pocCas zotavovania.

Na zvratenie ucinkov na centralny nervovy systém a vac¢siny kardiovaskularnych uéinkov
medetomidinu okrem hypotenzie mozno podavat’ atipamezol. V pripade potreby sa ma zacat’
zodpovedajlica kardiopulmonalna podpora.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNO5CM99
4.2 Farmakodynamika

Medetomidin je silny a selektivny agonista alfa-2 adrenoceptora, ktory inhibuje uvol'novanie
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov a vyvolava sedaciu a analgéziu. Hibka a trvanie tychto
ucinkov zavisia od davky. Medetomidin je racemicka zmes obsahujuca aktivny enantiomér
dexmedetomidin a neaktivny enantiomér levomedetomidin. V centralnom nervovom systéme sa
inhibuje sympatickd neurotransmisia a uroveil vedomia klesd. Mo6Ze sa znizit’ aj dychova frekvencia

a telesna teplota. Na periférii medetomidin stimuluje alfa-2 adrenoceptory v hladkej svalovine ciev, ¢o
vyvolava vazokonstrikciu a hypertenziu, ktoré vedu k zniZeniu srdcovej frekvencie a srdcového
vykonu. Dexmedetomidin vyvoldva aj mnozstvo d’al§ich uc¢inkov sprostredkovanych alfa-2
adrenoreceptormi, ku ktorym patria piloerekcia, itlm motorickych a vylucovacich funkcii
gastrointestinalneho traktu, diuréza a hyperglykémia.

Vatinoxan je periférne selektivny antagonista alfa-2 adrenoceptorov, ktory nedostato¢ne prenika do
centralneho nervového systému. Vatinoxan sa podava ako aktivny diastereomér (RS). Obmedzenim
ucinku na periférne organové systémy vatinoxan pri suibeznom podani s agonistom alfa-2
adrenoceptora zabrani kardiovaskuldrnym a inym G¢inkom dexmedetomidinu mimo centralneho
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nervového systému alebo ich zmierni. Centralne G¢inky dexmedetomidinu zostavaji nezmenené, hoci
vatinoxan skrati trvanie sedacie a analgézie vyvolanej dexmedetomidinom, a to najmé zvySenim jeho
klirensu prostrednictvom zlepSenia kardiovaskularnej funkcie. Vatinoxan stimuluje uvolfiovanie
inzulinu a posobi proti hyperglykemickym G¢inkom medetomidinu.

Bezpecnost’ a u€innost’ veterinarneho lieku sa testovala v multicentrickej klinickej $tadii zahfnajtce;j
223 psov, ktoré vlastnili klienti. Psy vyzadujice neinvazivny, nebolestivy alebo mierne bolestivy
zakrok alebo vySetrenie boli lie¢ené bud’ odporac¢anou davkou veterinarneho lieku (testovana
skupina), alebo dexmedetomidinom (kontrolna skupina). Zakroky zahtnali: radiografické vysetrenie
alebo diagnostické zobrazovacie vySetrenie, vySetrenie a lieCbu usi, vySetrenie a liecbu o¢i, liecCbu
analneho vaku, dermatologické vysetrenie a zékroky, ortopedické vySetrenie, dentdlne vySetrenie

a biopsiu, aspiraciu tenkou ihlou/povrchovu biopsiu, drenaz serému alebo abscesu, skracovanie
pazuarov, Upravu srsti a venozny odber krvi. Testovany liek bol podany 110 psom. Sedacia dostatona
na vykonanie zakroku nastala v tejto skupine v priemere za 14 miniit. Hoci sa dizka klinicky uZzito¢nej
sedacie v pripade jednotlivych zvierat a planovanych zakrokov vyrazne lisi, v 73 % pripadov

v testovanej skupine trvala sedacia minimalne 30 mintt a zakrok bol tispesne dokonceny v 94,5 %
pripadov. Priemernd srdcova frekvencia v testovanej skupine zostala po cely ¢as po liecbe

v normalnom rozsahu (60 - 140 uderov za minutu), v pripade 22 % psov bola vSak v uréitom ¢asovom
bode (¢asovych bodoch) po lie¢be zaznamenana tachykardia (rozsah 140 - 240 Gderov za minttu).

V kontrolnej skupine liecenej dexmedetomidinom bol priemerny ¢as do néstupu sedacie 18 mintt

a seddcia trvala najmenej 30 minut v pripade 80 % psov. V kontrolnej skupine bol zakrok tispesne
dokonc¢eny v 90,1 % pripadov.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskuldrnom podani pilotnej formy medetomidinu (1 mg/m?) + vatinoxanu (30 mg/m?) sa
medetomidin aj vatinoxan z miesta podania injekcie rychlo a vo vysokej miere absorbovali.
Maximalna plazmatickéa koncentracia bola dosiahnuta za 12,6 + 4,7 minuty (priemerna + Standardna
odchylka) v pripade dexmedetomidinu (aktivneho enantioméru medetomidinu) a za 17,5 £ 7,4 mintty
v pripade vatinoxanu. Vatinoxan zvysil distribucny objem a klirens dexmedetomidinu. Klirens
dexmedetomidinu sa teda pri podavani v kombindcii s vatinoxanom zvysil dvojndsobne. Rovnaky jav
sa pozoroval aj pri intravenéznom podani.

Koncentracie dexmedetomidinu a vatinoxanu v mozgovomiechovom moku (cerebrospinal fluid, CSF)
sa merali po intravendznom podani konecného zloZenia veterinarneho lieku. Neviazand frakcia

v plazme: pomer CSF bol priblizne 50:1 pre vatinoxan a 1:1 pre dexmedetomidin.

Vizba medetomidinu na plazmatické proteiny je vysoka (85 - 90 %). Medetomidin sa vécSinou
oxiduje v pe€eni, mensie mnozstvo prechadza metylaciou v oblickach a vyluCovanie prebicha hlavne
moc¢om. Vizba vatinoxanu na plazmatické proteiny je priblizne 70 %. Nizke hladiny mozno zistit’

v centralnom nervovom systéme. Vatinoxan sa v pripade psa metabolizuje vo vel'mi obmedzenom
rozsahu. Zistilo sa, Ze mo¢om sa vylucuje iba malé mnoZzstvo (< 5 %) davky vatinoxanu . To
naznacuje, Ze vatinoxan sa s najvacSou pravdepodobnost'ou eliminuje v stolici, aj ked’ nie su

k dispozicii ziadne idaje, ktoré by to potvrdili.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekeéné liekovky z ¢ireho skla typu I uzavreté zatkou z brombutylovej gumy s hlinikovym tesnenim
a vyklapacim vieCkom.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 10 ml.

Kartonova skatula s 5 skatul’kami s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 10 ml.
Kartonova skatula s 10 Skatul’kami s 1 injek¢nou liekovkou obsahujacou 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetcare Oy

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/279/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 15/12/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injekény roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:
0,5 mg medetomidin hydrochloridu (¢o zodpoveda 0,425 mg medetomidinu)
10 mg vatinoxan hydrochloridu (¢o zodpoveda 9,2 mg vatinoxanu)

3.  VELKOST BALENIA

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

¢

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Na intramuskularne pouZzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 mesiacov.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injek¢énu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetcare Oy

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/21/279/001-003

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zenalpha

¢ U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 mesiacov.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Zenalpha 0,5 mg/ml +10 mg/ml injekény roztok pre psy

2. ZlozZenie

1 ml obsahuje:

Utinné latky:
medetomidin hydrochlorid 0,5 mg (¢o zodpoveda 0,425 mg medetomidinu)
vatinoxan hydrochlorid 10 mg (¢o zodpoveda 9,2 mg vatinoxanu)

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,8 mg
Propylparahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Ciry, svetlozlty az Ity alebo hnedozlty roztok.

3. Ciel'ové druhy

Psy.

tal

4. Indikacie na pouzitie

Na zabezpecenie znehybnenia, sedécie a analgézie pocas vykondvania neinvazivnych, nebolestivych
alebo mierne bolestivych zakrokov a vySetreni, ktoré¢ maju trvat’ najviac 30 minut.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innu latky alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zvieratach s kardiovaskularnym ochorenim, respiracnym ochorenim alebo poruchou
funkcie pecene alebo obliciek.

Nepouzivat pri zvieratach, ktoré st v Soku alebo vazne oslabené.

Nepouzivat pri zvieratach, ktoré maji hypoglykémiu alebo su vystavené riziku vzniku hypoglykémie.
Nepouzivat ako liek pred anestéziou.

Nepouzivat’ pri mackach.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Vzhl'adom na absenciu dostupnych udajov ma liecba Steniat mladsich ako 4,5 mesiaca vychadzat’
z posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Odporuca sa, aby boli psy pred liecbou tymto veterinarnym liekom nala¢no v sulade s najlepsimi
postupmi, ktoré sa v si¢asnosti odporti¢aju (napr. 4 - 6 hodin pre zdravych psov). Mdze sa podat’
voda.
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Pocas sedacie a zotavovania sa ma Casto sledovat’ kardiovaskularna funkcia a telesna teplota zvierat.

Po liecbe mozno pozorovat niektoré kardiovaskularne ¢inky (napr. bradykardiu, srdcové arytmie,
ako su atrioventrikularna blokada II. stupiia alebo komorové unikové komplexy).

Pocas 15 - 45 minut po liecbe sa krvny tlak pravdepodobne znizi priblizne o 30 - 50 % oproti
hodnotam pred liecbou. Priblizne jednu hodinu po lie€be mozno pozorovat’ tachykardiu s normalnym
krvnym tlakom, ktord moze trvat’ az Sest’ hodin. Pokial’ je to mozné, ma sa preto ¢asto monitorovat’
kardiovaskularna funkcia, az kym tachykardia neodznie.

Po podani sa pravdepodobne znizi telesna teplota priblizne o 1 - 2 °C.

Ak dojde k hypotermii, moze trvat’ dlhSie ako sedacia a analgézia.

Aby sa zabranilo hypotermii, oSetrované zvierata sa maji pocas zékroku a az do uplného zotavenia
udrziavané v teple a pri konStantnej teplote.

Medetomidin moze spdsobit’ apnoe a/alebo hypoxémiu. Tento G¢inok sa pravdepodobne zosilni, ak sa
liek pouziva v kombinacii s opioidnymi lieckmi. Vo vSetkych pripadoch sa mé Casto vykonavat’
monitorovanie respira¢nej funkcie. Pre pripad, Ze sa zisti hypoxémia alebo ak je podozrenie na nu sa
tiez odportica mat’ k dispozicii kyslik.

Analgézia navodena veterindirnym liekom moze byt kratSia ako sedativny t¢inok. V pripade potreby
sa ma zaistit’ d’alSia liecba bolesti.

V pripade niektorych psov mozno oCakavat spontdnne chvenie svalov alebo zasklby.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nervézne alebo vzrusené psy s vysokymi hladinami endogénnych katecholaminov mézu vykazovat
znizenu farmakologicku odpoved’ na agonisty alfa-2 adrenoceptorov, ako je medetomidin
(neucinnost). U rozrusenych zvierat by sa mohol spomalit’ nastup sedativnych/analgetickych téinkov
alebo by sa mohla zmensit' hibka a trvanie Gi¢inkov alebo by sa tieto G¢inky nemuseli prejavit’. Preto sa
ma psovi pred zacatim lieCby poskytnit’ moznost upokojit’ sa a po podani lieku pokojne odpocivat, az
kym sa neprejavi sedacia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné vystavenie licku moze sposobit’ sedaciu a zmeny krvného tlaku. Pri podavani lieku je
potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu alebo kontaktu s kozou, oCami
alebo sliznicami. Odporuca sa primerané znehybnenie zvierat’a, pretoze niektoré zvieratd mozu
reagovat’ na injekciu (napr. obranna reakcia).

Tehotné zeny maju tento veterinarny liek podavat’ s osobitnou opatrnostou, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoZe po nahodnej systémovej expozicii sa moézu vyskytnit’ kontrakcie
maternice a pokles krvného tlaku plodu.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na medetomidin hydrochlorid, vatinoxan hydrochlorid alebo na
niektortl z pomocnych latok by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekérovi pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal, ale NEVEDTE VOZIDLO.

V pripade kontaktu s kozou alebo sliznicou si zasiahnuté miesto ihned’ po expozicii umyte vel’kym
mnozstvom vody a odstraiite kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.

V pripade kontaktu s o¢ami ich dokladne vyplachnite vel’kym mnozstvom ¢istej vody. Ak sa objavia
priznaky, porad’te sa s lekarom.

Pre lekara: Tento veterinarny liek obsahuje medetomidin, agonistu alfa-2 adrenoceptora, v kombinacii
s vatinoxanom, periférne selektivnym antagonistom alfa-2 adrenoceptora. Priznaky po absorpcii mézu

zahtnat’ klinické u€inky vratane sedacie zavislej od davky, respiracnej depresie, bradykardie,
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hypotenzie, sucha v ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj ventrikularne arytmie. Respira¢né
a hemodynamické priznaky sa majt lie¢it’ symptomaticky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity alebo laktacie. Laboratorne Stadie
pri potkanoch nedokazali ziadne teratogénne G¢inky. Neodporic¢a sa pouzivat’ pocas gravidity alebo
laktacie.

Plodnost’:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena v pripade psov urc¢enych na plemenny chov.
K dispozicii nie st ziadne Udaje o pouziti vatinoxanu pri plemennych zvieratach

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakecii:

Predpoklada sa, Ze pouzitie inych lickov tlmiacich centralnu nervovi sustavu a/alebo vazodilata¢nych
liekov zosilni u€inky veterindrneho lieku a po vyhodnoteni prinosu a rizika veterinarom sa ma davka
primerane znizit.

Vzhl'adom na rychle zotavenie sa zo sedacie o¢akavané pri tomto veterinarnom lieku nie je bezné
podévanie atipamezolu po veterinarnom lieku indikované. Intramuskularne podanie atipamezolu

(30 minuat po podani veterinarneho lieku) bolo skiimané v §tadii zahfiajticej obmedzeny pocet zvierat.
Po podani atipamezolu bola tachykardia pozorovana v pripade 50 % zvierat, a preto sa, pokial’ sa
podanie atipamezolu povazuje za klinicky nevyhnutné, pocas zotavovania odporaca dokladné
sledovanie srdcovej frekvencie.

Predavkovanie:

Pri podani 3- a 5-nasobku odporuc¢anej davky sa prejavilo mierne prediZenie sedéacie a vy3si stuped
zniZenia priemerného arterialneho tlaku a rektalnej teploty. Predavkovanie moze zvysit’ vyskyt
sinusovej tachykardie pocCas zotavovania.

Na zvratenie uc¢inkov na centralny nervovy systém a vaésiny kardiovaskularnych aéinkov

medetomidinu okrem hypotenzie sa méze podavat’ atipamezol. V pripade potreby sa ma zacat’
zodpovedajiica kardiopulmonalna podpora.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté hypotermia (nizka telesna teplota) '3

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): bradykardia (pomaly tlkot srdca)’
tachykardia (rychly tlkot srdca)’
srdcové arytmie (nepravidelny tlkot srdca)'~

Casté hnacka'

(1 az 10 zvierat/100 liecenych kolitida (zapal hrbého ¢reva)!

zvierat): svalovy tras!

Menej Casté vracanie'

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych nevol'nost’

zvierat): nedobrovol'na defekacia'

Vel'mi zriedkavé prekrvena skléra (zaGervenané o¢i)!

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,

vratane ojedinelych hlaseni):
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! Prechodné/usttipili bez liecby.
2 Ako je atrioventrikularna blokada druhého stupiia alebo komorové unikové komplexy.
3 Podl'a potreby bolo zabezpedené externé zahrievanie.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na intramuskuldrne pouzitie.

Davka zavisi od plochy povrchu tela. Podé sa davka 1 mg medetomidinu a 20 mg vatinoxanu na meter
Stvorcovy plochy povrchu tela (m?).

Davku vypocitajte pomocou 1 mg/m? medetomidinu alebo pouZite tabulku davkovania uvedena
d’alej. Upozoriiujeme, Ze divkovanie mg/kg sa zniZuje so zvySovanim Zivej hmotnosti.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

Tabulka 1. Objem davky na zaklade zive hmotnosti

Zivi hmotnost’ Objem davky

psa
kg ml
3,5az4 0,4
4,1 az5 0,6
5,1az7 0,7
7,1 az 10 0,8
10,1 az 13 1,0
13,1 az 15 1,2
15,1 az 20 1,4
20,1 az 25 1,6
25,1 az 30 1,8
30,1 az 33 2,0
33,1 az 37 2,2
37,1 az 45 2.4
45,1 az 50 2,6
50,1 az 55 2.8
55,1 az 60 3,0
60,1 az 65 3,2
65,1 az70 3.4
70,1 az 80 3,6
> 80 3,8

Opétovné podanie veterinarneho lieku pocas toho istého zadkroku sa nehodnotilo, preto sa veterinarny
liek nema pocas toho istého zakroku opétovne podavat’.

Pocet povolenych prepichnuti zatky je obmedzeny na maximalne 15.

19


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

9. Pokyn o spravnom podani

Na zabezpecenie presného davkovania pri podavani malych objemov sa odporuca pouzit’ strickacku
s vhodnou stupnicou.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injek¢nu liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a etikete po Exp. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/21/279/001-003

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 10 ml.

Kartonova skatula s 5 skatul’kami s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 10 ml.
Kartonova skatula s 10 skatul’kami s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

{DD/MM/RRRR}
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvigen 5B, SE-90621 Umea, Svédsko
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals
Tel: +32 14 44 36 70

Peny0auka bnarapust

Asklep Pharma

711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324
Tem: +359 888 837 191

Ceska republika

Cymedica spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24, CZ 268 01 Hofovice
Tel.: +420 311 706 200

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9, DK-7171 Uldum
TIf: +45 76 90 11 00

Deutschland

Dechra Veterinary Products Deutschland
GmbH, Hauptstr. 6-8, DE-88326 Aulendorf
Tel. +49 7525 2050

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5, EE-76505 Saue

E-post: pv@zoovet.euTel: + 372 6 709 006

E)\\ada

Altavet El.

48 Venizelou Av., EL-163 44 Ilioupoli
TnA: + 302 109 752 347
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Lietuva
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija

E-mail: pv@zoovet.eu
Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals,
Belgique/ Belgien

Tel.: +32 1444 36 70

Magyarorszag

Tolnagro Kft.

142-146 Rakoczi u., HU-7100 Szekszard
Tel.: +367 452 8528

Malta

Vetcare Oy

PO Box 99, FI-24101 Salo, Finlandja
E-mail: sadr@vetcare.fi

Tel: + 358 201 443 360

Nederland

Dechra Veterinary Products B.V.
Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 348 563 434

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90, N-0255 Oslo
TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH Hintere
Achmiihlerstralie 1A, A-6850, Dornbirn
Tel. +43 5572 40242 55
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mailto:pv@zoovet.eu
mailto:pv@zoovet.eu

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6°, ES-08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products

60 Avenue Du Centre

FR-78180 Montigny-le-Bretonneux
Tel: +33 13048 71 40

Hrvatska

Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2 Kalinovica,
10436 Rakov Potok

Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200

island

Vetcare Oy

PO Box 99, F1-24101 Salo, Finnlandi
E-mail: sadr@vetcare.fi

Simi: + 358 201 443 360

Italia

Dechra Veterinary Products Srl.
Via Agostino da Montefetro 2
IT-10134 Torino

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

'6pdiov Agopov 15, Bliopnyavikn [eproym
Apadinmov, Adpvaka, T.K. 7100, Kdnpog
TnA: +357 24813333

Latvija
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Igaunija

E-mail: pv@zoovet.ecu
Tel: + 372 6 709 006
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Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61, PL — 03 199 Warszawa
Tel: +48 22 431 28 90

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6, ES-08006 Barcelona
Espanha

Tel. +34 93 544 85 07

Romaénia

Maravet Srl.

Str. Maravet nr 1, Baia Mare
Tel.: +40 756 272 838

Slovenija

Genera SI d.o.o.

Parmova Ulica 53, SI-1000 Ljubljana
Tel.: +386 1 436 44 66

Slovenska republika

Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 308/24,
Hotovice, SK-268 01, Czech Republic

Tel.: +420 311 706 200

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99, FI-24101 Salo
E-mail/E-post: sadr@vetcare.fi
Puh/Tel: + 358 201 443 360

Sverige

Dechra Veterinary Products Ab
Rotebergsvigen 9, 192 78 Sollentuna
Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200
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