I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zenalpha, 0,5 mg/ml + 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra

veikliyjy medziagy:
medetomidino hidrochlorido 0,5 mg (atitinka 0,425 mg medetomidino),
vatinoksano hidrochlorido 10 mg (atitinka 9,2 mg vatinoksano);

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjuy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilparahidroksibenzoato (E218) 1,8 mg

Propilparahidroksibenzoato (E216) 0,2 mg

Mannitolio (E421)

Citriny rugsties monohidrato (E330)

Natrio hidroksido (E524)

Koncentruotos druskos riigsties (E507)

Injekcinio vandens

Skaidrus, nuo gelsvos iki geltonos arba rusvai geltonos spalvos tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Sunys

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rasis

Judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atlickant neinvazines, neskausmingas ar silpnai
skausmingas procediras ir tyrimus, kurie turéty trukti ne ilgiau kaip 30 minuciy.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padid¢jusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, kvépavimo sistemos
liga ar turintiems kepeny ar inksty veiklos sutrikimy.

Negalima naudoti Soko buisenos ar labai silpnos biiklés gyviinams.

Nenaudoti gyviinams, kuriems nustatyta hipoglikemija arba kyla hipoglikemijos rizika.

Negalima naudoti kaip vaisto pries§ anestezija.

Negalima naudoti katéms.

3.4 Specialieji jspéjimai
Nervingi ar susijauding Sunys, turintys didelj endogeniniy katecholaminy kiekj, gali turéti sumazejusj

farmakologinj atsakg j alfa-2 adrenoreceptoriy agonistus, tokius kaip medetomidinas (vaistas gali biiti
neveiksmingas). Gyviinams, kuriems pasireiskia azitacija, sedatyvinis ir (arba) analgezinis poveikis



gali pasireiksti véliau arba poveikio gylis ir trukmé gali sumazéti, arba jis gali visai nepasireiksti.
Todél reikéty leisti Suniui nusiraminti prie§ pradedant gydyma ir leisti ramiai ilsétis po vaisto
susvirkstimo, kol pasireiks sedacijos pozymiai.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Nesant duomeny, sprendimus dél jaunesniy nei 4,5 mén. Suniuky gydymo turéty priimti atsakingas
veterinarijos gydytojas, remdamasis rizikos ir naudos santykio vertinimu.

Rekomenduojama prie§ gydyma Siuo veterinariniu vaistu Sunims neduoti €sti, laikantis Siuo metu
rekomenduojamos geriausios praktikos (pvz., sveikiems Sunims — 4—6 val.). Galima duoti vandens.

Sedacijos ir atsigavimo laikotarpiu reikéty daznai tikrinti gyviino $irdies ir kraujagysliy sistemos
veiklg ir kiino temperatiira.

Po gydymo gali pasireiksti tam tikras poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai (pvz., bradikardija,
Sirdies ritmo sutrikimai, kaip antai antrojo laipsnio atrioventrikuliné blokada arba skilveliy pabégimo
kompleksai).

Tikétina, kad 15-45 minutes po gydymo kraujospudis bus mazdaug 30-50 proc. mazesnis, nei pries
gydyma $iuo vaistu. Praéjus mazdaug valandai po gydymo, gyviinui gali pasireiksti tachikardija, esant
normaliam kraujosptdZiui, ir ji gali nepraeiti iki $esiy valandy. Tode¢l reikéty daznai tikrinti Sirdies ir
kraujagysliy sistemos veikla, kol tachikardija i$nyks.

Tikétina, kad suSvirksStus vaisto, gyviino kiino temperatiira sumazés mazdaug 1-2 °C.

Nustacius hipotermija, ji gali islikti ilgiau nei sedacija ir analgezija.

Siekiant iSvengti hipotermijos, procediiros metu ir iki visiSko atsigavimo gyviinus, kuriems susvirksta
§io vaisto, reikéty laikyti Siltai, palaikant pastovig temperatiirg.

Medetomidinas gali sukelti apnéjq ir (arba) hipoksemija. Sj poveiki gali sustiprinti kartu su §iuo vaistu
naudojami opioidiniai vaistai. Visais atvejais reikéty daznai tikrinti gyviino kvépavimo funkcijg. Taip
pat patartina pasiruo$ti deguonj, jei gyviinui biity nustatyta ar jtarta hipoksemija.

Veterinarinio vaisto sukeltos analgezijos trukmé gali biiti mazesné nei sedatyvinio poveikio. Prireikus
turéty biiti taikomos papildomos skausmo mal§inimo priemonés.

Kai kuriems Sunims gali pasireiksti spontaninis raumeny drebéjimas ar truk¢iojimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai | Zmogaus organizma patekes vaistas gali sukelti sedacija ir kraujosptidzio pokycius.
Atliekant injekcijg reikéty imtis atsargumo priemoniy, siekiant iSvengti atsitiktinio vaisto jsiSvirkStimo
arba sglycio su oda, akimis ar gleivine. Rekomenduojama tinkamai suvarzyti gyviino judesius, nes kai
kurie gyviinai gali reaguoti j injekcijg (pvz., gali pasireiksti gynybiné reakcija).

Nésciosios turéty ypac atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista, kad jo nejsiSvirksty, nes, atsitiktinai j
sisteming kraujotaka patekus vaisto, gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus
kraujospidis.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas medetomidino hidrochloridui, vatinoksano
hidrochloridui arba bent vienai i§ pagalbiniy medziagy, turéty atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista.

Atsitiktinai jsiSvirkStus ar nurijus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam $io vaisto
pakuotés lapelj arba etikete, bet NEGALIMA VAIRUOTI.



Vaistui patekus ant odos arba gleivinés, reikia nedelsiant nuplauti tg vietg dideliu kiekiu vandens ir
nusirengti uzterstus drabuzius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda. Vaistui patekus ] akis, jas reikia gausiai
plauti Svariu vandeniu. PasireiSkus simptomams, reikia kreiptis  gydytoja.

Gydytojui

Veterinarinio vaisto sudétyje yra alfa-2 adrenoceptoriy agonisto medetomidino, taip pat perifering
nervy sistemg selektyviai veikiancio alfa-2 adrenoceptoriy antagonisto vatinoksano. Po vaisto

.....

kvépavimo slopinima, bradikardija, hipotenzija, dZitistancig burng ir hiperglikemija. Taip pat gauta
pranesimy apie skilvelinés aritmijos atvejus. Kvépavimo sistemos ir hemodinaminius simptomus

reikéty gydyti simptomiskai.

3.6 Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys
Laba.ivdaina Hipotermija'?
(> 11810 gydyty gyviiny) Bradikardija'
Tachikardija'
Sirdies ritmo sutrikimai'?
Dazna Viduriavimas'
(1-10 gyvany i8 100 gydyty gyviny) | Kolitas'
Raumeny drebulys'
Nedazna Vémimas'
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty Pykinimas'
gyviny) Nevalingas tustinimasis'
Labai reta I3ryskéjusios kraujagyslés!
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Pracinantis / i8nyko be gydymo.
2 Pvz., antrojo laipsnio atrioventrikuliné blokada, skilveliniai gelbstintieji kompleksai.
3 Esant reikalui buvo taikytas iSorinis $ildymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos laikotarpiu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Tyrimai su laboratorinémis Ziurkémis neparodé teratogeninio poveikio pozymiy. Vaisto naudoti
néstumo ir laktacijos laikotarpiu nerekomenduojama.

Vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams Sunims nenustatytas.
Duomeny apie vatinoksano naudojima veisliniams gyviinams néra.



3.8 Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Naudojant kitus centring nervy sistema slopinancius vaistus ir (arba) kraujagysles pleciancius vaistus,
turéty sustipréti Sio veterinarinio vaisto poveikis, todél, jvertings naudos ir rizikos santyki,
veterinarijos gydytojas turéty atitinkamai sumazinti §io vaisto doze.

Dél tikétino greito atsigavimo po Siuo veterinariniu vaistu sukeltos sedacijos po $io vaisto injekcijos
gyvinui nereikia Svirksti atipamezolo. | raumenis susvirksto atipamezolo poveikis (praéjus 30 minuciy
nuo veterinarinio vaisto injekcijos) buvo tiriamas atliekant tyrima, j kurj buvo jtraukta nedaug gyviny.
Kadangi po atipamezolo injekcijos 50 proc. gyviiny pasireiské tachikardija, atsigavimo laikotarpiu
rekomenduojama atidziai stebéti gyviino Sirdies plakimo daznj tais atvejais, kai manoma, kad
atipamezolo injekcija yra kliniskai biitina.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti j raumenis.

Dozé apskai¢iuojama pagal kiino pavirSiaus plota. Susvirkstus vaisto dozg, | gyviino organizmg pateks
1 mg medetomidino ir 20 mg vatinoksano vienam kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus ploto (m?).

Apskaitiuokite doze pagal tai, kad vienam m? kiino pavirSiaus ploto reikia 1 mg medetomidino,
arba pasinaudokite toliau pateikta dozavimo lentele. Atkreipiame démes;j j tai, kad didéjant
kiino svoriui mg/kg iSreikSta dozé mazéja.

Norint tiksliai atmatuoti vaisto dozg, kai reikia susvirksti nedidelj vaisto kiekj, rekomenduojama
naudoti atitinkamai sugraduotg $virksta.

Norint tinkamai apskai¢iuoti vaisto dozg, reikéty kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

1 lentele
Vaisto kiekis pagal kiino svorj

Suns kiino svoris | Vaisto kiekis

kg ml
3,54 0,4
4,1-5 0,6
5,1-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 1,0
13,1-15 1,2
15,1-20 1,4
20,1-25 1,6
25,1-30 1,8
30,1-33 2,0
33,1-37 2.2
37,1-45 2.4
45,1-50 2,6
50,1-55 2,8
55,1-60 3,0
60,1-65 3,2
65,1-70 3.4
70,1-80 3,6
>80 3,8

Pakartotinés §io veterinarinio vaisto injekcijos tos pacios procediiros metu poveikis nejvertintas, todél
§io veterinarinio vaisto negalima pakartotinai Svirksti gyviinui tos pacios procediiros metu.



Kamstelj galima perdurti ne daugiau kaip 15 karty.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Susvirkstus 3 ir 5 kartus uZ rekomenduojama doze didesn¢ veterinarinio vaisto dozg, sedacijos trukmé
Siek tiek pailgéjo ir labiau sumazéjo vidutinis arterinis kraujosptidis bei rektaliné temperatira.
Perdozavus vaisto, atsigavimo laikotarpiu gyviinui gali dazniau pasireiksti sinusiné tachikardija.

Siekiant neutralizuoti medetomidino poveikj centrinei nervy sistemai ir dauguma jo sukeliamy Sirdies
ir kraujagysliy sistemos reiskiniy, i§skyrus hipotenzija, galima susvirksti atipamezolo. Prireikus,
galima taikyti atitinkamas pagalbines priemones $irdies ir plauciy funkcijoms palaikyti.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QN0O5CM99.
4.2 Farmakodinamika

Medetomidinas yra stiprus ir selektyvus alfa-2 adrenoceptoriy agonistas, kuris slopina noradrenalino
i8siskyrimg i§ noradrenerginiy neurony ir sukelia sedacija bei analgezijg. Tokio poveikio stiprumas ir
trukmé priklauso nuo vaisto dozés. Medetomidinas yra raceminis miSinys, kurio sudétyje yra aktyvaus
enantiomero deksmedetomidino ir neaktyvaus enantiomero levomedetomidino. Centrinéje nervy
sistemoje slopinamas impulsy perdavimas tarp simpatiniy neurony ir susilpnéja gyviino sgmoné. Taip
pat gali sulététi kvépavimas ir sumazéti kiino temperatiira. Periferinéje nervy sistemoje medetomidinas
stimuliuoja alfa-2 adrenoreceptorius lygiuosiuose kraujagysliy raumenyse, o tai sukelia kraujagysliy
susitraukimg ir kraujosptidzio padidéjima, dél to sulétéja Sirdies ritmas ir sumazéja minutinis Sirdies
taris. Deksmedetomidinas taip pat skatina keleta kity alfa-2 adrenoceptoriy sukeliamy reiskiniy,
iskaitant piloerekcija, virSkinamojo trakto motorings ir sekrecijos funkcijy slopinima, diurez¢ ir
hiperglikemija.

Vatinoksanas yra perifering nervy sistema selektyviai veikiantis alfa-2 adrenoceptoriy antagonistas,
kuris prastai prasiskverbia j centring nervy sistema. Vatinoksanas naudojamas kaip aktyvus (RS)
diastereomeras. Slopindamas deksmedetomidino poveikj periferinéms organy sistemomes,
vatinoksanas padeda i§vengti deksmedetomidino poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai ir kitokio jo
poveikio uz centrinés nervy sistemos riby arba susilpnina tokj poveikj, kai deksmedetomidinas
naudojamas kartu su Siuo alfa-2 adrenoreceptoriy agonistu. Deksmedetomidino poveikis centrinei
nervy sistemai lieka nepakites, nors vatinoksanas sumazina deksmedetomidino sukeltos sedacijos ir
analgezijos trukme, daugiausia pagerindamas Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklg ir taip
padidindamas pastarosios medziagos klirensg. Vatinoksanas skatina insulino i$siskyrima ir slopina
medetomidino hiperglikeminj poveikj.

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas buvo tiriami atliekant daugiacentrj klinikinj tyrima
su 223 klientams priklausangiais unimis. Sunims, kuriems reikéjo atlikti neinvazine, neskausmingg ar
nedidelj skausma sukeliancig procediirg arba tyrima, buvo susvirksta rekomenduojama veterinarinio
vaisto (tiriamoji grupé) arba deksmedetomidino dozé (kontroliné grupé). Buvo atlickamos tokios



procediiros: radiografinis tyrimas arba diagnostinis vizualizavimas, ausy apzitira ir gydymas, akiy
apzilra ir gydymas, analiniy liauky gydymas, dermatologiné apziiira ir procediiros, ortopedinis
tyrimas, danty apziira ir biopsija, aspiracijg plona adata (pavirSiné biopsija), seromos arba absceso
drenavimas, nagy kirpimas, kailio priezitiros procediiros ir veninio kraujo paémimas. Tiriamojo vaisto
buvo sudvirksta 110 $uny. Sioje grupéje sedacija, kurios pakako procediirai atlikti, pasireiske
vidutiniSkai po 14 minuciy. Nors kliniskai naudingos sedacijos trukmé labai skiriasi kiekvieno
individo ir numatytos procediiros atveju, 73 proc. tyrimo grupés Suny sukeltos sedacijos trukmé buvo
ne mazesné kaip 30 minuciy ir 94,5 proc. atvejy procediira buvo sékmingai uzbaigta. Tiriamojoje
grupéje vidutinis Suny Sirdies plakimo daznis visg laikg po gydymo atitiko normos ribas (60—140 duziy
per minute), taciau tam tikru (-ais) momentu (-ais) po gydymo 22 proc. Suny pasireiské tachikardija
(140-240 duziy per minute). Deksmedetomidinu gydytoje kontrolingje grupéje vidutinis laikas iki
sedacijos pradzios buvo 18 minuciy ir 80 proc. Suny pasireiské ne mazesnés kaip 30 minuciy trukmes
sedacija. Procediira buvo sékmingai uzbaigta 90,1 proc. kontrolinés grupés atvejy.

4.3 Farmakokinetika

[ raumenis suSvirkstus bandomosios formos medetomidino (1 mg/m?) ir vatinoksano (30 mg/m?)
derinio, ir medetomidinas, ir vatinoksanas buvo greitai ir labai gerai absorbuojami i§ injekcijos vietos.
Didziausia deksmedetomidino (medetomidino aktyvaus enantiomero) ir vatinoksano koncentracija
plazmoje pasiekta atitinkamai po 12,6 = 4,7 minutés (vidurkis + standartinis nuokrypis) ir po 17,5 +
7,4 minutés. Vatinoksanas padidino deksmedetomidino pasiskirstymo tiirj ir klirensa. Taigi,
deksmedetomidino klirensas buvo du kartus didesnis, kai jis buvo $virk§¢iamas kartu su vatinoksanu.
Tokie pat reiskiniai stebéti ir §virk$¢iant vaistg j vena.

I veng susvirkstus galutinés formos veterinarinio vaisto, buvo matuojama deksmedetomidino ir
vatinoksano koncentracija cerebrospinaliniame skystyje. Vatinoksano ir deksmedetomidino laisvosios
dalies plazmoje ir cerebrospinalinio skyscio santykis buvo atitinkamai 50:1 ir 1:1.

Medetomidinas stipriai jungiasi prie plazmos baltymy (85-90 proc.). Medetomidinas daugiausia
oksiduojamas kepenyse, maZesnis jo kiekis metilinamas inkstuose, ir daugiausia jo pasalinama i$
organizmo su $lapimu. Mazdaug 70 proc. vatinoksano jungiasi su plazmos baltymais. Nedideli kiekiai
aptinkami centrinéje nervy sistemoje. Suns organizme metabolizuojama labai nedidelé vatinoksano
dalis. Nustatyta, kad su §lapimu i$ organizmo pasisalina tik nedidelé (<5 proc.) vatinoksano dozés
dalis. Tai leidzia manyti, kad i$ gyvino organizmo vatinoksanas veikiausiai paSalinamas su iSmatomis,
nors néra duomeny, kuriais biity galima patvirtinti tokia prielaida.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai
Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
5.4 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidraus I tipo stiklo flakonai, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliu, apgaubti aliumininiu
gaubteliu su nupléSiamu dangteliu.



Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje vienas 10 ml flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 dézutés, kuriy kiekvienoje — po vieng 10 ml flakona.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 dézuciy, kuriy kiekvienoje — po vieng 10 ml flakong.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetcare Oy

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/21/279/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 15/12/2021

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{MMMM m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zenalpha, 0,5 mg/ml + 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Viename mililitre yra:
0,5 mg medetomidino hidrochlorido (atitinka 0,425 mg medetomidino),
10 mg vatinoksano hidrochlorido (atitinka 9,2 mg vatinoksano).

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys

¢

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti per 3 ménesius.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

12



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetcare Oy

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/279/001-003

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zenalpha

¢ U

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti per 3 ménesius.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Zenalpha, 0,5 mg/ml +10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims

2. Sudétis

Viename mililitre yra:

veikliyjy medziagu:
medetomidino hidrochlorido 0,5 mg (atitinka 0,425 mg medetomidino),
vatinoksano hidrochlorido 10 mg (atitinka 9,2 mg vatinoksano);

pagalbiniy medZiagy:
metilparahidroksibenzoato (E 218) 1,8 mg,
propilparahidroksibenzoato 0,2 mg.

Skaidrus, nuo gelsvos iki geltonos arba rusvai geltonos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

¢ U

4. Naudojimo indikacijos

Judrumui riboti, sedacijai ir analgezijai sukelti, atlickant neinvazines, neskausmingas ar silpnai
skausmingas procediiras ir tyrimus, kurie turéty trukti ne ilgiau kaip 30 minuciy.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, kvépavimo sistemos
liga ar turintiems kepeny ar inksty veiklos sutrikimy.

Negalima naudoti Soko buisenos ar labai silpnos biiklés gyviinams.

Nenaudoti gyviinams, kuriems nustatyta hipoglikemija arba kyla hipoglikemijos rizika.

Negalima naudoti kaip vaisto pries anestezijg.

Negalima naudoti katéms.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Nesant duomeny, sprendimus dél jaunesniy nei 4,5 mén. Suniuky gydymo turéty priimti atsakingas
veterinarijos gydytojas, remdamasis rizikos ir naudos santykio vertinimu.

Rekomenduojama prie§ gydyma Siuo veterinariniu vaistu Sunims neduoti ésti, laikantis $iuo metu
rekomenduojamos geriausios praktikos (pvz., sveikiems Sunims — 4—6 val.). Galima duoti vandens.
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Sedacijos ir atsigavimo laikotarpiu reikéty daznai tikrinti gyviino $irdies ir kraujagysliy sistemos
veiklg ir kiino temperatiira.

Po gydymo gali pasireiksti tam tikras poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai (pvz., bradikardija,
Sirdies ritmo sutrikimai, kaip antai antrojo laipsnio atrioventrikuliné blokada arba skilveliy pabégimo
kompleksai).

Tikétina, kad 15-45 minutes po gydymo kraujospudis bus mazdaug 30-50 proc. mazesnis, nei pries
gydyma $iuo vaistu. Praéjus mazdaug valandai po gydymo, gyviinui gali pasireiksti tachikardija, esant
normaliam kraujospiidziui, ir ji gali nepraeiti iki Se$iy valandy. Todél reikéty daznai tikrinti Sirdies ir
kraujagysliy sistemos veikla, kol tachikardija iSnyks.

Tikétina, kad suSvirksStus vaisto, gyviino kiino temperatiira sumazés mazdaug 1-2 °C.

PasireiSkus hipotermijai, ji gali islikti ilgiau nei sedacija ir analgezija.

Siekiant iSvengti hipotermijos, procedtiros metu ir iki visiSko atsigavimo gyviinus, kuriems susvirksta
Sio vaisto, reikéty laikyti Siltai, palaikant pastovig temperatiirg.

Medetomidinas gali sukelti apnéjq ir (arba) hipoksemija. Sj poveikj gali sustiprinti kartu su §iuo vaistu

pat patartina pasiruo$ti deguonj, jei gyviinui biity nustatyta ar jtarta hipoksemija.

Veterinarinio vaisto sukeltos analgezijos trukmé gali biiti mazesné nei sedatyvinio poveikio. Prireikus
turéty biti taikomos papildomos skausmo mal§inimo priemonés.

Kai kuriems Sunims gali pasireiksti spontaninis raumeny drebéjimas ar trukciojimas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Nervingi ar susijauding Sunys, turintys didelj endogeniniy katecholaminy kiekj, gali turéti sumazéjusj
farmakologinj atsakg j alfa-2 adrenoreceptoriy agonistus, tokius kaip medetomidinas (vaistas gali biiti
neveiksmingas). Gyvinams, kuriems pasireiskia azitacija, sedatyvinis ir (arba) analgezinis poveikis
gali pasireiksti véliau arba arba poveikio gylis ir trukmé gali sumazéti, arba jis gali visai nepasireiksti.
Todél reikéty leisti Suniui nusiraminti prie§ pradedant gydymg ir leisti ramiai ilsétis po vaisto
susvirkstimo, kol pasireiks sedacijos poZymiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai ] Zzmogaus organizmg patekes vaistas gali sukelti sedacijg ir kraujospuidzio poky¢ius.
Atliekant injekcijg reikéty imtis atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti atsitiktinio vaisto jsi§virkstimo
arba sgly¢io su oda, akimis ar gleivine. Rekomenduojama tinkamai suvarzyti gyviino judesius, nes kai
kurie gyviinai gali reaguoti i injekcijg (pvz., gali pasireiksti gynybiné reakcija).

Nésciosios turéty ypac atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista, kad jo nejsi$virksty, nes, atsitiktinai j
sistemine kraujotakg patekus vaisto, gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus
kraujospidis.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas medetomidino hidrochloridui, vatinoksano
hidrochloridui arba bent vienai i§ pagalbiniy medziagy, turéty atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista.

Atsitiktinai jsiSvirkStus ar nurijus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam $io vaisto
pakuotés lapelj arba etikete, bet NEGALIMA VAIRUOTI.

Vaistui patekus ant odos arba gleivinés, reikia nedelsiant nuplauti tg vieta dideliu kiekiu vandens ir
nusirengti uzterStus drabuzius, kurie tiesiogiai lie¢iasi su oda. Vaistui patekus ] akis, jas reikia gausiai
plauti $variu vandeniu. Pasirei§kus simptomams, reikia kreiptis | gydytoja.
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Gydytojui

Veterinarinio vaisto sudétyje yra alfa-2 adrenoceptoriy agonisto medetomidino, taip pat perifering
nervy sistemg selektyviai veikiancio alfa-2 adrenoceptoriy antagonisto vatinoksano. Po vaisto
kvépavimo slopinima, bradikardija, hipotenzija, dZitistancig burng ir hiperglikemija. Taip pat gauta
pranesimy apie skilvelinés aritmijos atvejus. Kvépavimo sistemos ir hemodinaminius simptomus
reikéty gydyti simptomiskai.

Vaikingumas ir laktacija

Nenustatyta, ar §is veterinarinis vaistas yra saugus vaikingumo ar laktacijos metu.

Perzitiréjus paskelbtus tyrimy su laboratoriniais gyviinais duomenis, tiesioginio medetomidino
toksinio poveikio reprodukcijai ar vystymuisi nenustatyta. Todél Sio veterinarinio vaisto
nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams Sunims nenustatytas.

Duomeny apie vatinoksano naudojima veisliniams gyviinams néra.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojant kitus centring nervy sistema slopinancius vaistus ir (arba) kraujagysles pleciancius vaistus,
turéty sustipréti Sio veterinarinio vaisto poveikis, todél, jvertings naudos ir rizikos santyki,
veterinarijos gydytojas turéty atitinkamai sumazinti §io vaisto doze.

Dél tikétino greito atsigavimo po Siuo veterinariniu vaistu sukeltos sedacijos po $io vaisto injekcijos
gyvinui nereikia $virksti atipamezolo. ] raumenis suSvirk$to atipamezolo poveikis (praéjus 30 minuciy
nuo veterinarinio vaisto injekcijos) buvo tiriamas atliekant tyrima, j kurj buvo jtraukta nedaug gyviny.
Kadangi po atipamezolo injekcijos 50 proc. gyviiny pasireiské tachikardija, atsigavimo laikotarpiu
rekomenduojama atidziai stebéti gyviino Sirdies plakimo daznj tais atvejais, kai manoma, kad
atipamezolo injekcija yra kliniskai biitina.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Suleidus 3 ir 5 kartus uz rekomenduojamg doze didesn¢ veterinarinio vaisto doze, sedacijos trukmé
Siek tiek pailgéjo ir labiau sumazéjo vidutinis arterinis kraujospiidis bei rektaliné temperatira.
Perdozavus vaisto, atsigavimo laikotarpiu gyviinui gali dazniau pasireiksti sinusiné tachikardija.

Siekiant neutralizuoti medetomidino poveikj centrinei nervy sistemai ir dauguma jo sukeliamy Sirdies
ir kraujagysliy sistemos reiskiniy, i§skyrus hipotenzija, galima susvirksti atipamezolo. Prireikus,
galima taikyti atitinkamas pagalbines priemones $irdies ir plauciy funkcijoms palaikyti.

7. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys

Labai dazna Hipotermija (zema kiino temperatira)'-

(>1 gyvunas i§ 10 gydyty gyviny) Bradikardija (sulétéjes Sirdies ritmas)!
Tachikardija (padaznéjes Sirdies ritmas)'
Sirdies aritmijos (nereguliarus §irdies ritmas)'?
Dazna Viduriavimas'

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviny) | Kolitas (storosios Zarnos uzdegimas)!
Raumeny drebéjimas'

Nedazna Vémimas!

(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty Pykinimas'

gyviny) Nevalingas tuStinimasis'

Labai reta I3ryskéjusios kraujagyslés (paraudusios akys)'
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(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus):
! Praeinantis / iSnyko be gydymo.
2 Pvz., antrojo laipsnio atrioventrikuliné blokada, skilveliniai gelbstintieji kompleksai.
3 Esant reikalui buvo taikytas iSorinis $ildymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Leisti | raumenis.

Doz¢ apskaiciuojama pagal kiino pavirSiaus plotg. SuSvirkstus vaisto dozg, | gyvino organizma pateks
1 mg medetomidino ir 20 mg vatinoksano vienam kvadratiniam metrui kino pavir$iaus ploto (m?).

Apskaitiuokite doze pagal tai, kad vienam m? kiino pavirSiaus ploto reikia 1 mg medetomidino,
arba pasinaudokite toliau pateikta dozavimo lentele. Atkreipiame démesj j tai, kad didéjant
kiino svoriui mg/kg iSreiks$ta dozé mazéja.

Norint tinkamai apskai¢iuoti vaisto dozg, reikéty kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

1 lentele
Vaisto kiekis pagal kiino svorj

Suns kiino svoris | Vaisto kiekis

kg ml
3,54 0,4
4,1-5 0,6
5,1-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 1,0
13,1-15 1,2
15,1-20 1,4
20,1-25 1,6
25,1-30 1,8
30,1-33 2,0
33,1-37 2,2
37,1-45 2.4
45,1-50 2,6
50,1-55 2.8
55,1-60 3,0
60,1-65 3,2
65,1-70 3,4
70,1-80 3,6
>80 3,8
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Pakartotinés Sio veterinarinio vaisto injekcijos tos pacios procediiros metu poveikis nejvertintas, todél
§io veterinarinio vaisto negalima pakartotinai Svirksti gyviinui tos pacios procediiros metu.

Kamstelj galima perdurti ne daugiau kaip 15 karty.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint tiksliai atmatuoti vaisto dozg, kai reikia susvirksti nedidelj vaisto kiekj, rekomenduojama
naudoti atitinkamai sugraduota $virksta.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés arba
etiketéje po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/21/279/001-003

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje vienas 10 ml flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 dézutés, kuriy kiekvienoje — po vieng 10 ml flakonag.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 dézuciy, kuriy kiekvienoje — po viena 10 ml flakona.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu/).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Vetcare Oy

P.O. Box 99
24101 Salo
Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umed, Sweden

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Dechra Veterinary Products NV OU Zoovetvaru
Atealaan 34, 2200 Herentals Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija
Tel: +32 1444 36 70 E-mail: pv@zoovet.eu

Tel: + 372 6 709 006
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Asklep Pharma Dechra Veterinary Products NV
711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324 Atealaan 34, 2200 Herentals,
Tex: +359 888 837 191 Belgique/ Belgien

Tel.: +32 1444 36 70
Ceska republika Magyarorszag
Cymedica spol. s r.0. Tolnagro Kft.
Pod Nadrazim 308/24, CZ 268 01 Hotovice 142-146 Rakoczi u., HU-7100 Szekszard
Tel.: +420 311 706 200 Tel.: +367 452 8528
Danmark Malta
Dechra Veterinary Products A/S Vetcare Oy
Mekuvej 9, DK-7171 Uldum PO Box 99, FI-24101 Salo, Finlandja
TIf: +45 76 90 11 00 E-mail: sadr@vetcare.fi

Tel: + 358 201 443 360
Deutschland Nederland
Dechra Veterinary Products Deutschland Dechra Veterinary Products B.V.
GmbH, Hauptstr. 6-8, DE-88326 Aulendorf Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater
Tel. +49 7525 2050 Tel: +31 348 563 434
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Eesti
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue

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

E)\LGda

Altavet El.

48 Venizelou Av., EL-163 44 Ilioupoli
TnA: + 302 109 752 347

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: +33 130 48 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, FI1-24101 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

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

['6pdiov Agopov 15, Bliopmyovikn Teproym
Apadinmov, Adpvaka, T.K. 7100, Korpog
TnA: +357 24813333
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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

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

Romania

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

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