BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Medetomidinhydroklorid 0,5 mg (motsvarande 0,425 mg medetomidin)
Vatinoxanhydroklorid 10 mg (motsvarande 9,2 mg vatinoxan)
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, 1att gulaktig till gul eller brungul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For att mojliggora fasthallning, sedering och analgesi vid utférandet av icke-invasiva, icke-
smartsamma eller lindrigt smartsamma ingrepp och undersokningar som ar avsedda att paga i hogst
30 minuter.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur med kardiovaskular sjukdom, luftvagssjukdom eller nedsatt lever- eller
njurfunktion.

Anvand inte till djur som &r i chock eller kraftigt férsvagade.

Anvénd inte till djur som har hypoglykemi eller Ioper risk att utveckla hypoglykemi.
Anvand inte som pre-anestetikum.

Anvénd inte till katter.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Nervosa eller upphetsade hundar med hdga nivaer av endogena katekolaminer kan uppvisa ett sankt
farmakologiskt svar pa alfa-2-adrenoceptoragonister som medetomidin (ineffektivitet). Hos agiterade
djur kan sederande/analgetiska effekter satta in langsammare eller effekterna fa minskad eller



obefintlig grad och varaktighet. Hunden ska darfor ges tillfalle att lugna sig innan behandlingen inleds
och vila lugnt efter att produkten administrerats tills tecken pa sedering har upptrtt.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

| brist pa tillgangliga data ska behandling av valpar som ar yngre &n 4,5 manader baseras pa en nytta-
riskbedémning av den ansvariga veterinaren.

Hundar rekommenderas vara i fastande tillstand i enlighet med for narvarande vedertagen praxis (t.ex.
4-6 timmar for friska hundar) fore behandling med detta ldkemedel. Vatten kan ges.

Djurens kardiovaskuléra funktion och kroppstemperatur ska 6vervakas ofta under sedering och
aterhamtning.

Vissa kardiovaskulara effekter (t.ex. bradykardi, hjartarytmier sdsom andra gradens AV-block eller
ventrikuléra flyktslag) kan observeras efter behandling.

15-45 minuter efter behandlingen &r det troligt att blodtrycket sjunker med cirka 30-50 % jamfort
med nivaerna fore behandlingen. Takykardi med normalt blodtryck kan observeras fran cirka en
timme efter behandlingen och i upp till sex timmar darefter. Den kardiovaskulara funktionen ska
darfor genomga tata kontroller tills takykardin har forsvunnit.

Kroppstemperaturen sjunker troligen med cirka 1-2 °C efter administreringen.

Hypotermi som val har etablerats kan kvarsta langre an sedering och analgesi.

For att forebygga hypotermi ska de behandlade djuren hallas varma och vid konstant temperatur under
forfarandet och tills de helt aterhamtat sig.

Medetomidin kan orsaka apné och/eller hypoxemi. Denna effekt forstarks sannolikt om ldkemedlet
anvands i kombination med opioidlakemedel. Andningsfunktionen ska under alla omstandigheter
genomga tata kontroller. Det &r ocksa tillradligt att ha syrgas tillgangligt om hypoxemi skulle
upptackas eller misstankas.

Den analgesi som ges av det veterinarmedicinska lakemedlet kan vara kortare &n den sederande
effekten. Ytterligare smartlindring bor tillhandahallas vid behov.
Hos vissa hundar kan spontana muskeldarrningar eller ryckningar forvantas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Oavsiktlig exponering kan orsaka sedering och blodtrycksférandringar. Forsiktighet kréavs under
behandlingen for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion eller kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.
Adekvat fasthallning av djuret rekommenderas eftersom vissa djur kan reagera pa injektionen (t.ex.
med en foérsvarsreaktion).

Gravida kvinnor ska administrera lakemedlet med sarskild forsiktighet for att undvika sjalvinjektion
eftersom uteruskontraktioner och sankt blodtryck hos fostret kan uppsta efter oavsiktlig systemisk
exponering.

Personer med kand dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne ska
administrera lakemedlet med forsiktighet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln, men KOR INTE
BIL.



Vid kontakt med hud eller slemhinnor, tvéatta den exponerade huden omedelbart efter exponeringen
med riklig mangd vatten och avlagsna kontaminerade klader som é&r i direkt kontakt med huden. Vid
kontakt med dgonen, skolj rikligt med vatten. Om symtom upptrader, kontakta ldkare for rad.

Till lakaren: Lakemedlet innehaller medetomidin, en alfa-2-adrenoceptoragonist, i kombination med
vatinoxan, en perifert selektiv alfa-2-adrenoceptorantagonist. Symtom efter absorption kan innefatta
kliniska effekter inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotension,
muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikulara arytmier har ocksa rapporterats. Respiratoriska och
hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hypotermi, bradykardi och takykardi var mycket vanligt forekommande i sékerhetsstudier och
kliniska studier. Diarré/kolit och muskeltremor var vanligt forekommande. Krakningar/illamaende och
ofrivillig tarmtémning var mindre vanligt forekommande. Hjartarytmier, sisom andra gradens AV-
block och ventrikulara flyktslag, var mycket vanligt forekommande i sakerhetsstudier pa laboratorier.
Injicerad sklera var mycket sallsynt forekommande i sakerhetsstudier pa laboratorier.

Alla dessa ovan namnda biverkningar var 6vergaende/férsvann utan behandling, &ven om extern
uppvarmning kravdes vid hypotermi.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler & 1 men férre &n 10 av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

4.7  Anvandning under dréktighet eller laktation

Detta l&kemedels sékerhet har inte faststéallts hos hundar under dréktighet eller laktation eller hos
hundar avsedda for avel. Det finns inga tillgangliga uppgifter om anvéndning av vatinoxan hos
avelsdjur. Publicerade data fran forsoksdjur uppvisar ingen direkt reproduktions- eller
utvecklingstoxicitet for medetomidin. Anvéndning av lakemedlet rekommenderas dérfor inte till
dréktiga eller lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvandning av andra ldkemedel med dampande effekt pa centrala nervsystemet och/eller
vasodilaterande lakemedel forvantas forstarka lakemedlets effekt och 1amplig dosminskning ska goras
efter veterindrens nytta-riskbedémning.

Pa grund av den snabba aterhamtningen fran sedering som forvantas av lakemedlet ar rutinmassig
administrering av atipamezol inte indicerad efter administrering av lakemedlet. Intramuskulér
administrering av atipamezol (30 minuter efter ldkemedlets administrering) har undersokts i en studie
pa ett begransat antal djur. Eftersom takykardi observerades hos 50 % av djuren efter administreringen
av atipamezol, rekommenderas noggrann 6vervakning av hjartfrekvensen under aterhamtningen i de
fall dar det anses kliniskt nddvéndigt att administrera atipamezol.

4.9 Dosering och administreringssatt
For intramuskuldr anvandning.

Dosen baseras pa kroppsytan. Dosen kommer att leda till att 1 mg medetomidin och 20 mg vatinoxan
administreras per kvadratmeter kroppsyta (m?).



Berédkna dosen med 1 mg/m? medetomidin eller anvand nedanstaende doseringstabell.
Observera att dosen i mg/kg minskar nar kroppsvikten ¢kar.

Anvandning av en l&mpligt graderad spruta rekommenderas for att sakerstélla korrekt dosering nar
sma volymer administreras.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestammas sa exakt som mojligt.

Tabell 1. Dosvolym baserad pa kroppsvikt

Hundens Dosvolym
kroppsvikt

kg ml
3,5-4 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 14
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

Upprepad administrering av ldkemedlet under samma procedur har inte utvérderats och ladkemedlet bor
darfor inte administreras pa nytt under samma procedur.

Antalet tillatna stick genom proppen pa injektionsflaskan &r begransat till hogst 15.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Nar lakemedlet gavs 3 och 5 ganger den rekommenderade dosen sags en nagot forlangd sedering och
storre reduktion av genomsnittligt arteriellt tryck och rektaltemperatur. Overdosering kan 6ka
forekomsten av sinustakykardi under aterhamtningen.

Atipamezol kan administreras for att upphéva effekterna pa centrala nervsystemet och de flesta
kardiovaskuléra effekterna av medetomidin, exklusive hypotension. Lampligt kardiopulmonelit stod
bor séttas in vid behov.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, somnmedel och lugnande medel.
ATCvet-kod: QNO5CM99



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Medetomidin &r en potent och selektiv alfa-2-adrenoceptoragonist som hdmmar frisattningen av
noradrenalin fran noradrenerga neuroner och ger sedering och analgesi. Dessa effekter ar dosberoende
i djup och varaktighet. Medetomidin &r en racemisk blandning som innehaller den aktiva enantiomeren
dexmedetomidin och den inaktiva enantiomeren levomedetomidin. Inom centrala nervsystemet
hammas den sympatiska neurotransmissionen och medvetandegraden sénks. Andningsfrekvensen och
kroppstemperaturen kan ocksa minska. | periferin stimulerar medetomidin alfa-2-adrenoceptorer i
kérlens glatta muskulatur, vilket inducerar vasokonstriktion och hypertoni samt sanker hjartfrekvensen
och hjartminutvolymen. Dexmedetomidin inducerar dven flera alfa-2-adrenoceptormedierade effekter,
bland annat piloerektion, depression av motoriska och sekretoriska funktioner i mag-tarmkanalen,
diures och hyperglykemi.

Vatinoxan &r en perifert selektiv alfa-2-adrenoceptorantagonist vars formaga att penetrera centrala
nervsystemet ar lag. Vatinoxan administreras som den aktiva (RS) diastereomeren. Genom att
begransa sina effekter till perifera organsystem kommer vatinoxan att férebygga eller férsvaga
dexmedetomidins kardiovaskuldra effekter och dvriga effekter utanfor centrala nervsystemet vid
samtidig administrering med alfa-2-adrenoceptoragonisten. De centrala effekterna av dexmedetomidin
ar oférandrade, dven om vatinoxan kommer att minska varaktigheten av den sedering och analgesi
som induceras av dexmedetomidin, framst genom att 6ka det sistnAmndas clearance via forbéattrad
kardiovaskular funktion. Vatinoxan stimulerar insulinfrisattningen och motverkar medetominibs
hyperglykemiska effekter.

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet och effekt testades i en klinisk multicenterstudie med
223 klientdgda hundar. Hundar som behdvde ett icke-invasivt, icke-smartsamt eller lindrigt smartsamt
forfarande eller understkning behandlades med antingen den rekommenderade dosen av lakemedlet
(testgruppen), eller dexmedetomidin (kontrollgruppen). Ingaende forfaranden: radiografisk
undersokning eller diagnostisk avbildning, undersdkning och behandling av 6ron, undersékning och
behandling av dgon, analsécksbehandling, dermatologiska undersokningar och forfaranden, ortopedisk
undersokning, undersokning och biopsi av tander, aspiration med fin nal/ytlig biopsi, dranering av
serom eller abscess, nageltrimning, palsansning och vends blodtappning. Etthundratio hundar fick
testprodukten. 1 denna grupp var sederingen tillracklig for att forfarandet skulle utféras pa 14 minuter i
genomsnitt. Aven om varaktigheten av kliniskt anvandbar sedering uppvisar en avsevard variation
mellan individer och avsett forfarande, sags minst 30 minuters sedering i 73 % av fallen i testgruppen
och forfarandet slutfordes framgangsrikt i 94,5 % av fallen. Genomsnittlig hjartfrekvens i testgruppen
forblev inom normalintervallet (60-140 slag per minut) vid alla tidpunkter efter administrering. Dock
uppvisade 22 % av hundarna takykardi vid nagon tidpunkt efter behandlingen (intervall 140-240 slag
per minut). | kontrollgruppen som behandlades med dexmedetomidin var den genomsnittliga tiden till
sederingsdebut 18 minuter och sederingen varade i minst 30 minuter hos 80 % av hundarna.
Forfarandet slutfordes framgangsrikt i 90,1 % av fallen i kontrollgruppen.

5.2  Farmakokinetiska uppgifter

Efter intramuskular administrering av en pilotformulering av medetomidin (1 mg/m?) + vatinoxan
(30 mg/m?) absorberades bade medetomidin och vatinoxan snabbt och latt fran injektionsstallet.
Maximal plasmakoncentration uppnaddes vid 12,6 + 4,7 (medelvarde + standardavvikelse) minuter
och 17,5 £ 7,4 minuter for dexmedetomidin (den aktiva enantiomeren av medetomidin) respektive
vatinoxan. Vatinoxan 6kade dexmedetomidins distributionsvolym och clearance. Clearance for
dexmedetomidin okade saledes tva ganger nar det gavs i kombination med vatinoxan. Samma
fenomen sags aven vid intravends administrering.

Koncentrationerna av dexmedetomidin och vatinoxan i cerebrospinalvatskan (CSF) mattes efter
intravends administrering av lakemedlets slutliga formulering. Obunden fraktion i plasma: CSF-
kvoten var cirka 50:1 for vatinoxan och 1:1 for dexmedetomidin.

Plasmaproteinbindningen for medetomidin ar hdg (85-90 %). Medetomidin oxideras huvudsakligen i
levern, en mindre mangd genomgar metylering i njurarna och utséndringen sker huvudsakligen via
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urinen. Plasmaproteinbindningen for vatinoxan ar cirka 70 %. Laga nivaer ar detekterbara i centrala

nervsystemet. Vatinoxan metaboliseras i mycket begransad utstrackning hos hundar. Endast en liten
mangd (< 5 %) av vatinoxandosen har konstaterats utsondras via urinen. Detta tyder pa att vatinoxan
med storsta sannolikhet elimineras i avféringen, d&ven om inga tillgangliga uppgifter bekraftar detta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpAmnen

Mannitol

Citronsyramonohydrat

Metylparahydroxibensoat (E218)

Propylparahydroxibensoat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra, koncentrerad (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

6.4  Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas, forslutna med en belagd bromobutylgummipropp med
aluminiumférsegling och snapplock.

Kartongask med 1 injektionsflaska pa 10 ml
Kartongask med 5 askar med 1 injektionsflaska pa 10 ml
Kartongask med 10 askar med 1 injektionsflaska pa 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetcare Oy

P.O. Box 99
24101 Salo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



EU/2/21/279/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 15/12/2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Apotek Produktion & Laboratorier AB
Formvagen 5B

SE-90621 Umea

Sverige

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Nederlédnderna

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.
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BILAGA I1l1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

11



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund

medetomidinhydroklorid/vatinoxanhydroklorid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller:
0,5 mg medetomidinhydroklorid (motsvarande 0,425 mg medetomidin)
10 mg vatinoxanhydroklorid (motsvarande 9,2 mg vatinoxan)

| 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

5. DJURSLAG

Hundar.

¢

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskuldr anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Bruten forpackning ska anvandas inom 3 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Vetcare Oy
Box 99
FI-24101 Salo
Finland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/279/001-003

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

MARKNINGSETIKETT

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund

medetomidinhydroklorid/vatinoxanhydroklorid

¢

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

0,5 mg/ml medetomidinhydroklorid
10 mg/ml vatinoxanhydroklorid

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml

4, ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulart

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

7.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Bruten forpackning ska anvandas inom 3 manader.

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektionsvatska, I6sning fér hund

1 NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umea, Sverige
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund
medetomidinhydroklorid/vatinoxanhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Medetomidinhydroklorid 0,5 mg (motsvarande 0,425 mg medetomidin)
Vatinoxanhydroklorid 10 mg (motsvarande 9,2 mg vatinoxan)
Hjalpdmnen:

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,8 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Klar, 1att gulaktig till gul eller brungul 16sning.

4, INDIKATION(ER)

For att ge fasthallning, sedering och analgesi vid utforandet av icke-invasiva, icke-smartsamma eller
lindrigt smartsamma ingrepp och undersékningar som &r avsedda att paga i hogst 30 minuter.

5! KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur med hjart-karlsjukdom, luftvégssjukdom eller nedsatt lever- eller njurfunktion.
Anvand inte till djur som &r i chock eller kraftigt férsvagade.

Anvand inte till djur som har hypoglykemi (lagt blodsocker) eller I6per risk att utveckla hypoglykemi.
Anvand inte som pre-anestetikum (medicinering infor bedévning).

Anvand inte till katter.

6. BIVERKNINGAR

Hypotermi (onormalt 1ag kroppstemperatur), bradykardi (1ag hjartfrekvens) och takykardi (hog puls)
var mycket vanligt forekommande i sakerhetsstudier och kliniska studier. Diarré/kolit och
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muskeldarrningar var vanligt forekommande. Krakningar/illamaende och ofrivillig tarmtdmning var
mindre vanligt. Hjartarytmier (oregelbunden hjartrytm), sdsom AV-block av andra graden och
ventrikulara extraslag, var mycket vanligt forekommande i sakerhetsstudier pa laboratorier. Injicerad
sklera var mycket séllsynt forekommande i sakerhetsstudier pa laboratorier.

Alla dessa ovan namnda biverkningar var 6vergaende/férsvann utan behandling, &ven om extern
uppvarmning kravdes vid hypotermi (onormalt lag kroppstemperatur).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler & 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler & 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hundar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskuldr anvandning (ges via injektion i muskel).

Dosen baseras pa kroppsytan. Dosen kommer att leda till att 1 mg medetomidin och 20 mg vatinoxan
ges per kvadratmeter kroppsyta (m2).

Berédkna dosen med 1 mg/m? medetomidin eller anvand nedanstaende doseringstabell.
Observera att dosen i mg/kg minskar nar kroppsvikten tkar.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestammas sa exakt som mojligt.

Tabell 1. Dosvolym baserad pa kroppsvikt

Hundens Dosvolym
kroppsvikt

kg ml
3,5-4 0,4
4,1-5 0,6
51-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 1,0
13,1-15 1,2
15,1-20 14
20,1-25 1,6
25,1-30 18
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
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55,1-60 3,0
60,1-65 3,2
65,1-70 3,4
70,1-80 3,6

>80 3,8

Fornyad administrering av lakemedlet under samma forfarande har inte utvarderats och lakemedlet bor
darfor inte administreras pa nytt under samma forfarande.

Antalet tillatna stick genom proppen pa injektionsflaskan &r begréansat till hogst 15.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvandning av en l&mpligt graderad spruta rekommenderas for att sakerstélla korrekt dosering nar
sma volymer ska ges.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Utg. dat.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Nervosa eller upphetsade hundar med hdga nivaer av endogena katekolaminer kan uppvisa ett sankt
farmakologiskt svar pa alfa-2-adrenoceptoragonister som medetomidin (ineffektivitet). Hos agiterade
djur kan sederande/analgetiska effekter satta in langsammare eller effekterna fa minskad eller
obefintlig grad och varaktighet. Hunden ska darfor ges tillfalle att lugna sig innan behandlingen inleds
och vila lugnt efter att ha fatt Iakemedlet tills tecken pa sedering har upptratt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
| brist pa tillgangliga uppgifter ska behandlingen av valpar som &r yngre an 4,5 manader baseras pa en
nytta-riskbedémning av den ansvariga veterinaren.

Hundar rekommenderas vara i fastande tillstdnd i enlighet med for narvarande rekommenderad basta
praxis (t.ex. 4-6 timmar for friska hundar) fore behandling med detta lakemedel. Vatten kan ges.

Djurens kardiovaskuldra funktion och kroppstemperatur ska genomga tata kontroller under sedering
och aterhamtning.

Vissa kardiovaskulara effekter (t.ex. bradykardi, hjartarytmier sdsom AV-block av andra graden eller
ventrikuléra extraslag) kan observeras efter behandling.

15-45 minuter efter behandlingen ar det troligt att blodtrycket sjunker med cirka 30-50 % jamfort
med nivaerna fore behandlingen. Takykardi (hog puls) med normalt blodtryck kan observeras fran
cirka en timme efter behandlingen och i upp till sex timmar darefter. Hjart-karlfunktion ska darfor
genomga tata kontroller tills takykardin har férsvunnit.
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Kroppstemperaturen sjunker troligen med cirka 1-2 °C efter administreringen.

Hypotermi som val har etablerats kan kvarsta langre an sedering och analgesi.

For att forebygga hypotermi ska de behandlade djuren hallas varma och vid konstant temperatur under
forfarandet och tills de har aterhamtat sig fullstandigt.

Medetomidin kan orsaka apné och/eller hypoxemi. Denna effekt forstarks sannolikt om den anvands i
kombination med opioidlakemedel. Andningsfunktionen ska under alla omstandigheter genomga tta
kontroller. Det ar ocksa rekommenderat att ha syrgas tillgangligt om hypoxemi skulle upptéackas eller
missténkas.

Den analgesi som ges av lakemedlet kan vara kortare &n den sederande effekten. Ytterligare
smartlindring bor tillhandahallas vid behov.

Hos vissa hundar kan spontana muskeldarrningar eller ryckningar forvantas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig exponering kan orsaka sedering och blodtrycksférandringar. Forsiktighet kravs under
behandlingen for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion eller kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.
Adekvat fasthallning av djuret rekommenderas eftersom vissa djur kan reagera pa injektionen (t.ex.
med en forsvarsreaktion).

Gravida kvinnor ska ge lakemedlet med sarskild forsiktighet for att undvika sjalvinjektion eftersom
livmodersammandragningar och sankt blodtryck hos fostret kan uppsta efter oavsiktlig systemisk
exponering.

Personer med kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne ska ge
lakemedlet med forsiktighet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln, men KOR INTE
BIL.

Vid kontakt med hud eller slemhinnor, tvétta den exponerade huden omedelbart efter exponeringen
med rikliga mé&ngder vatten och avlagsna kontaminerade klader som &r i direkt kontakt med huden.
Vid kontakt med 6gonen, skolj rikligt med vatten. Om symtom uppstar, sok lakarhjalp.

Till lakaren: Lakemedlet innehaller medetomidin, en alfa-2-adrenoceptoragonist, i kombination med
vatinoxan, en perifert selektiv alfa-2-adrenoceptorantagonist. Symtom efter absorption kan innefatta
kliniska effekter inklusive dosberoende sedering, andningsdepression, bradykardi, hypotoni,
muntorrhet och hyperglykemi. Ventrikuldra arytmier har ocksa rapporterats. Respiratoriska och
hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt.

Dréaktighet och laktation:

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts hos hundar under draktighet eller laktation eller hos
hundar avsedda for avel. Det finns inga tillgangliga uppgifter om anvéndning av vatinoxan hos
avelsdjur. Publicerade data fran forsoksdjur uppvisar ingen direkt reproduktions- eller
utvecklingstoxicitet for medetomidin. Anvandning av ldkemedlet rekommenderas darfor inte till
dréktiga eller lakterande djur.

Andra ldkemedel och Zenalpha:

Anvandning av andra lakemedel med dampande effekt pa centrala nervsystemet och/eller
vasodilaterande lakemedel forvantas forstarka lakemedlets effekt och lamplig dosminskning ska goras
efter veterindrens nytta-riskbedémning.

Pa grund av den snabba aterhamtningen fran sedering som forvantas nar lakemedlet ges ar rutinmassig
administrering av atipamezol inte indicerad efter administrering av lakemedlet. Intramuskul&r
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administrering av atipamezol (30 minuter efter ldkemedlets administrering) har undersokts i en studie
pa ett begransat antal djur. Eftersom takykardi observerades hos 50 % av djuren efter administrering
av atipamezol, rekommenderas noggrann 6vervakning av hjartfrekvensen under aterhamtningen i de
fall dar det anses kliniskt nddvéndigt att administrera atipamezol.

Overdosering (symtom, akuta dtgarder, motgift):

Nar lakemedlet gavs 3 och 5 ganger den rekommenderade dosen sags en nagot forlangd sedering och
storre reduktion av genomsnittligt arteriellt tryck och rektaltemperatur. Overdosering kan 6ka
forekomsten av sinustakykardi under aterhamtningen.

Atipamezol kan administreras for att upphava effekterna pa centrala nervsystemet och de flesta
kardiovaskuléra effekterna av medetomidin, exklusive hypotoni. La&mpligt kardiopulmonellt stod bor
séttas in vid behov.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dechra Veterinary Products NV OU Zoovetvaru

Achterstenhoek 48, BE-2275 Lille Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija

Tel: +32 14 44 36 70 Tel: + 372 6 709 006

Peny6imka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Asklep Pharma Dechra Veterinary Products NV

711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324 Achterstenhoek 48, BE-2275 Lille, Belgique/ Belgien
Ten: + 359 888 837 191 Tel.: +32 14 44 36 70

Ceska republika Magyarorszag

Cymedica spol. s r.0. Tolnagro Kft.

Pod Nadrazim 308/24, CZ 268 01 Hofovice 142-146 Rakoéczi u., HU-7100 Szekszard

Tel.: +420 311 706 200 Tel.: +367 452 8528
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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 205 71

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5, EE-76505 Saue
Tel: + 372 6 709 006

E)Lada

Altavet EI.

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

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

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

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 Avenue Du Centre

FR-78180 Montigny-le-Bretonneux
Tel: +3313048 71 40

Hrvatska

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

Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

Dechra Veterinary Products
Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31 348 563 434

island

Vetcare Oy

PO Box 99, FI-24101 Salo, Finnlandi
Simi: + 358 201 443 360

Italia

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

Tel: +39 (0) 113 157 437
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Malta

Vetcare Oy

PO Box 99, FI-24101 Salo, Finlandja
Tel: + 358 201 443 360

Nederland

Dechra Veterinary Products
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, FN 439005x
Hintere Achmuhlerstrafie 1A, A-6850, Dornbirn
Tel. 455 72 402 42 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 Sl 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,
Hoftovice, SK-268 01, Czech Republic

Tel.: +420 311 706 200

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99, FI-24101 Salo
Puh/Tel: + 358 201 443 360



Kvbmpog

Vetcare Oy

PO Box 99, FI-24101 Salo, dwiavdia
TnA: + 358 201 443 360

Latvija

OU Zoovetvaru

Uusaru 5, EE-76505 Saue, Igaunija
Tel: + 372 6 709 006
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Sverige

Dechra Veterinary Products AB

Stora Washy Orangeriet 3, SE-194 37 Upplands
Véshy

Tel: +46 (0) 8 32 5355

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products
Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31 348 563 434
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