I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
AKktivas vielas:

Medetomidina hidrohlorids 0,5 mg (atbilst 0,425 mg medetomidina)

Vatinoksana hidrohlorids 10 mg (atbilst 9,2 mg vatinoksana)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,8 mg
Propilparahidroksibenzoats (E216) 0,2 mg
Mannits (E421)

Citronskabes monohidrats (E330)
Natrija hidroksids (E524)
Salsskabe, koncentréta (ES07)
Udens injekcijam

Dzidrs, viegli dzeltens lidz dzeltens vai briingani dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Dzivnieka fiksacijas, sedacijas un analg€zijas nodroSinasanai neinvazivu, nesapigu vai mazsapigu
procediiru un izmeklgjumu laika, kuru ilgums neparsniedz 30 mindites.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar kardiovaskularam slimibam, elpoSanas sist€émas slimibam, aknu vai nieru
darbibas trauc€jumiem.

Nelietot dzivniekiem, kuri ir Soka stavoklT vai smagi novajinati.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir hipoglik€mija vai hipoglik€mijas risks.

Nelietot ka ievadnarkozes lidzekli.

Nelietot kakiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nervoziem vai uzbudinatiem suniem ar augstu endogéno kateholaminu limeni var biit samazinata
farmakologiska atbildes reakcija uz alfa-2 adrenoceptoru agonistiem, pieméram, medetomidinu
(neiedarbojas). Satrauktiem dzivniekiem var paléninaties sedativas/analgétiskas iedarbibas sakums,
samazinaties iedarbibas dzilums un ilgums vai ta var neiedarboties vispar. Tapéc sunim jadod iespg&ja
nomierinaties pirms zalu lietoSanas un mierigi atpiisties péc zalu lietoSanas, 11dz iestajas sedacija.
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3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lieto$anai mérksugam:
Ta ka nav pieejami dati, So veterinaro zalu lietoSanai kucéniem, kas jaunaki par 4,5 méneSiem,
japamatojas uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéjumu.

Saskana ar $1 briza ieteikto labu klinisko praksi ieteicams sunus nebarot pirms So veterinaro zalu
lietoSanas (pieméram, veselus sunus 4—6 stundas). Var dot tideni.

Sedacijas un atmoSanas laika dzivniekiem biezi japarbauda kardiovaskulara funkcija un kermena
temperatura.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas var novérot kadus kardiovaskularas sistemas darbibas traucgjumus
(pieméram, bradikardiju, tadas sirds aritmijas ka otras pakapes AV blokadi vai ventrikularos
aizvietotajkompleksus (ventricular escape complexes)).

15-45 mindsu laika pec So veterinaro zalu lietoSanas asinsspiediens, visticamak, samazinasies par
aptuveni 30-50 %, salidzinot ar ta Iimeni pirms lietoSanas. Aptuveni vienu stundu p&c $o veterinaro zalu
lietoSanas var novérot tahikardiju ar normalu asinsspiedienu, kas ilgst [idz se§am stundam. Tade] sirds
un asinsvadu sisteémas darbibu vélams biezi uzraudzit, lidz tahikardija ir normaliz&jusies.

lespgjams, ka péc $o veterinaro zalu ievadiSanas kermena temperatiira samazinasies par aptuveni 1—
2 °C.

Hipotermija var saglabaties ilgak par sedaciju un analggziju.

Lai nov@rstu hipotermiju, arst€tajiem dzivniekiem procediiras laika un lidz pilnigas atmosanas bridim
jaatrodas siltuma un nemainiga temperatiira.

Medetomidins var izraisit apnoju un/vai hipoksémiju. STiedarbiba, visticamak, pastiprinasies, ja to lietos
kombinacija ar opioidus saturo$am zalém. Visos gadijumos javeic regulara elpoSanas funkcijas
uzraudziba. leteicams nodrosSinat tiilit€ju pieejamibu skabeklim gadijuma, ja rodas aizdomas par
hipoksémiju vai ta tiek konstatéta.

Pretsapju iedarbiba, ko nodroSina §is veterinaras zales, var biit 1saka neka sedativa iedarbiba.
NepiecieSamibas gadijuma janodrosina papildu sapju parvaldiba.
Daziem suniem iesp&jama spontana muskulu trice vai dreb&Sana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa iedarbiba var izraisit sedaciju un asinsspiediena izmainas. So veterinaro zalu lietosanas laika
jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejauSas pasinjic€Sanas vai kontakta ar adu, acim vai glotadu.
Ieteicama atbilstosa dzivnieka fiksacija, jo dazi dzivnieki var reagét uz injekciju (piem., aizsardzibas
reakcija).

Griitniecem §Ts veterinaras zales jalieto Tpasi piesardzigi, lai izvairTtos no pasSinjic€Sanas, jo pec nejausas
sisteémiskas iedarbibas iesp&jamas dzemdes kontrakcijas un pazeminats augla asinsspiediens.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret medetomidina hidrohloridu, vatinoksana hidrohloridu vai
pret kadu no paligvielam, ievadit §1s veterinaras zales piesardzigi.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana vai norisana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI.

Gadijuma, ja §Ts veterinaras zales noklist uz adas vai glotadam, nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu
tidens daudzumu un novilkt notraipito apgérbu, kas ir tie$a saskaré ar adu. Ja §is veterinaras zales nonak
saskar€ ar actm, tas jaskalo ar lielu daudzumu tira tidens. Ja rodas simptomi, konsultgties ar arstu.



Arstam:

Sis veterinaras zales satur medetomidinu, alfa-2-adrenoreceptoru agonistu, kombinacija ar vatinoksanu,
periferiski selektivu alfa-2-adrenoreceptoru antagonistu. Simptomi p&c absorbcijas var izpausties ka no
devas atkariga sedacija, elpoSanas nomakums, bradikardija, hipotensija, sausa mute un hiperglikémija.
Zinots ar1 par ventrikularo aritmiju. ElpoSanas un hemodinamiskas pazimes jaarsté simptomatiski.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi

Hipotermija'

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): Bradikardija'
Tahikardija!
Aritmija'?

Biezi Diareja'

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem Kolits!

dzivniekiem): Muskulu trice!

Retak Vemsana!

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem Slikta dasa'

dzivniekiem): Patvaliga defekacija !

Loti reti Injicétas skléras'

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
! Parejosas/izzuda bez arstésanas.
2 Tada ka otras pakapes AV blokade, sirds ventrikularie aizvietotajkompleksi.
3 Vajadzibas gadijuma tika nodrosinata aréja sasildisana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam netika konstat@ta teratogéna iedarbiba. Tapéc to lietoSana nav
ieteicama grusnibas vai laktacijas laika.

Augliba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislai paredzetiem suniem.
Nav pieejami dati par vatinoksana lietosanu vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Paredzams, ka citu centralas nervu sistémas depresantu un/vai vazodilat€joSu zalu lietoSana pastiprinas
So veterinaro zalu iedarbibu, un p&c veterinararsta veikta ieguvumu un riska attiecibas izvert§juma
attiecigi jasamazina deva.

Straujas atmosanas no sedacijas dél, kas sagaidama, lietojot §Ts veterinaras zales, p&c So veterinaro zalu
lietoSanas nav indic€ta atipamezola lietoSana. Atipamezola intramuskulara ievadiSana (30 miniites p&c
$o veterinaro zalu ievadiSanas) ir petita petijjuma ar ierobezotu dzivnieku skaitu. Ta ka pec atipamezola



lietosanas 50 % dzivnieku tika novérota tahikardija, ieteicams riipigi uzraudzit sirdsdarbibu atmosanas
laika tajos gadijumos, kad atipamezola licto$ana tiek uzskatita par kliniski nepiecieSamu.

3.9. LietoSanas veids un devas
Intramuskularai lieto$anai.

Deva ir atkariga no kermena virsmas laukuma. Deva ir 1 mg medetomidina un 20 mg vatinoksana uz
kermena virsmas laukuma kvadratmetru (m?).

Aprékinat devu, izmantojot 1 mg/m* medetomidina, vai izmantot zemak eso$o devu tabulu. Nemt
vera, ka, palielinoties kermena svaram, mg/kg deva samazinas.

Lai nodros$inatu precizu doz&Sanu, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi gradugtu §lirci.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

1. tabula. Devas tilpums atkariba no kermena svara

Suna kermena Devas tilpums
svars

kg ml
no 3,5 lidz 4 0,4
no 4,1 lidz 5 0,6
no 5,1 lidz 7 0,7
no 7,1 Iidz 10 0,8
no 10,1 1idz 13 1,0
no 13,1 lidz 15 1,2
no 15,1 Iidz 20 1,4
no 20,1 Iidz 25 1,6
no 25,1 Iidz 30 1,8
no 30,1 lidz 33 2,0
no 33,1 lidz 37 2,2
no 37,1 Iidz 45 2,4
no 45,1 Iidz 50 2,6
no 50,1 lidz 55 2.8
no 55,1 lidz 60 3,0
no 60,1 lidz 65 3,2
no 65,1 Iidz 70 3,4
no 70,1 Iidz 80 3,6
>80 3,8

Atkartota So veterinaro zalu lietoSana vienas un tas pasas proceduras laikd nav noverteta, tapec §is
veterinaras zales nedrikst lietot atkartoti tas pasas procediiras laika.

Pielaujamais aizbazna caurdurSanas skaits nedrikst parsniegt 15 reizes.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Sis veterinaras zales, lietojot 3 un 5 reizes lielaka deva par ieteicamo, uzradija nedaudz ilgaku sedaciju
un lielaku vidgjo arterialo spiedienu un rektalas temperatiiras pazeminasanos.

Pardozgsana var palielinat sinusa tahikardijas sastopamibas biezumu atmosanas laika.

Atipamezolu var lietot, lai noverstu centralas nervu sistémas darbibas traucgjumus un lielako dalu no

medetomidina sirds un asinsvadu darbibas traucg€jumiem, iznemot hipotensiju. Vajadzibas gadijuma
janodroSina atbilstoss kardiopulmonalais atbalsts.



3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojams.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QN0O5CM99
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Medetomidins ir speécigs un selektivs alfa-2-adrenoreceptoru agonists, kas nomac noradrenalina
izdali$anos no noradrenergiskiem neironiem un izraisa sedaciju un atsapinasanu. Sis iedarbibas dzilums
un ilgums ir atkarigs no devas. Medetomidins ir racemisks maisTjums, kas satur aktivo enantiomeru
deksmedetomidinu un neaktivo enantioméru levomedetomidinu. Centralaja nervu sist€éma tiek aizturéta
simpatiska neirotransmisija un samazinas apzinas limenis. Var samazinaties ar1 elposanas atrums un
kermena temperatiira. Periférija medetomidins stimul€ alfa-2 adrenoreceptorus asinsvadu gludajos
muskulos, kas izraisa asinsvadu saSaurinas$anos un hipertensiju, ka rezultata samazinas sirdsdarbibas
atrums un sirds izsviede. Deksmedetomidins izraisa ar1 vairakus citus alfa-2 adrenoceptoru medictus
efektus, tostarp piloerekciju, gremoSanas trakta motoro un sekretoro funkciju nomakumu, diurézi un
hiperglikémiju.

Vatinoksans ir periferiski selektivs alfa-2-adrenoreceptoru antagonists, kas vaji penetré centralo nervu
sistému. Vatinoksanu lieto ka aktivo (RS) diastereoméru. IerobeZojot ta iedarbibu uz periféro organu
sistémam, tiek noversta vai vajinata deksmedetomidina kardiovaskulara un cita iedarbiba arpus centralas
nervu sist€émas, ja to lieto vienlaikus ar alfa-2 adrenoreceptoru agonistu. Deksmedetomidina centrala
iedarbiba nemainas, lai gan vatinoksans samazina deksmedetomidina izraisitas sedacijas un analggzijas
ilgumu, galvenokart palielinot ta klirensu, uzlabojot kardiovaskularo funkciju. Vatinoksans stimulé
insulina izdali§anos un nomac medetomidina hiperglikeémisko iedarbibu.

So veterinaro zalu drofums un iedarbigums tika parbaudits daudzcentru kliniskaja pétijuma, iesaistot
223 klientiem piederosus sunus. Suniem, kuriem nepiecieSama neinvaziva, nesapiga vai mazsapiga
procediira vai izmekleSana, lietoja ieteicamo So veterinaro zalu devu (testa grupa) vai deksmedetomidinu
(kontroles grupa). Procediiras ietvera: radiografisku izmekl€sanu vai att€ldiagnostiku, ausu izmeklésanu
un arstésanu, acu izmekl€Sanu un arstéSanu, analo dziedzeru arstéSanu, dermatologisko izmekléSanu un
procediiras, ortopedisko izmekl&sanu, zobu izmekl€$anu un biopsiju, tievas adatas aspiraciju/virspusgju
biopsiju, seromas vai abscesa drenazu, nagu apgrieSanu, adas kopSanu un venozas asins nemsanu. 110
suni sanéma testa zales. Saja grupa sedacija, kas ir pietickama procediiras veik$anai, iestajas vidgji 14
mintsu laika. Lai gan klmniski noderigas sedacijas ilgums dazadiem individiem bitiski atskiras no
paredzetas procediras, 73% testa grupu gadijumu sedacija ilga vismaz 30 minites un procediira tika
veiksmigi pabeigta 94,5% gadijumu. Testa grupas vidgjais sirdsdarbibas atrums visu laiku péc lietoSanas
saglabajas normas robezas (60-140 sitieni minite), tom&r 22% suniem péc lietoSanas noveroja
tahikardiju (140-240 sitieni miniit€). Deksmedetomidinu lietotaja kontroles grupa vidgjais laiks Iidz
sedacijas sakumam bija 18 minttes, un sedacija ilga vismaz 30 miniites 80% sunu. Procediira tika
sekmigi pabeigta 90,1% kontroles grupas gadijumu.

4.3.  Farmakokinétiskas ipasibas



P&c medetomidina (1 mg/m?) + vatinoksana (30 mg/m?) eksperimentalas kombinacijas intramuskularas
ievadiSanas gan medetomidins, gan vatinoksans no injekcijas vietas tika absorbéts atri un loti labi.
Maksimala koncentracija plazma tika sasniegta attiecigi pec 12,6 + 4,7 (vidgja + standartnovirze)
minttém un pec 17,5 + 7,4 minutém deksmedetomidina (medetomidina aktiva enantiomé&ra) un
vatinoksana. Vatinoksans palielindja deksmedetomidina izkliedes tilpumu un Kklirensu. Tadgjadi
deksmedetomidina klirenss palielinajas divas reizes, ja to lictoja kombinacija ar vatinoksanu. Tadas
pasas paradibas noveroja arT, ievadot zales intravenozi.

Deksmedetomidina un vatinoksana koncentraciju cerebrospinalaja $kidruma (CSS) noteica péc %o
veterinaro zalu gala formulas intravenozas ievadidanas. Nesaistita frakcija plazma: CSS attieciba bija
aptuveni 50:1, lietojot vatinoksanu, un 1:1, lietojot deksmedetomidinu.

Medetomidina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir augsta (85-90%). Medetomidinu galvenokart
okside aknas, mazaka daudzuma notiek metilacija nier€s, un ekskrécija galvenokart notiek ar urinu. Ar
plazmas olbaltumvielam saistas aptuveni 70% vatinoksana. Zems Iimenis ir nosakams centralaja nervu
sistéma. Suna organisma vatinoksans metabolizgjas loti ierobezota apméra. Tika konstatéts, ka tikai
neliels daudzums (<5%) no vatinoksana devas izdalas ar urinu. Tas liecina, ka vatinoksans visticamak
izdalas ar fekalijam, lai gan nav pieejami dati, kas to apstiprinatu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 ménesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga I tipa stikla flakoni ar brombutila gumijas aizbazni, kur§ parklats ar aluminiju un nonemamu
vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 10 ml flakonu.

Kartona kaste, kas satur 5 kastites ar vienu 10 ml flakonu.
Kartona kaste, kas satur 10 kastites ar vienu 10 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS



Vetcare Oy

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/21/279/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 15/12/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
0,5 mg medetomidina hidrohlorida (atbilst 0,425 mg medetomidina)
10 mg vatinoksana hidrohlorida (atbilst 9,2 mg vatinoksana)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. MERKSUGAS

Suni.

¢ U

| 5.  INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc flakona caurdurSanas izlietot 3 ménesSu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetcare Oy

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/21/279/001-003

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenalpha

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c caurdur$anas izlietot 3 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Zenalpha 0,5 mg/ml +10 mg/ml §kidums injekcijam suniem

2. Sastavs
1 ml satur:

AKktivas vielas:

Medetomidina hidrohlorids 0,5 mg (atbilst 0,425 mg medetomidina)
Vatinoksana hidrohlorids 10 mg (atbilst 9,2 mg vatinoksana)
Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E 218) 1,8 mg
Propilparahidroksibenzoats (E 216) 0,2 mg

Dzidrs, viegli dzeltens Iidz dzeltens vai briingani dzeltens $kidums.

3.  Merksugas

Suni.
¢ U

4. LietoSanas indikacijas

Dzivnieka fiksacijas, sedacijas un analg€zijas nodroSinasanai neinvazivu, nesapigu vai mazsapigu
procediiru un izmeklgjumu laika, kuru ilgums neparsniedz 30 mintes.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar kardiovaskularam slimibam, elpoSanas sist€mas slimibam, aknu vai nieru
darbibas trauc€jumiem.

Nelietot dzivniekiem, kuri ir Soka stavoklT vai smagi novajinati.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir hipoglikémija vai hipoglik&€mijas risks.

Nelietot ka ievadnarkozes Iidzekli.

Nelietot kakiem.

6.  IpaSi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Ta ka nav pieejami dati, So veterinaro zalu lietoSanai kucéniem, kas jaunaki par 4,5 méneSiem,
japamatojas uz arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéjumu.

Saskana ar $1 briza ieteikto labu klmisko praksi ieteicams sunus nebarot pirms $o veterinaro zalu
lietoSanas (pieméram, veselus sunus 4—6 stundas). Var dot tideni.
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Sedacijas un atmosanas laika dzivniekiem biezi jauzrauga kardiovaskulara funkcija un kermena
temperatura.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas var novérot kadus kardiovaskularas sistemas darbibas traucgjumus
(pieméram, bradikardiju, tadas sirds aritmijas ka otras pakapes AV blokadi vai ventrikularos
aizvietotajkompleksus (ventricular escape complexes)).

1545 mints$u laika pec So veterinaro zalu lietoSanas asinsspiediens, visticamak, samazinasies par
aptuveni 30-50 %, salidzinot ar Iimeni pirms arst€Sanas. Aptuveni vienu stundu péc o veterinaro zalu
lietoSanas var noverot tahikardiju ar normalu asinsspiedienu, kas ilgst [idz sesam stundam. Tadg] sirds
un asinsvadu sist€émas darbibu vélams biezi uzraudzit, [idz tahikardija ir normalizgjies.

Iesp&jams, ka pec So veterinaro zalu ievadiSanas kermena temperatlira samazinasies par aptuveni 1—
2°C.

Hipotermija var saglabaties ilgak par sedaciju un analgéziju.

Lai nov@rstu hipotermiju, arst€tajiem dzivniekiem procediiras laika un lidz pilnigas atmosanas bridim
jaatrodas siltuma un nemainiga temperattra.

Medetomidins var izraisit apnoju un/vai hipokseémiju. STiedarbiba, visticamak, pastiprinasies, ja to lictos
kombinacija ar opioidus saturo$am zaleém. Visos gadijumos javeic regulara elpoSanas funkcijas
uzraudziba. leteicams nodrosinat tiilit€ju pieejamibu skabeklim gadijuma, ja rodas aizdomas par
hipoksémiju vai ta tiek konstatéta.

Pretsapju iedarbiba, ko nodroSina §1s veterinaras zales, var biit 1saka neka sedativa iedarbiba.
NepiecieSamibas gadijuma janodrosina papildu sapju parvaldiba.

Daziem suniem iesp&jama spontana muskulu trice vai dreb&Sana.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nervoziem vai uzbudinatiem suniem ar augstu endogéno kateholaminu [imeni var biit samazinata
farmakologiska atbildes reakcija uz alfa-2 adrenoceptoru agonistiem, pieméram, medetomidinu
(neiedarbojas). Satrauktiem dzivniekiem var paléninaties sedativas/analggtiskas iedarbibas sakums,
samazinaties iedarbibas dzilums un ilgums vai ta var neidarboties vispar. Tap&c sunim jadod iespgja
nomierinaties pirms zalu lietoSanas un mierigi atpiisties p&c zalu lietosanas, 11dz iestajas sedacija

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa iedarbiba var izraisit sedaciju un asinsspiediena izmainas. So veterinaro zalu lieto$anas
jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas vai kontakta ar adu, actm vai glotadu.
Ieteicams pietiekami ierobezot dzivnieku, jo dazi dzivnieki var reagét uz injekciju (pieméram,
aizsardzibas reakcija).

Griitniecem §Ts veterinaras zales jalieto Tpasi piesardzigi, lai izvairitos no paSinjic€Sanas, jo pec
nejausas sist€miskas iedarbibas iesp&jamas dzemdes kontrakcijas un pazeminats augla asinsspiediens.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret medetomidina hidrohloridu, vatinoksana hidrohloridu vai
pret kadu no paligvielam, ievadit §Ts veterinaras zales piesardzigi.

Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana vai noriSana, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI.

Gadijuma, ja §1s veterinaras zales noklist uz adas vai glotadam, nekavgjoties skalot skarto vietu ar
lielu tidens daudzumu un novilkt notraipito apgérbu, kas ir tiesa saskar€ ar adu. Ja §is veterinaras zales
nonak saskare ar acim, tas jaskalo ar lielu daudzumu svaiga tidens. Ja rodas simptomi, konsultgjieties
ar arstu.
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Arstam:

Sis veterinaras zales satur medetomidinu, alfa-2-adrenoreceptoru agonistu, kombinacija ar
vatinoksanu, periferiski selektivu alfa-2-adrenoreceptoru antagonistu. Simptomi p&c absorbcijas var
izpausties ka no devas atkariga sedacija, elpoSanas nomakums, bradikardija, hipotensija, sausa mute
un hiperglike€mija. Zinots arT par ventrikularo aritmiju. ElpoSanas un hemodinamiskie pazimes jaarsté
simptomatiski.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam netika konstat@ta teratogéna iedarbiba. Tapéc to lietoSana nav
ieteicama grusnibas vai laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislai paredzetiem suniem.

Nav pieejami dati par vatinoksana lietosanu vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Paredzams, ka citu centralas nervu sistémas depresantu un/vai vazodilat&joSu zalu lietoSana pastiprinas
So veterinaro zalu iedarbibu, un p&c veterinararsta veikta ieguvumu un riska attiecibas izvertéjuma
attiecigi jasamazina deva.

Straujas atmoSanas no sedacijas del, kas sagaidama, lietojot $1s veterinaras zales, pec So veterinaro
zalu lietoSanas nav indic&ta atipamezola lietoSana. Atipamezola intramuskulara ievadisana (30 minttes
pec So veterinaro zalu ievadiSanas) ir petita petijuma ar ierobezotu dzivnieku skaitu. Ta ka péc
atipamezola lietoSanas 50% dzivnieku tika noverota tahikardija, ieteicams riipigi novérot sirdsdarbibu
atmosanas laika tajos gadijumos, kad atipamezola lietoSana tiek uzskatita par kliniski nepieciesamu.

Pardozesana:

Sis veterinaras zales, lietojot 3 un 5 reizes lielaka deva par ieteicamo, uzradija nedaudz ilgaku sedaciju
un lielaku vid&jo arterialo spiedienu un rektalas temperatiiras pazeminasanos.

Pardozesana var palielinat sinusa tahikardijas sastopamibas biezumu atmosanas laika.

Atipamezolu var lietot, lai noverstu centralas nervu sistémas darbibas traucgjumus un lielako dalu no

medetomidina sirds un asinsvadu darbibas traucg€jumiem, iznemot hipotensiju. Vajadzibas gadijuma
janodrosina atbilstoss kardiopulmonalais atbalsts.

7/ Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi Hipotermija (zema kermena temperatiira)'-

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): Bradikardija (I€na sirdsdarbiba)!
Tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)’
Aritmija (neregulara sirdsdarbiba)'~

Biezi Diareja'

(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem Kolits (resnas zarnas iekaisums)!

dzivniekiem): Muskulu trice!

Retak Vemsana!

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem Slikta dasa'

dzivniekiem): Patvaliga defekacija'

Loti reti Injicétas skléras (asinsizpliidums acis)!

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Parejosas/izzuda bez arstésanas.
2 Tada ka otras pakapes AV blokade, sirds ventrikularie aizvietotajkompleksi.
3 Vajadzibas gadijuma tika nodrosinata aréja sasildisana.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv
8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Deva ir atkariga no kermena virsmas laukuma. Deva ir | mg medetomidina un 20 mg vatinoksana uz
kermena virsmas laukuma kvadratmetru (m?).

Apréekinat devu, izmantojot 1 mg/m? medetomidinu, vai izmantot zemak eso$o devu tabulu.
Nemt vera, ka, palielinoties kermena svaram, mg/kg deva samazinas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

1. tabula. Devas tilpums atkariba no kermena svara

Suna kermena Devas tilpums
svars

kg ml
no 3,5 lidz 4 04
no 4,1 lidz 5 0,6
no 5,1 1idz 7 0,7
no 7,1 lidz 10 0,8
no 10,1 Iidz 13 1,0
no 13,1 Iidz 15 1,2
no 15,1 1idz 20 1,4
no 20,1 lidz 25 1,6
no 25,1 Iidz 30 1,8
no 30,1 Iidz 33 2,0
no 33,1 Iidz 37 2,2
no 37,1 lidz 45 2,4
no 45,1 lidz 50 2,6
no 50,1 Iidz 55 2.8
no 55,1 lidz 60 3,0
no 60,1 lidz 65 3,2
no 65,1 lidz 70 3,4
no 70,1 lidz 80 3,6
>80 3,8

Atkartota So veterinaro zalu lietoSana vienas un tas pasSas procediiras laika nav novertéta, tapec §is
veterinaras zales nedrikst lietot atkartoti tas pasas procediiras laika.

Pielaujamais aizbazna caurdurSanas skaits nedrikst parsniegt 15 reizes.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu precizu dozg&Sanu, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi gradugtu
Slirci.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales pec deriguma termina beigam, kas noradits mark&juma uz kastites un
flakona p&c Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/21/279/001-003

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 10 ml flakonu.

Kartona kaste, kas satur 5 kastites ar vienu 10 ml flakonu.
Kartona kaste, kas satur 10 kastites ar vienu 10 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turéetajs:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Somija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umea, Zviedrija
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Niderlande

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals
Tel: +32 1444 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.eu Tel: +372 6 709 006

E)Lada

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
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Lietuva
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija

E-mail: pv@zoovet.cu
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

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


mailto:pv@zoovet.eu
mailto:pv@zoovet.eu

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

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

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

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

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

22

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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