ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml solucion inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml contiene:
Principios activos:

Hidrocloruro de medetomidina
Hidrocloruro de vatinoxan

Excipientes:

0,5 mg (equivalente a 0,425 mg de medetomidina)
10 mg (equivalente a 9,2 mg de vatinoxan)

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)

1,8 mg

Parahidroxibenzoato de propilo (E216)

0,2 mg

Manitol (E421)

Acido citrico monohidrate (E330)

Hidroxido de sodio (E524)

Acido clorhidrico, concentrado (E507)

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente, de color entre amarillento y amarillo o amarillo parduzco.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Restriccion de los movimientos, sedacion y analgesia durante la realizacion de exploraciones y
procedimientos no invasivos, indoloros o levemente dolorosos cuya duracion prevista no sea superior

a 30 minutos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con enfermedades cardiovasculares, enfermedades respiratorias o disfuncion

hepatica o renal.

No usar en animales que estén en estado de shock o muy debilitados.
No usar en animales que presenten hipoglucemia o que tengan riesgo de desarrollar hipoglucemia.

No usar como medicamento preanestésico.
No usar en gatos.

3.4 Advertencias especiales




Los perros nerviosos o excitados con niveles elevados de catecolaminas endogenas pueden mostrar
una respuesta farmacologica reducida a los agonistas de los receptores adrenérgicos alfa-2 como la
medetomidina (ineficacia). En animales agitados, podria ralentizarse la aparicion de los efectos
sedantes/analgésicos, o podrian reducirse la profundidad y la duracion de los efectos o no llegar a
producirse. Por tanto, se debe dar al perro la posibilidad de que se calme antes de iniciar el tratamiento
y de que repose tranquilamente después de la administracion del producto hasta que haya pruebas de
sedacion.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En ausencia de datos disponibles, el tratamiento de los cachorros de menos de 4,5 meses de edad debe
basarse en una evaluacion de los beneficios y los riesgos por el veterinario responsable.

Se recomienda que los perros se mantengan en ayunas de acuerdo con las buenas practicas
recomendadas actualmente (p. €j., entre 4 y 6 horas si se trata de perros sanos), antes del tratamiento
con este medicamento veterinario. Se puede dar agua.

Durante la sedacion y la recuperacion, se debe controlar con frecuencia la funcion cardiovascular y la
temperatura corporal de los animales.

Después del tratamiento pueden observarse algunos efectos cardiovasculares (p. ej., bradicardia,
arritmias cardiacas como bloqueo auriculoventricular de segundo grado o complejos de escape
ventricular).

Durante el periodo de 15-45 minutos posterior al tratamiento, es probable que la presion arterial
disminuya aproximadamente un 30-50 % con respecto a los valores previos al tratamiento. Puede
observarse taquicardia con presion arterial normal desde aproximadamente una hora después del
tratamiento y durante un maximo de seis horas. Por tanto, es recomendable realizar controles
frecuentes de la funcion cardiovascular hasta que se haya resuelto la taquicardia.

Es probable que se produzca una disminucion de la temperatura corporal de aproximadamente 1-2 °C
después de la administracion.

Una vez establecida, la hipotermia puede persistir mas tiempo que la sedacion y la analgesia.

Para prevenir la hipotermia, los animales tratados deben mantenerse calientes y a una temperatura
constante durante el procedimiento y hasta que se hayan recuperado por completo.

La medetomidina puede causar apnea o hipoxemia. Es probable que este efecto se potencie si se utiliza
en combinacion con medicamentos opioides. En todos los casos se deben realizar controles frecuentes
de la funcidn respiratoria. También es recomendable tener oxigeno preparado, por si se detecta o se
sospecha la presencia de hipoxemia.

La analgesia proporcionada por el medicamento veterinario puede ser mas corta que el efecto sedante.
Se debe administrar tratamiento analgésico adicional en caso necesario.
En algunos perros cabe esperar que se produzcan temblores o contracciones musculares espontaneas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La exposicion accidental puede provocar sedacion y cambios en la tension arterial. Se recomienda
precaucion durante la administracion del tratamiento para evitar la autoinyeccion accidental y el
contacto con la piel, los ojos o las mucosas. Se recomienda restringir de forma apropiada los
movimientos del animal, ya que algunos animales pueden reaccionar a la inyeccion (p. €j., reaccion de
defensa).



Las mujeres embarazadas deben administrar el medicamento veterinario con especial precaucion para
evitar la autoinyeccion, ya que pueden producirse contracciones uterinas y disminucion de la tension
arterial del feto después de la exposicion sistémica accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida al hidrocloruro de medetomidina, hidrocloruro de
vatinoxan o a alguno de los excipientes deben administrar el medicamento veterinario con precaucion.

En caso de autoinyeccion o ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA.

En caso de contacto con la piel o las mucosas, lave la zona de la piel expuesta con grandes cantidades
de agua inmediatamente después de la exposicion y retire la ropa contaminada que esté en contacto
directo con la piel. En caso de contacto con los ojos, lavelos abundantemente con agua. Si se producen
sintomas, consulte con un médico.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene medetomidina, un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-
2, en combinacion con vatinoxan, un antagonista de los receptores adrenérgicos alfa-2 con selectividad
periférica. Los sintomas tras la absorcion pueden consistir en efectos clinicos como sedacion
dependiente de la dosis, depresion respiratoria, bradicardia, hipotension, sequedad de boca e
hiperglucemia. También se han descrito arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y
hemodindmicos deben tratarse de forma sintomatica.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Hipotermia'?
(> 1 animal por cada 10 animales Bradicardia'
tratados): Taquicardia'
Arritmia'*?
Frecuentes Diarrea!
(1 a 10 animales por cada Colitis!

100 animales tratados):

Temblor muscular!

Poco frecuentes

(1 a 10 animales por cada
1 000 animales tratados):

Vomitos'
Nauseas'

Defecacién involuntaria'

Muy raros

(< 1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

Esclerotica hiperémica!

! Transitorios/se resolvieron sin tratamiento.
2 Como bloqueo auriculoventricular de segundo grado, complejos de escape ventricular.
3 En caso necesario se proporciond calentamiento externo.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
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un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos. Su uso no
esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros reproductores.
No se dispone de datos sobre el uso de vatinoxan en animales reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se espera que el uso de otros depresores del sistema nervioso central o medicamentos vasodilatadores
potencie los efectos del medicamento veterinario, y la dosis debe reducirse de forma apropiada tras
una evaluacion de la relacion de los beneficios y los riesgos realizada por el veterinario.

Debido a la rapida recuperacion de la sedacion prevista con el medicamento veterinario, no esta
indicada la administracion rutinaria de atipamezol después del medicamento veterinario. La
administracion intramuscular de atipamezol (30 minutos después de la administracion del
medicamento veterinario) se ha investigado en un estudio con un nimero limitado de animales. Dado
que se observo taquicardia en el 50 % de los animales tras la administracion de atipamezol, se
recomienda una estrecha vigilancia de la frecuencia cardiaca durante la recuperacion en los casos en
los que la administracion de atipamezol se considere clinicamente necesaria.

3.9 Posologia y vias de administracion
Via intramuscular.

La dosis se calcula en funcién de la superficie corporal. La dosis dara lugar a la administracion de
1 mg de medetomidina y 20 mg de vatinoxan por metro cuadrado de superficie corporal (m?).

Calcule la dosis utilizando 1 mg/m? de medetomidina o utilice la tabla de dosificacién que
aparece a continuacion. Tenga en cuenta que la posologia en mg/kg disminuye a medida que

aumenta el peso corporal.

Se recomienda utilizar una jeringa graduada adecuadamente para garantizar una dosificacion exacta
cuando se administren volumenes pequefios.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

Tabla 1. Volumen de dosis en funcion del peso corporal

Peso corporal del | Volumen de
perro dosis
kg ml
Entre 3,5y 4 0,4
Entre 4,1y 5 0,6




Entre 5,1y 7 0,7
Entre 7,1 y 10 0,8
Entre 10,1 y 13 1,0
Entre 13,1 y 15 1,2
Entre 15,1y 20 1,4
Entre 20,1 y 25 1,6
Entre 25,1 y 30 1,8
Entre 30,1 y 33 2,0
Entre 33,1 y 37 2,2
Entre 37,1 y 45 2,4
Entre 45,1 y 50 2,6
Entre 50,1 y 55 2,8
Entre 55,1 y 60 3,0
Entre 60,1 y 65 3,2
Entre 65,1 y 70 34
Entre 70,1 y 80 3,6
> 80 3,8

No se ha evaluado la readministracion del medicamento veterinario durante el mismo procedimiento y,
por tanto, el medicamento veterinario no debe volver a administrarse durante el mismo procedimiento.

El ntimero de perforaciones del tapon permitido esta limitado a un méaximo de 15.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

El medicamento veterinario administrado en dosis 3 y 5 veces mayores que la dosis recomendada

mostrd una sedacion ligeramente prolongada y un mayor grado de reduccidn de la presion arterial

media y la temperatura rectal. La sobredosis puede aumentar la incidencia de taquicardia sinusal
durante la recuperacion.

Puede administrarse atipamezol para revertir los efectos en el sistema nervioso central y la mayoria de

los efectos cardiovasculares de la medetomidina, excluida la hipotension. Si es necesario, se debe

iniciar apoyo cardiopulmonar adecuado.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QNO5CM99
4.2 Farmacodinamia

La medetomidina es un agonista potente y selectivo de los receptores adrenérgicos alfa-2 que inhibe la
liberacion de noradrenalina de las neuronas noradrenérgicas y produce sedacion y analgesia. La
profundidad y la duracién de estos efectos dependen de la dosis. La medetomidina es una mezcla
racémica que contiene el enantiomero activo dexmedetomidina y el enantiomero inactivo
levomedetomidina. En el sistema nervioso central, se inhibe la neurotransmision simpéatica y se reduce



el nivel de consciencia. También pueden disminuir la frecuencia respiratoria y la temperatura corporal.
En la periferia, la medetomidina estimula los receptores adrenérgicos alfa-2 dentro del musculo liso
vascular, lo que induce vasoconstriccion e hipertension, con la consiguiente disminucion de la
frecuencia cardiaca y del gasto cardiaco. La dexmedetomidina también induce otros efectos mediados
por los receptores adrenérgicos alfa-2, entre los que se encuentran la piloereccion, la depresion de las
funciones motoras y secretoras del tracto intestinal, la diuresis y la hiperglucemia.

El vatinoxan es un antagonista de los receptores adrenérgicos alfa-2, selectivo de forma periférica, que
apenas penetra en el sistema nervioso central. El vatinoxan se administra como diasteredmero activo
(RS). Al limitar sus efectos a los sistemas de 6rganos periféricos, el vatinoxan previene o atenua los
efectos cardiovasculares y otros efectos de la dexmedetomidina fuera del sistema nervioso central
cuando se administra simultaneamente con el agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2. Los
efectos centrales de la dexmedetomidina permanecen inalterados, aunque el vatinoxan reduciré la
duracion de la sedacion y la analgesia inducidas por la dexmedetomidina, principalmente al aumentar
la depuracién de esta ultima mediante la mejora de la funciéon cardiovascular. El vatinoxan estimula la
liberacion de insulina y contrarresta los efectos hiperglucémicos de la medetomidina.

La seguridad y la eficacia del medicamento veterinario se analizaron en un estudio clinico
multicéntrico en el que se incluyeron 223 perros de propietarios privados. Estos perros, que
necesitaban una exploracion o un procedimiento no invasivo, indoloro o levemente doloroso, fueron
tratados con la dosis recomendada del medicamento veterinario (grupo experimental) o con
dexmedetomidina (grupo de control). Los procedimientos fueron: exploracion radiografica o
diagndstico por la imagen, exploracion y tratamiento de oidos, exploracion y tratamiento ocular,
tratamiento del saco anal, exploracion y procedimientos dermatologicos, exploracion ortopédica,
exploracion y biopsia dental, aspiracion con aguja fina/biopsia superficial, drenaje de seroma o
absceso, recorte de ufias, cepillado del pelo y extraccion de sangre venosa. Se administré el producto
experimental a 110 perros. En este grupo, se logr6 una sedacion suficiente para realizar el
procedimiento en 14 minutos por término medio. Aunque la duracion de la sedacion clinicamente 1til
varia considerablemente entre los individuos y con el procedimiento previsto, el 73 % de los casos del
grupo experimental tuvieron una duracion de la sedacion de al menos 30 minutos y el procedimiento
se completd con éxito en el 94,5 % de los casos. La frecuencia cardiaca media del grupo experimental
permanecid dentro del intervalo normal (60—140 latidos por minuto) en todo momento después de la
administracion; sin embargo, el 22 % de los perros mostraron taquicardia en algin momento después
del tratamiento (intervalo: 140-240 latidos por minuto). En el grupo de control tratado con
dexmedetomidina, el tiempo medio hasta el inicio de la sedacion fue de 18 minutos y la sedacion durd
al menos 30 minutos en el 80 % de los perros. El procedimiento se completd con éxito en el 90,1 % de
los casos del grupo de control.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion intramuscular de una formulacion piloto de medetomidina (1 mg/m?) +
vatinoxan (30 mg/m?), tanto la medetomidina como el vatinoxan se absorbieron en gran medida y
rapidamente en el lugar de inyeccidn. La concentracion plasmatica maxima de la dexmedetomidina (el
enantiomero activo de la medetomidina) se alcanzo a los 12,6 + 4,7 (media + desviacion estandar)
minutos y la del vatinoxan, a los 17,5 + 7,4 minutos. El vatinoxan aument6 el volumen de distribucién
y el aclaramiento de la dexmedetomidina. Por tanto, el alclaramiento de la dexmedetomidina se
duplicé cuando se administré en combinacion con vatinoxan. También se observaron los mismos
fendomenos con la administracion intravenosa.

Se midieron las concentraciones de dexmedetomidina y vatinoxan en el liquido cefalorraquideo (LCR)
después de la administracion intravenosa de la formulacion final del medicamento veterinario.
Fraccion libre en plasma: El cociente en el LCR fue aproximadamente de 50:1 para el vatinoxan y de
1:1 para la dexmedetomidina.

La union de la medetomidina a las proteinas plasmaticas es alta (8590 %). La medetomidina se oxida
principalmente en el higado, una cantidad mas baja sufre metilacion en los rifiones y la excrecion se
produce principalmente a través de la orina. La union del vatinoxan a las proteinas plasmaticas es
aproximadamente del 70 %. Se detectan niveles bajos en el sistema nervioso central. El vatinoxan se



metaboliza de forma muy limitada en el perro. Se ha observado que solo una pequeiia cantidad (< 5 %)
de la dosis de vatinoxan se excreta por la orina. Esto indica que es muy probable que el vatinoxan se
elimine en las heces, aunque no se dispone de datos que lo confirmen.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio de tipo I transparente cerrados con tapon de goma de bromobutilo recubierto con un
precinto y una tapa levadiza de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 10 ml.

Caja de carton con 5 cajas de 1 vial de 10 ml.
Caja de cartdn con 10 cajas de 1 vial de 10 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetcare Oy

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/21/279/001-003

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION



Fecha de la primera autorizacion: 15/12/2021
9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 ml contiene:
0,5 mg de hidrocloruro de medetomidina (equivalente a 0,425 mg de medetomidina)
10 mg de hidrocloruro de vatinoxan (equivalente a 9,2 mg de vatinoxan)

3. TAMANO DEL ENVASE

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

¢ U

5. INDICACIONES DE USO |

6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Via intramuscular.

7. TIEMPOS DE ESPERA |

8. FECHA DE CADUCIDAD |

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 3 meses.

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
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|10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

|11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

|13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetcare Oy

|14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/21/279/001-003

115. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zenalpha

¢ U

|2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 3 meses.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml solucidn inyectable para perros

2. Composicion
1 ml contiene:

Principios activos:

Hidrocloruro de medetomidina 0,5 mg (equivalente a 0,425 mg de medetomidina)
Hidrocloruro de vatinoxan 10 mg (equivalente a 9,2 mg de vatinoxan)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,8 mg

Parahidroxibenzoato de propilo (E 216) 0,2 mg

Solucidn transparente, de color entre amarillento y amarillo o amarillo parduzco.

3. Especies de destino

Perros.

¢

4. Indicaciones de uso

Restriccion de los movimientos, sedacion y analgesia durante la realizacion de exploraciones y
procedimientos no invasivos, indoloros o levemente dolorosos cuya duracion prevista no sea superior
a 30 minutos.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con enfermedades cardiovasculares, enfermedades respiratorias o disfuncion
hepatica o renal.

No usar en animales que estén en estado de shock o muy debilitados.

No usar en animales que presenten hipoglucemia o que tengan riesgo de desarrollar hipoglucemia.
No usar como medicamento preanestésico.

No usar en gatos.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

En ausencia de datos disponibles, el tratamiento de los cachorros de menos de 4,5 meses de edad debe
basarse en una evaluacion de los beneficios y los riesgos por el veterinario responsable.

Se recomienda que los perros se mantengan en ayunas de acuerdo con las buenas practicas
recomendadas actualmente (p. €j., entre 4 y 6 horas si se trata de perros sanos), antes del tratamiento
con este medicamento veterinario. Se puede dar agua.
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Durante la sedacion y la recuperacion, se debe controlar con frecuencia la funcion cardiovascular y la
temperatura corporal de los animales.

Después del tratamiento pueden observarse algunos efectos cardiovasculares (p. ¢j., bradicardia,
arritmias cardiacas como bloqueo auriculoventricular de segundo grado o complejos de escape
ventricular).

Durante el periodo de 15-45 minutos posterior al tratamiento, es probable que la presion arterial
disminuya aproximadamente un 30-50 % con respecto a los valores previos al tratamiento. Puede
observarse taquicardia con presion arterial normal desde aproximadamente una hora después del
tratamiento y durante un maximo de seis horas. Por tanto, es recomendable realizar controles
frecuentes de la funcion cardiovascular hasta que se haya resuelto la taquicardia.

Es probable que se produzca una disminucion de la temperatura corporal de aproximadamente 1-2 °C
después de la administracion.

Una vez establecida, la hipotermia puede persistir mas tiempo que la sedacion y la analgesia.

Para prevenir la hipotermia, los animales tratados deben mantenerse calientes y a una temperatura
constante durante el procedimiento y hasta que se hayan recuperado por completo.

La medetomidina puede causar apnea o hipoxemia. Es probable que este efecto se potencie si se utiliza
en combinacion con medicamentos opioides. En todos los casos se deben realizar controles frecuentes
de la funcidn respiratoria. También es recomendable tener oxigeno preparado, por si se detecta o se
sospecha la presencia de hipoxia.

La analgesia proporcionada por el medicamento veterinario puede ser mas corta que el efecto sedante.
Se debe administrar tratamiento analgésico adicional en caso necesario.

En algunos perros cabe esperar que se produzcan temblores o contracciones musculares espontaneas.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los perros nerviosos o excitados con niveles elevados de catecolaminas enddgenas pueden mostrar
una respuesta farmacologica reducida a los agonistas de los receptores adrenérgicos alfa-2 como la
medetomidina (ineficacia). En animales agitados, podria ralentizarse la aparicion de los efectos
sedantes/analgésicos, o podrian reducirse la profundidad y la duracion de los efectos o no llegar a
producirse. Por tanto, se debe dar al perro la posibilidad de que se calme antes de iniciar el tratamiento
y de que repose tranquilamente después de la administracion del producto hasta que haya pruebas de
sedacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La exposicion accidental puede provocar sedacion y cambios en la tension arterial. Se recomienda
precaucion durante la administracion del tratamiento para evitar la autoinyeccion accidental y el
contacto con la piel, los ojos o las mucosas. Se recomienda restringir de forma apropiada los
movimientos del animal, ya que algunos animales pueden reaccionar a la inyeccion (p. €j., reaccion de
defensa).

Las mujeres embarazadas deben administrar el medicamento veterinario con especial precaucion para
evitar la autoinyeccion, ya que pueden producirse contracciones uterinas y disminucion de la tension
arterial del feto después de la exposicion sistémica accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida al hidrocloruro de medetomidina, hidrocloruro de
vatinoxan o a alguno de los excipientes deben administrar el medicamento veterinario con precaucion.

En caso de autoinyeccion o ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA.
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En caso de contacto con la piel o las mucosas, lave la zona de la piel expuesta con grandes cantidades
de agua inmediatamente después de la exposicion y retire la ropa contaminada que esté en contacto
directo con la piel. En caso de contacto con los ojos, lavelos abundantemente con agua. Si se producen
sintomas, consulte con un médico.

Al facultativo: Este medicamento veterinario contiene medetomidina, un agonista de los receptores
adrenérgicos alfa-2, en combinacioén con vatinoxan, un antagonista de los receptores adrenérgicos alfa-
2 con selectividad periférica. Los sintomas tras la absorcion pueden consistir en efectos clinicos como
sedacion dependiente de la dosis, depresion respiratoria, bradicardia, hipotension, sequedad de boca e
hiperglucemia. También se han descrito arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y
hemodindmicos deben tratarse de forma sintomatica.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia. Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos. Su
uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros reproductores.
No se dispone de datos sobre el uso de vatinoxan en animales reproductores.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se espera que el uso de otros depresores del sistema nervioso central o medicamentos vasodilatadores
potencie los efectos del medicamento veterinario, y la dosis debe reducirse de forma apropiada tras
una evaluacion de la relacion de los beneficios y los riesgos realizada por el veterinario.

Debido a la rapida recuperacion de la sedacion prevista con el medicamento veterinario, no esta
indicada la administracion rutinaria de atipamezol después del medicamento veterinario. La
administracion intramuscular de atipamezol (30 minutos después de la administracion del
medicamento veterinario) se ha investigado en un estudio con un nimero limitado de animales. Dado
que se observo taquicardia en el 50 % de los animales tras la administracion de atipamezol, se
recomienda una estrecha vigilancia de la frecuencia cardiaca durante la recuperacion en los casos en
los que la administracion de atipamezol se considere clinicamente necesaria.

Sobredosificacion:

El medicamento veterinario administrado en dosis 3 y 5 veces mayores que la dosis recomendada
mostrd una sedacion ligeramente prolongada y un mayor grado de reduccion de la presion arterial
media y la temperatura rectal. La sobredosis puede aumentar la incidencia de taquicardia sinusal
durante la recuperacion.

Puede administrarse atipamezol para revertir los efectos en el sistema nervioso central y la mayoria de
los efectos cardiovasculares de la medetomidina, excluida la hipotension. Si es necesario, se debe
iniciar apoyo cardiopulmonar adecuado.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Hipotermia (temperatura corporal baja)'-?
(> 1 animal por cada 10 animales Bradicardia (frecuencia cardiaca lenta)!
tratados): Taquicardia (frecuencia cardiaca rapida)’
Arritmias cardiacas (frecuencia cardiaca irregular)'
Frecuentes Diarrea!

19



(1 a 10 animales por cada 100 Colitis (inflamacion del colon)!

animales tratados): Temblor muscular!

Poco frecuentes Vomitos'

(1 a 10 animales por cada Néuseas'

1000 animales tratados): Defecacion involuntaria'

Muy raros Esclerética hiperémica (ojos inyectados en sangre)!

(< 1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

! Transitorios/se resolvieron sin tratamiento.
2 Como bloqueo auriculoventricular de segundo grado, complejos de escape ventricular.
3 En caso necesario se proporciond calentamiento externo.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa alglin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrara al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del
sistema nacional de notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular.

La dosis se calcula en funcidn de la superficie corporal. La dosis dara lugar a la administracion de
1 mg de medetomidina y 20 mg de vatinoxan por metro cuadrado de superficie corporal (m?).

Calcule la dosis utilizando 1 mg/m? de medetomidina o utilice la tabla de dosificacion que
aparece a continuacion. Tenga en cuenta que la posologia en mg/kg disminuye a medida que

aumenta el peso corporal.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

Tabla 1. Volumen de dosis en funcion del peso corporal

Peso corporal del | Volumen de
perro dosis

kg ml

Entre 3,5y 4 0,4
Entre 4,1y 5 0,6
Entre 5,1y 7 0,7
Entre 7,1 y 10 0,8
Entre 10,1 y 13 1,0
Entre 13,1y 15 1,2
Entre 15,1y 20 1,4
Entre 20,1 y 25 1,6
Entre 25,1 y 30 1,8
Entre 30,1 y 33 2,0
Entre 33,1y 37 2,2
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Entre 37,1 y 45 2,4
Entre 45,1 y 50 2,6
Entre 50,1 y 55 2,8
Entre 55,1 y 60 3,0
Entre 60,1 y 65 3,2
Entre 65,1 y 70 34
Entre 70,1 y 80 3,6

>80 3,8

No se ha evaluado la readministracion del medicamento veterinario durante el mismo procedimiento y,
por tanto, el medicamento veterinario no debe volver a administrarse durante el mismo procedimiento.

El ntimero de perforaciones del tapon permitido esta limitado a un méaximo de 15.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Se recomienda utilizar una jeringa graduada adecuadamente para garantizar una dosificacion exacta
cuando se administren volumenes pequefios.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la cajay la

etiqueta después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/21/279/001-003
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Formatos:

Caja de cartén con 1 vial de 10 ml

Caja de carton con 5 cajas de 1 vial de 10 ml
Caja de carton con 10 cajas de 1 vial de 10 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
{DD/MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finlandia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Ume4, Suecia
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Paises Bajos

Representantes locales v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Dechra Veterinary Products NV OU Zoovetvaru
Atealaan 34, 2200 Herentals Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija
Tel: +32 14 44 36 70 E-mail: pv@zoovet.eu
Tel: +372 6 709 006
Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Asklep Pharma Dechra Veterinary Products NV
711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324 Atealaan 34, 2200 Herentals,
Ten: +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 Hofovice 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
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Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5, EE-76505 Saue

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

E\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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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

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

24

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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