ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Substante active:

Clorhidrat de medetomidina
Clorhidrat de vatinoxan

Excipienti:

0,5 mg (echivalent cu 0,425 mg medetomidind)
10 mg (echivalent cu 9,2 mg vatinoxan)

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

1,8 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216)

0,2 mg

Manitol (E421)

Acid citric monohidrat (E330)

Hidroxid de sodiu (E524)

Acid clorhidric, concentrat (ES07)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare ugor gélbuie pana la galben sau maroniu-gélbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru a asigura imobilizarea, sedarea si analgezia 1n timpul efectudrii procedurilor si examinarilor
neinvazive, nedureroase sau putin dureroase, destinate sa dureze cel mult 30 de minute.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiovasculare, boli respiratorii sau cu insuficientd hepatica sau

renala.

Nu se utilizeaza la animale aflate in stare de soc sau afectate sever.
Nu se utilizeaza la animale care au hipoglicemie sau care au risc de hipoglicemie.

Nu se utilizeaza ca medicament preanestezic.
Nu se utilizeaza la pisici.

3.4 Atentionari speciale




Ciinii cu nervozitate sau excitatie cu niveluri ridicate de catecolamine endogene pot prezenta un
raspuns farmacologic redus la antagonistii receptorilor alfa-2 adrenergici precum medetomidina
(ineficacitate). La animalele agitate, debutul efectelor sedative/analgezice ar putea fi incetinit sau
profunzimea si durata efectelor ar putea fi diminuata sau inexistenta. Prin urmare, cainelui trebuie sa i
se dea posibilitatea sa se calmeze Tnainte de inceperea tratamentului si sd se odihneasca in liniste dupa
administrarea produsului, pana cand apar dovezi ale sedarii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

In lipsa unor date disponibile, tratamentul cateilor cu varsta mai mica de 4,5 luni trebuie sa se bazeze
pe o evaluare beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Inainte de tratamentul cu acest produs medicinal veterinar se recomanda oprirea hranirii cdinilor,
conform celor mai bune practici recomandate in prezent (de exemplu, 4-6 ore pentru ciini sanatosi).
Se poate administra apa.

Animalele trebuie monitorizate frecvent pentru observarea functiei cardiovasculare si a temperaturii
corporale in timpul sedarii i recuperarii.

Dupa tratament pot fi observate unele efecte cardiovasculare (de exemplu, bradicardie, aritmii
cardiace, cum ar fi bloc AV de gradul doi sau complexe ventriculare de evacuare ).

Pe durata a 15-45 de minute de la tratament, este posibil ca tensiunea arterialad sa scada cu aproximativ
30-50 % fata de nivelurile anterioare administrarii tratamentului. Tahicardia cu tensiune arteriala
normald poate fi observata Incepand cu aproximativ o ord dupa administrarea tratamentului si dureaza
pana la sase ore. Prin urmare, trebuie efectuata, de preferintd, monitorizarea frecventa a functiei
cardiovasculare pana la remisia tahicardiei.

Dupa administrare, este posibil s survind o scadere a temperaturii corporale cu aproximativ 1-2 °C.
Dupa ce este constatatd, hipotermia poate persista mai mult timp decat sedarea si analgezia.

Pentru a preveni hipotermia, animalele tratate trebuie tinute la caldura si la temperatura constanta in
timpul procedurii si pana la recuperarea completa.

Medetomidina poate cauza apnee si/sau hipoxemie. Este posibil ca acest efect sa fie potentat daca se
utilizeazi in asociere cu medicamente opioide. in toate cazurile trebuie efectuati monitorizarea
frecventa a functiei respiratorii. De asemenea, se recomanda sa aveti la Indemana oxigen, in caz de
hipoxemie sau de suspiciune de hipoxemie.

Analgezia furnizata de produsul medicinal veterinar poate fi mai scurta decat efectul sedativ. Daca este
necesar, trebuie asigurata o terapie suplimentara a durerii.
La unii céini se pot astepta tremuraturi musculare sau spasme musculare spontane.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Expunerea accidentald poate cauza sedare si modificari ale tensiunii arteriale. In timpul administrarii
tratamentului trebuie luate masuri de precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald sau contactul
cu pielea, ochii sau mucoasele. Se recomanda imobilizarea adecvata a animalului, deoarece unele
animale pot reactiona la injectie (de exemplu, reactii de aparare).

Femeile gravide trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu atentie specialad pentru a evita
auto-injectarea, deoarece dupa expunere sistemica accidentald pot aparea contractii uterine si sciderea
tensiunii arteriale fetale.



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhidrat de medetomidina, clorhidrat de vatinoxan sau
la oricare dintre excipienti trebuie sd administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETTL.

In cazul in care produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasa, spalati portiunea de piele expusi
imediat dupd expunere cu cantitati mari de apa si inlaturati articolele de imbracaminte contaminate
care au intrat in contact direct cu pielea. In cazul in care produsul a intrat in contact cu ochii, clatiti din
abundenta cu apd curatd. Daca apar simptome, se recomanda consultarea unui medic.

Pentru medic:

Produsul medicinal veterinar contine medetomidind, un agonist al receptorilor alfa-2 adrenergici , in
asociere cu vatinoxan, un antagonist al receptorilor alfa-2 adrenergici selectiv periferic .Simptomele
dupa absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv sedare dependentd de doza, deprimare respiratorie,
bradicardie, hipotensiune arteriald, uscaciunea gurii si hiperglicemie. S-au raportat si aritmii
ventriculare. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Hipotermie'?

(>1 animal / 10 animale tratate): Bradicardie!
Tahicardie'
Aritmie!*

Frecvente Diaree!

(1 pana la 10 animale / 100 de Colita'

animale tratate): Tremor muscular!

Mai putin frecvente Varsaturi!

(1 pana la 10 animale / 1 000 de Greata!

animale tratate): Defecare involuntara!

Foarte rare Sclerd injectata’

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Tranzitorii/s-au remis fara tratament.
? De exemplu bloc AV de gradul doi, complexe ventriculare de evacuare.
3 A fost asiguratd incilzire externd atunci cand a fost necesar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului




Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene. Nu se recomanda
utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la caini de reproductie.
Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea de vatinoxan la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se preconizeaza ca utilizarea altor medicamente cu efect deprimant asupra sistemului nervos central
si/sau cu efect vasodilatator potenteaza efectele produsului medicinal veterinar si trebuie efectuata o
reducere adecvata a dozei dupa evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar.

Din cauza recuperarii rapide dupa sedare preconizate in urma administrarii produsului medicinal
veterinar, administrarea de rutind a atipamezolului nu este indicatd dupa produsul medicinal veterinar.
Administrarea intramusculara a atipamezolului (la 30 de minute dupa administrarea produsului
medicinal veterinar) a fost investigata intr-un studiu care a cuprins un numar limitat de animale.
Intrucét dupa administrarea de atipamezol s-a observat tahicardie la 50 % din animale, monitorizarea
atenta a frecventei cardiace in timpul recuperarii este asadar recomandata in cazurile in care
administrarea de atipamezol este consideratd necesara din punct de vedere clinic.

3.9 Caide administrare si doze
Pentru administrare intramusculara.

Doza se stabileste in functie de suprafata corporald. Doza va avea ca rezultat administrarea a 1 mg de
medetomidind si 20 mg de vatinoxan pe metru patrat de suprafata corporald (m?).

Calculati doza folosind medetomidina 1 mg/m? sau utilizati tabelul de dozare de mai jos. Retineti
ca doza de mg/kg scade pe masura ce creste greutatea corporala.

Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzétor pentru a se asigura dozarea corecta cand se
administreaza volume mici.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Tabelul 1. Volumul dozei in functie de greutatea corporala

GrAe:utate.a Volumul dozei
cainelui
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 1,4
20,1-25 1,6
25,1-30 1,8
30,1-33 2,0
33,1-37 2.2




37,1-45 2,4
45,1-50 2,6
50,1-55 2,8
55,1-60 3,0
60,1-65 3,2
65,1-70 34
70,1-80 3,6

>80 3.8

Readministrarea produsului medicinal veterinar in timpul aceleiasi proceduri nu a fost evaluata si, de
aceea, produsul medicinal veterinar nu trebuie readministrat in timpul aceleiasi proceduri.

Numérul permis de perforari ale dopului este limitat la maximum 15.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Produsul medicinal veterinar administrat de 3 si 5 ori doza recomandati a prezentat o sedare usor
prelungita si un grad mai mare de reducere a tensiunii arteriale medii si a temperaturii rectale.
Supradozajul poate mari incidenta tahicardiei sinusale n timpul recuperarii.

Atipamezolul poate fi administrat pentru a inversa efectele asupra sistemului nervos central si
majoritatea efectelor cardiovasculare ale medetomidinei, excluzand hipotensiunea. Daca este necesar,
trebuie initiatd procedura de sustinere cardiopulmonard adecvata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO5CM99
4.2 Farmacodinamie

Medetomidina este un agonist al receptorilor alfa-2 adrenergici puternic si selectiv care inhiba
eliberarea de noradrenalina din neuronii noradrenergici si produce sedare si analgezie. Aceste efecte
sunt dependente de doza, in ceea ce priveste profunzimea si durata. Medetomidina este un amestec
racemic care contine enantiomerul dexmedetomidina activ si enantiomerul levomedetomidina inactiv.
In cadrul sistemului nervos central, neurotransmisia simpatici este inhibata, iar nivelul de constiinta
scade. De asemenea, frecventa respiratorie si temperatura corporald pot sa scada. La periferie,
medetomidina stimuleaza receptorii alfa-2 adrenergici din musculatura neteda vasculara, care induce
vasoconstrictie si hipertensiune arteriald, ducand la scaderea ritmului cardiac si a debitului cardiac.
Dexmedetomidina induce si o serie de efecte mediate de receptorul alfa-2adrenergic , printre care se
numadra piloerectia, depresia functiilor motorii si secretorii de pe tractul gastrointestinal, diureza si
hiperglicemie.

Vatinoxanul este un antagonist al receptorilor alfa-2 adrenergici selectiv periferic , care penetreaza
slab sistemul nervos central. Vatinoxanul se administreaza ca diastereomer activ (RS). Limitandu-si
efectele la sistemele periferice de organe, vatinoxanul va preveni sau va atenua efectele
cardiovasculare si alte efecte ale dexmedetomidinei in afara sistemului nervos central, cand este
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administrat simultan cu agonistul receptorilor alfa-2 adrenergici. Efectele centrale ale
dexmedetomidinei raiman nemodificate, desi vatinoxanul va reduce durata sedarii si analgeziei induse
de dexmedetomidind, in principal marind eliminarea ei prin imbunatatirea functiei cardiovasculare.
Vatinoxanul stimuleaza eliberarea de insulind si contracareaza efectele hiperglicemice ale
medetomidinei.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar au fost testate Intr-un studiu clinic
multicentric, pe 223 de céini cu stapan. Cainii, care au necesitat o procedura sau o examinare
neinvaziva, nedureroasa sau putin dureroasa au fost tratati fie cu doza recomandata de produs
medicinal veterinar (grup de testare), fie cu dexmedetomidina (grup de control). Procedurile au
cuprins: examinare radiograficd sau imagistica de diagnostic, examinarea si tratamentul urechilor,
examinarea si tratamentul ochilor, tratament pentru sacul anal, examinare si proceduri dermatologice,
examinare si biopsie ortopedicd, examinare si biopsie dentara, aspiratie cu ac fin/biopsie superficiala,
drenaj de serom sau abces, tdierea unghiilor, curatarea blanii si prelevare de sange din vena. Produsul
testat a fost administrat la 110 caini. In acest grup, sedarea a fost suficienta pentru a efectua procedura
respectiva, in medie, intr-un interval de 14 minute. Desi durata sedarii utile din punct de vedere clinic
variaza substantial Intre indivizi si procedura intentionata, 73 % din cazurile din grupul de testare au
avut o durata a sedarii de cel putin 30 de minute, iar procedura s-a incheiat cu succes in 94,5 % din
cazuri. Frecventa medie a batailor inimii la grupul testat a rimas in limite normale (60-140 de batai pe
minut) In orice moment dupa tratament; 22 % din caini au prezentat insa tahicardie la un moment dat
dupa tratament (in intervalul 140-240 de batai pe minut). in grupul de control tratat cu
dexmedetomidina, timpul mediu pana la instalarea sedarii a fost de 18 minute, iar sedarea a durat cel
putin 30 de minute la 80 % din céini. Procedura a fost efectuata cu succes in 90,1 % din cazurile din
grupul de control.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramusculard a unei formulari-pilot de medetomidina (1 mg/m?) + vatinoxan
(30 mg/m?), atdt medetomidina, cat si vatinoxanul au fost absorbite rapid si in proportie foarte mare de
la locul injectarii. Concentratia plasmatica maxima a fost atinsa la 12,6 + 4,7 (medie + abatere
standard) minute si 17,5 £ 7,4 minute pentru dexmedetomidina (enantiomerul activ al medetomidinei)
si, respectiv, pentru vatinoxan. Vatinoxanul a marit volumul de distributie si compensarea
dexmedetomidinei. Astfel, clearance-ul dexmedetomidinei a fost de doua ori mai mare cand a fost
administrata in asociere cu vatinoxan. Aceleasi fenomene s-au observat si la administrarea
intravenoasa.

Concentratiile de dexmedetomidina si vatinoxan in lichidul cefalorahidian (LCR) au fost masurate
dupd administrarea intravenoasa a formuldrii finale a produsului medicinal veterinar. Fractia
plasmatica liberd: Raportul LCR a fost de aproximativ 50:1 pentru vatinoxan si de 1:1 pentru
dexmedetomidina.

Legarea medetomidinei de proteinele plasmatice este mare (85-90 %). Medetomidina este oxidata 1n
principal in ficat, o cantitate mai mica este metilata in rinichi, iar excretia se face 1n principal prin
urind. Legarea vatinoxanului de proteinele plasmatice este de aproximativ 70 %. Niveluri mici sunt
detectabile 1n sistemul nervos central. La caini, vatinoxanul este metabolizat Intr-o masura foarte
limitata. S-a constatat ca doar o cantitate mica (< 5 %) de doza de vatinoxan a fost excretata prin urina.
Aceasta sugereaza cd vatinoxanul se elimind cel mai probabil prin fecale, desi nu sunt disponibile date
care s confirme acest lucru.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate



Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip I, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic acoperit cu un sigiliu
din aluminiu si un capac detasabil.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml.

Cutie de carton cu 5 cutii cu 1 flacon de 10 ml.
Cutie de carton cu 10 cutii cu 1 flacon de 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetcare Oy

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/279/001-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/12/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
0,5 mg clorhidrat de medetomidina (echivalent cu 0,425 mg medetomidind)
10 mg clorhidrat de vatinoxan (echivalent cu 9,2 mg vatinoxan)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. SPECII TINTA

Caini.

¢

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 3 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

12



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetcare Oy

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/279/001-003

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zenalpha

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 3 luni.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Zenalpha 0,5 mg/ml +10 mg/ml solutie injectabild pentru caini

2. Compozitie
1 ml contine:

Substante active:

Clorhidrat de medetomidina 0,5 mg (echivalent cu 0,425 mg medetomidind)
Clorhidrat de vatinoxan 10 mg (echivalent cu 9,2 mg vatinoxan)
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg

Solutie limpede, de culoare ugor gélbuie pana la galben sau maroniu-galbui.

3. Specii tinta

Caini,
¢

4. Indicatii de utilizare

Pentru a asigura imobilizarea, sedarea si analgezia in timpul efectudrii procedurilor si examinarilor
neinvazive, nedureroase sau putin dureroase, destinate sd dureze cel mult 30 de minute.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiovasculare, boli respiratorii sau cu insuficientd hepatica sau
renala.

Nu se utilizeaza la animale aflate in stare de soc sau afectate sever.

Nu se utilizeaza la animale care au hipoglicemie sau care au risc de hipoglicemie.

Nu se utilizeaza ca medicament preanestezic.

Nu se utilizeaza la pisici.

6.  Atentiondri speciale
Atentionari speciale:

In absenta datelor disponibile, tratamentul céteilor cu varsta mai mica de 4,5 luni trebuie sa se bazeze
pe o evaluare beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Inainte de tratamentul cu acest produs medicinal veterinar, se recomanda oprirea hranirii cinilor,
conform celor mai bune practici recomandate in prezent (de exemplu, 4-6 ore pentru caini sandtosi).
Se poate administra apa.
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Animalele trebuie monitorizate frecvent pentru observarea functiei cardiovasculare si a temperaturii
corporale in timpul sedarii i recuperarii.

Dupa tratament pot fi observate unele efecte cardiovasculare (de exemplu, bradicardie, aritmii
cardiace, cum ar fi bloc AV de gradul doi sau complexe de evacuare ventriculare).

Pe durata a 15-45 de minute de la tratament, s-ar putea ca tensiunea arteriald sa scada cu aproximativ
30-50 % fata de nivelurile anterioare administrarii tratamentului. Tahicardia cu tensiune arteriala
normala poate fi observata incepand cu aproximativ o ord dupa administrarea tratamentului si dureaza
pana la sase ore. Prin urmare, trebuie efectuata, de preferintd, monitorizarea frecventa a functiei
cardiovasculare pana la remisia tahicardiei.

Dupa administrare, este posibil sd survina o scadere a temperaturii corporale cu aproximativ 1-2 °C.
Dupa ce este constatatd, hipotermia poate persista mai mult timp decat sedarea si analgezia.

Pentru a preveni hipotermia, animalele tratate trebuie tinute la caldura si la temperatura constanta in
timpul procedurii si pana la recuperarea completa.

Medetomidina poate cauza apnee si/sau hipoxemie. Este posibil ca acest efect sa fie potentat daca se
utilizeaza in asociere cu medicamente opioide. in toate cazurile trebuie efectuatad monitorizarea
frecventd a functiei respiratorii. De asemenea, se recomanda sa aveti la indemana oxigen, in caz de
hipoxemie sau de suspiciune de hipoxemie.

Analgezia furnizata de produsul medicinal veterinar poate fi mai scurta decat efectul sedativ. Daca este
necesar, trebuie asigurata o terapie suplimentara a durerii.

La unii caini se pot astepta tremuraturi musculare spontane sau spasme musculare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ciinii cu nervozitate sau excitatie cu niveluri ridicate de catecolamine endogene pot prezenta un
raspuns farmacologic redus la antagonistii receptorilor alfa-2 adrenergici precum medetomidina
(ineficacitate). La animalele agitate, debutul efectelor sedative/analgezice ar putea fi incetinit sau
profunzimea si durata efectelor ar putea fi diminuata sau inexistenta . Prin urmare, cinelui trebuie sa i
se dea posibilitatea sa se calmeze Tnainte de inceperea tratamentului si sd se odihneasca in liniste dupa
administrarea produsului, pana cand apar dovezi ale sedarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Expunerea accidentali poate cauza sedare si modificiri ale tensiunii arteriale. In timpul administrarii
tratamentului trebuie luate masuri de precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald sau contactul
cu pielea, ochii sau mucoasele. Se recomanda imobilizarea adecvata a animalului, deoarece unele
animale pot reactiona la injectie (de exemplu, reactii de aparare).

Femeile gravide trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu atentie speciald pentru a evita
autoinjectarea, deoarece pot aparea contractii uterine si scaderea tensiunii arteriale fetale dupa
expunere sistemica accidentala.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhidrat de medetomidina, clorhidrat de vatinoxan sau
la oricare dintre excipienti trebuie sd administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETIL

In cazul in care produsul a intrat in contact cu pielea sau mucoasa, spalati portiunea de piele expusi
imediat dupa expunere cu cantitati mari de apa si inlaturati articolele de imbracaminte contaminate
care au intrat in contact direct cu pielea. In cazul in care produsul a intrat in contact cu ochii, clatiti din
abundenta cu apé curatd. Daca apar simptome, se recomanda consultarea unui medic.
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Pentru medic: Produsul medicinal veterinar contine medetomidind, un agonist al receptorilor alfa-2
adrenergici, in asociere cu vatinoxan, un antagonist al receptorilor alfa-2 adrenergici selectiv
periferic. Simptomele dupa absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv sedare dependenta de doza,
deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune arteriald, uscaciunea gurii si hiperglicemie. S-au
raportat si aritmii ventriculare. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in tipul gestatiei sau lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene. Nu se recomanda utilizarea in
perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cdini de reproductie.
Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea de vatinoxan la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se preconizeaza ca utilizarea altor medicamente cu efect deprimant asupra sistemului nervos central
si/sau cu efect vasodilatator potenteaza efectele produsului medicinal veterinar si trebuie efectuata o
reducere adecvata a dozei dupa evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar.

Din cauza recuperarii rapide dupa sedare preconizate in urma administrarii produsului medicinal
veterinar, administrarea de rutind a atipamezolului nu este indicatd dupa produsul medicinal veterinar.
Administrarea intramusculara a atipamezolului (la 30 de minute dupa administrarea produsului
medicinal veterinar) a fost investigata intr-un studiu care a cuprins un numar limitat de animale.
Intrucat dupa administrarea de atipamezol s-a observat tahicardie la 50 % din animale, se recomandi
monitorizarea atenta a frecventei cardiace in timpul recuperdrii in cazurile in care administrarea de
atipamezol este considerata necesard din punct de vedere clinic.

Supradozaj:
Produsul medicinal veterinar administrat de 3 si 5 ori doza recomandata a prezentat o sedare putin

prelungita si un grad mai mare de reducere a tensiunii arteriale medii si a temperaturii rectale.
Supradozajul poate mari incidenta tahicardiei sinusale n timpul recuperérii.

Atipamezolul poate fi administrat pentru a inversa efectele medetomidinei asupra sistemului nervos

central si majoritatea efectelor cardiovasculare, excluzand hipotensiunea. Daca este necesar, trebuie
initiata procedura de sustinere cardiopulmonara adecvata.

7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte frecvente Hipotermie (temperaturd corporald scazuta) '3
(>1 animal / 10 animale tratate): Bradicardie (batai lente ale inimii) !
Tahicardie (batai rapide ale inimii) !
Aritmii cardiace (batdi neregulate ale inimii) '
Frecvente Diaree !
(1 pana la 10 animale / 100 de Colita (inflamatie a colonului) '

animale tratate): Tremor muscular !

Mai putin frecvente Virsaturi !

(1 pana la 10 animale / 1 000 de Greata !

animale tratate): Defecare involuntara !
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Foarte rare Sclerd injectatd (ochi inrositi) !

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Tranzitorii/s-au remis fara tratament.
2 De exemplu bloc AV de gradul doi, complexe ventriculare de evacuare.
3 A fost asiguratd incilzire externd atunci cand a fost necesar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Pentru administrare intramusculara.

Doza se stabileste in functie de suprafata corporald. Doza va avea ca rezultat administrarea a 1 mg de
medetomidind si 20 mg de vatinoxan pe metru patrat de suprafata corporald (m?).

Calculati doza folosind medetomidina de 1 mg/m? sau utilizati tabelul de dozare de mai jos.
Retineti ca doza de mg/kg scade pe misura ce creste greutatea corporala.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Tabelul 1. Volumul dozei in functie de greutatea corporala

GrAe:utate.a Volumul dozei
cainelui
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 1,4
20,1-25 1,6
25,1-30 1,8
30,1-33 2,0
33,1-37 2,2
37,1-45 2.4
45,1-50 2,6
50,1-55 2.8
55,1-60 3,0
60,1-65 3,2
65,1-70 34
70,1-80 3,6
> 80 3,8
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Readministrarea produsului medicinal veterinar in timpul aceleiasi proceduri nu a fost evaluata si, de
aceea, produsul medicinal veterinar nu trebuie readministrat in timpul aceleiasi proceduri.

Numérul permis de perforari ale dopului este limitat la maximum 15.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzator pentru a se asigura o dozare corectd cand
se administreaza volume mici.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie de carton si pe

eticheta dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/21/279/001-003

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml.

Cutie de carton cu 5 cutii cu 1 flacon de 10 ml.

Cutie de carton cu 10 cutii cu 1 flacon de 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Ume4, Suedia
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

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

Penyb6smka bearapus

Asklep Pharma

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

Ceska republika

Cymedica spol. s r.0.

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5, EE-76505 Saue

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

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

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

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

Tel.: +32 14 44 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
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E)hada

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 13048 71 40

Hrvatska

Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2 Kalinovica,

10436 Rakov Potok
Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

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

island

Vetcare Oy

PO Box 99, 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 2481 3333

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

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

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


mailto:pv@zoovet.eu

	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	ANEXA II
	A. ETICHETAREA
	B. PROSPECTUL

