LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisiltaa:

Vaikuttavat aineet:

Medetomidiinihydrokloridi 0,5 mg (vastaten 0,425 mg medetomidiinia)
Vatinoksaanihydrokloridi 10 mg (vastaten 9,2 mg vatinoksaania)
Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen e Taeer . .
tarpeen elainliikkeen annostelemiseksi

koostumus oikein
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg
Mannitoli (E421)

Sitruunahappomonohydraatti (E330)

Natriumhydroksidi (E524)

Kloorivetyhappo, vikeva (ES07)

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Kirkas, hieman kellertdvi, keltainen tai rusehtavan keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kaytettdviksi noninvasiivisten, kivuttomien tai lievésti kivuliaiden enintéén 30 minuuttia kestdvien
toimenpiteiden ja tutkimusten aikana eldimen pitdmiseksi paikoillaan, sedaation aikaansaamiseksi ja
kivun lievittimiseksi.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé eldimilld, joilla on yliherkkyyttd jollekin vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.
Ei saa kéyttdé eldimilld, joilla on sydén- tai verenkiertoelimiston sairaus hengityselinsairaus tai
maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kéyttdd eldimilli, jotka ovat sokissa tai huomattavan heikkokuntoisia.

Ei saa kéyttdd eldimilla, joilla on hypoglykemia tai joilla on hypoglykemian riski.

Ei saa kéyttdd anestesian esildékityksena.

Ei saa kéyttéé kissoilla.



3.4 Erityisvaroitukset

Hermostuneilla tai kiihtyneessa tilassa olevilla koirilla, joiden veren endogeenisten katekoliamiinien
pitoisuus on suuri, voi olla heikentynyt farmakologinen vaste alfa-2-adrenergisten reseptorien
agonisteille, kuten medetomidiinille (ilmenee tehottomuutena). Kiihtyneessa tilassa olevilla eldimilla
sedatiiviset / kipua lieventévit vaikutukset saattavat hidastua tai niiden voimakkuus ja kesto voivat
heikentyé tai vaikutuksia ei ilmene lainkaan. Sen vuoksi koiralle on annettava mahdollisuus rauhoittua
ennen hoidon aloittamista ja levitd rauhassa vélittomasti valmisteen antamisen jalkeen, kunnes
sedaation merkkeja ilmenee.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Koska tutkimustietoa ei ole saatavilla, kdyton alle 4,5 kuukauden ikéisilld koiranpennuilla on
perustuttava hoitavan eldinldékérin tekeméén hyoty-riskiarviointiin.

On suositeltavaa, ettd koirat pidetidén paastolla kulloinkin suositellun parhaan hoitokdytannon
mukaisesti (esim. terveet koirat 46 tuntia) ennen hoitoa tilla eldinlddkkeelld. Vettd voidaan kuitenkin
antaa.

Eldinten verenkiertoelimiston toimintaa ja ruumiinlampd4 tulee seurata tiiviisti sedaation ja
herddmisvaiheen aikana.

Joitakin kardiovaskulaarisia vaikutuksia (esim. bradykardiaa tai syddmen rytmih&iri6ité, kuten toisen
asteen eteis-kammiokatkoksia tai ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja) voidaan havaita hoidon
jélkeen.

Verenpaine laskee hoitoa seuraavien 15-45 minuutin aikana todennékdisesti noin 30-50 prosenttia
hoitoa edeltdvista tasoista. Noin 1—6 tunnin ajan hoidon jédlkeen voi esiintyd syddmen tihedlyontisyytta
yhdessd normaalin verenpaineen kanssa. Sen vuoksi on suositeltavaa seurata sydamen ja
verenkiertoelimiston toimintaa tiiviisti, kunnes syddmen tihedlyontisyys menee ohi.

Ruumiinldampd todenndkdisesti laskee noin 1-2 °C lddkkeen antamisen jilkeen.

Hypotermia voi jatkua vield sedaation ja analgesian pédittymisen jélkeen.

Hypotermian ehkéisemiseksi hoidetut eldimet on pidettivé lampiména ja tasaisessa lampdtilassa
toimenpiteen aikana ja kunnes ne ovat tiysin toipuneet.

Medetomidiini voi aiheuttaa hengityskatkoksia ja/tai hypoksemiaa. Tamé vaikutus todennékdisesti
voimistuu, jos ladkettd kidytetddn yhdessa opioidiladkkeiden kanssa. Hengityselimiston toimintaa on
aina seurattava tiiviisti. On myds suositeltavaa, ettd lisdhappea on heti saatavilla siltd varalta, ettd
koiralla esiintyy tai epdilldén hypoksemiaa.

Eldinladkkeen kipua lievittava vaikutus voi olla sen sedatiivista vaikutusta lyhyempi. Tarvittacssa
tulee kayttdd myos muuta kivunlievitysta.

Joillakin koirilla voi esiintyd spontaania lihasten vapinaa tai nykimista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vahingossa tapahtunut altistus ldékkeelle voi aiheuttaa sedaation oireita ja verenpaineen muutoksia.
Hoidon aikana on noudatettava varovaisuutta, jotta véltettdisiin vahinkoinjektiot ja valmisteen
joutuminen iholle, silmiin tai limakalvoille. Eldimen pitdmista paikoillaan riittdvalld tavalla
suositellaan, koska jotkin eldimet saattavat reagoida injektion antamiseen (esim. puolustusreaktio).



Raskaana olevien naisten on annettava eldinlddkevalmistetta erityisen varovasti, jotta he eivit injisoi
valmistetta itseensd, koska systeemisen vahinkoaltistuksen seurauksena voi esiintyd kohdun supistelua
ja sikion verenpaineen laskua.

Henkil6iden, joiden tiedetddn olevan yliherkkid medetomidiinihydrokloridille,
vatinoksaanihydrokloridille tai jollekin apuaineelle, on annettava eldinlddkevalmistetta varoen.

Jos vahingossa injisoit itseesi tai niclet valmistetta, kddnny valittdmasti ladkarin puoleen ja ndytd
hénelle pakkausseloste tai etiketti. ALA AJA AUTOA.

Jos ladkettd joutuu iholle tai limakalvolle, pese altistunut iho vélittomasti altistuksen jalkeen runsaalla
vedelld ja riisu lddkkeen kanssa kosketuksiin joutuneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa
ihoon. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella. Jos oireita ilmenee, kdanny ladkarin
puoleen.

Laakarille:

Eldinlddkevalmiste sisdltdd medetomidiinia, joka on alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, seka
vatinoksaania, joka on perifeerisesti selektiivinen alfa-2-adrenergisten reseptorien antagonisti.
Imeytymisen seurauksena voi esiintyé kliinisid vaikutuksia, kuten annoksen suuruudesta riippuvaa
sedaatiota, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyyttd, verenpaineen laskua, suun kuivumista ja
hyperglykemiaa. Myos kammioperdisistd rytmihdiridistd on ilmoitettu. Hengitysoireita ja
hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat:

Hyvin yleinen Hypotermia'-?

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Bradykardia'
Takykardia'
Rytmihiiriot'

Yleinen Ripuli!

(1-10 elinta 100 hoidetusta Koliitti!

cldimesta): Lihasvapina'

Melko harvinainen Oksentelu!

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Pahoinvointi'

cldimesta): Tahaton ulostaminen!

Hyvin harvinainen Silmén kovakalvon punoitus'

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

' Ohimenevié/ilman hoitoa paranevia.
2 Kuten toisen asteen eteis-kammiokatkoksia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.
3 Tarvittaessa annettu ulkoista limmitysti.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisédtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Tiineys ja laktaatio:

Rotilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei havaittu ndytta teratogeenisista vaikutuksista.
Kéayttod ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitokseen kaytettavilla koirilla ei ole selvitetty.

Vatinoksaanin kiytosté siitoseldimillé ei ole tietoa.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muiden keskushermostoa lamaavien ja/tai verisuonia laajentavien ladkkeiden kéyton odotetaan
tehostavan eldinlddkkeen vaikutuksia, ja annosta on pienennettdva asianmukaisesti eldinlddkérin
tekemén hydty-riskiarvioinnin jalkeen.

Koska eldimen odotetaan toipuvan eldinlédkkeen aiheuttamasta sedaatiosta nopeasti, atipametsolin
rutiininomaista antamista ei suositella eldinlddkkeen kayton jalkeen. Atipametsolin kayttoa
lihaksensiséisesti annettuna (30 minuuttia eldinladkevalmisteen annon jdlkeen) tarkasteltiin
tutkimuksessa, jossa oli mukana vain pieni maéra eldimid. Koska 50 prosentilla eldimisté havaittiin
takykardiaa atipametsolin annon jdlkeen, syddmen sykettd on seurattava tiiviisti toipumisen aikana
niissé tapauksissa, joissa atipametsolin antamista pidetdéan kliinisesti valttiméattoméana.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Annostus lasketaan kehon pinta-alan mukaan. Annos lasketaan siten, ettd yhtd kehon pinta-alan
nelidmetrid (m?) kohden annetaan 1 mg medetomidiinia ja 20 mg vatinoksaania.

Laske annoksen suuruus antamalla 1 mg medetomidiinia neliometrii kohden (1 mg/m?) tai
kéyti alla olevaa annostaulukkoa. Huomaa, etti mg/kg-annostus pienenee, kun kehon paino

kasvaa.

On suositeltavaa kéayttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annos olisi tarkka
pienid lddkemaérid annettaessa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Taulukko 1. Annoksen tilavuus kehon painon mukaan

Koiran paino Annoksen tilavuus

kg ml
3,54 0,4
4,1-5 0,6
5,1-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 1,0
13,1-15 1,2
15,1-20 1,4




20,1-25 1,6
25,1-30 1,8
30,1-33 2,0
33,1-37 22
37,1-45 2.4
45,1-50 2,6
50,1-55 2,8
55,1-60 3,0
60,1-65 32
65,1-70 34
70,1-80 3.6

> 80 3.8

Toisen annoksen antamista saman toimenpiteen aikana ei ole arvioitu, joten eldinlédkettd ei saa antaa
saman toimenpiteen aikana uudelleen.

Tulpan saa ldvistda enintdén 15 kertaa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Suositellun annoksen antaminen kolme- ja viisinkertaisena aiheutti hieman pidempikestoisen
sedaation sekd keskivaltimoverenpaineen ja kehon lampétilan (perdsuolesta mitattuna)
merkittdvampéa alenemista. Yliannostus voi lisité sinustakykardian esiintyvyytti toipumisen aikana.

Atipametsolia voidaan antaa keskushermostoon kohdistuvien vaikutusten ja useimpien
medetomidiinin kardiovaskulaaristen vaikutusten kumoamiseen, lukuun ottamatta verenpaineen
laskua. Tarvittaessa on aloitettava asianmukainen sydén-, verenkierto- ja hengityselimiston tukihoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN05CM99
4.2 Farmakodynamiikka

Medetomidiini on tehokas ja selektiivinen alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estia
noradrenaliinin vapautumista noradrenergisistd neuroneista ja saa aikaan sedaation seki analgesian.
Néiden vaikutusten voimakkuus ja kesto riippuvat annoksen suuruudesta. Medetomidiini on
raseeminen seos, joka sisiltdd aktiivista enantiomeeria deksmedetomidiinid ja inaktiivista
enantiomeeria levomedetomidiinid. Se vaikuttaa keskushermostoon estdmilla sympaattisen
neurotransmission, jolloin tajunnan taso laskee. Myds hengitystiheys ja kehon l&dmpétila voivat laskea.
Medetomidiini stimuloi perifeerisesti verisuonten sileiden lihassolujen alfa-2-adrenergisié reseptoreita,
jotka saavat aikaan verisuonten supistumista ja verenpaineen kohoamista. Tdma hidastaa syddmen
sykettd ja pienentdd syddmen minuuttitilavuutta. Deksmedetomidiinilla on myos muita alfa-2-
adrenergisten reseptorien vilittdmid vaikutuksia, kuten piloerektio, maha-suolikanavan motoristen ja
sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja hyperglykemia.



Vatinoksaani on perifeerisesti selektiivinen alfa-2-adrenergisten reseptorien antagonisti, jonka kyky
kulkeutua keskushermostoon on heikko. Vatinoksaania annetaan vaikuttavana diastereomeerind (RS).
Vatinoksaanin vaikutukset rajoittuvat perifeerisiin elinjirjestelmiin, joten se estdi tai lievittad
deksmedetomidiinin kardiovaskulaarisia ja muita vaikutuksia keskushermoston ulkopuolella, kun sita
annetaan samanaikaisesti alfa-2-adrenergisten reseptorien agonistin kanssa. Deksmedetomidiinin
sentraaliset vaikutukset pysyvit muuttumattomina, vaikka vatinoksaani lyhentdd deksmedetomidiinin
aikaansaaman sedaation ja analgesian kestoa pdfasiassa tehostamalla kardiovaskulaarista toimintaa ja
lisddamalld siten deksmedetomidiinin puhdistumaa. Vatinoksaani edistd insuliinin vapautumista, miké
ehkédisee medetomidiinin hyperglykeemisid vaikutuksia.

Eldinlddkkeen turvallisuutta ja tehoa testattiin kliinisessd monikeskustutkimuksessa, johon osallistui
223 asiakkaiden omistamaa koiraa. Koiria, joille oli tehtdva noninvasiivinen, kivuton tai hieman
kivulias toimenpide tai tutkimus, hoidettiin joko eldinlddkkeen suositusannoksella (tutkimusryhma4) tai
deksmedetomidiinilla (vertailuryhmé). Toimenpiteisiin lukeutuivat rontgentutkimus tai diagnostinen
kuvannus, korvien tutkimus ja hoito, silmien tutkimus ja hoito, anaalirauhasten hoito, dermatologiset
tutkimukset ja toimenpiteet, ortopedinen tutkimus, hammastutkimus ja suun biopsia, ohutneulabiopsia
/ pinnallinen biopsia, serooman tai paiseen tyhjentdminen, kynsien leikkaaminen, turkin hoitaminen ja
verindytteen otto laskimosta. Tutkittavaa valmistetta annettiin 110 koiralle. Téssd ryhméssa
toimenpiteen suorittamiseen riittdva sedaatio saatiin aikaan keskimiérin 14 minuutissa. Vaikka
kliinisesti hyodyllisen sedaation kesto vaihteli huomattavasti yksiloiden ja toimenpiteiden valill,

73 prosentissa tutkimusryhmén tapauksista sedaation kesto oli vahintddn 30 minuuttia ja toimenpide
saatiin onnistuneesti padtokseen 94,5 prosentissa tapauksista. Tutkimusryhmaésséd keskiméaardinen syke
pysyi normaalilla sykealueella (60—140 lyontid minuutissa) koko lddkkeen annon jéalkeisen ajan.
Kuitenkin 22 prosentilla koirista esiintyi takykardiaa jossakin tai joissakin aikapisteissd hoidon jilkeen
(vaihteluvili 140-240 lyontid minuutissa). Deksmedetomidiinilla hoidetussa vertailuryhméssa
sedaation keskiméadrdinen alkamisaika oli 18 minuuttia, ja sedaatio kesti vdhintddn 30 minuuttia

80 prosentilla koirista. Toimenpide saatiin onnistuneesti paatokseen 90,1 prosentissa vertailuryhman
tapauksista.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun medetomidiinia (1 mg/m?) ja vatinoksaania (30 mg/m?) annettiin lihakseen pilottiformulaationa,
sekd medetomidiini ettd vatinoksaani imeytyivét nopeasti ja tehokkaasti injektiokohdasta.
Huippupitoisuus plasmassa saavutettiin deksmedetomidiinin (medetomidiinin aktiivinen enantiomeeri)
osalta 12,6 + 4,7 minuutissa (keskiarvo + keskihajonta) ja vatinoksaanin osalta 17,5 + 7,4 minuutissa.
Vatinoksaani lisdsi deksmedetomidiinin jakautumistilavuutta ja puhdistumaa. Ndin ollen
deksmedetomidiinin puhdistuma suureni kaksinkertaiseksi, kun sitd annettiin yhdessa vatinoksaanin
kanssa. Sama vaikutus havaittiin myds, kun ladke annettiin laskimoon.

Deksmedetomidiinin ja vatinoksaanin pitoisuudet aivo-selkdydinnesteessd mitattiin eldinldéikkeen
lopullisella formulaatiolla laskimoon annettuna. Sitoutumattoman fraktion plasma:aivo-selkdydinneste
-suhde oli noin 50:1 vatinoksaanilla ja 1:1 deksmedetomidiinilla.

Medetomidiinin sitoutuminen plasman proteiineihin on voimakasta (85-90 %). Medetomidiini
oksidoituu padasiassa maksassa ja pieni maard metyloituu munuaisissa. Erittyminen tapahtuu
pédasiassa virtsan mukana. Vatinoksaanin sitoutuminen plasman proteiineihin on noin 70 %.
Keskushermostossa voidaan havaita pienid pitoisuuksia. Vatinoksaani metaboloituu koirilla hyvin
vahaisessd madrin. Vain pienen méadrin (< 5 %) vatinoksaaniannoksesta on todettu erittyvan virtsaan.
Tama viittaa siihen, ettd vatinoksaani mitd todenndkoéisimmin eliminoituu ulosteeseen, mutta tita
olettamusta tukevia tietoja ei ole saatavilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on péillystetty bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti
sekd lappakorkki.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa on 5 koteloa, joissa kussakin on yksi 10 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on 10 koteloa, joissa kussakin on yksi 10 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti perdisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetcare Oy

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/279/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaara: 15/12/2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkeméasrays.



Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltia:
0,5 mg medetomidiinihydrokloridia (vastaten 0,425 mg medetomidiinia)
10 mg vatinoksaanihydrokloridia (vastaten 9,2 mg vatinoksaania)

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

(¢ U

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty injektiopullo kolmen kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetcare Oy

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/279/001-003

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zenalpha

(¢ U

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty injektiopullo kolmen kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. Koostumus
1 ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Medetomidiinihydrokloridi 0,5 mg (vastaten 0,425 mg medetomidiinia)
Vatinoksaanihydrokloridi 10 mg (vastaten 9,2 mg vatinoksaania)
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg

Kirkas, hieman kellertdvi, keltainen tai rusehtavan keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

tal

4. Kayttoaiheet

Kaytettdviksi noninvasiivisten, kivuttomien tai lievésti kivuliaiden enintddn 30 minuuttia kestivien
toimenpiteiden ja tutkimusten aikana eldimen pitdmiseksi paikoillaan, sedaation aikaansaamiseksi ja
kivun lievittdmiseksi.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé eldimilld, joilla on yliherkkyyttd jollekin vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

Ei saa kéyttdé eldimilld, joilla on sydén- tai verenkiertoelimistonsairaus, hengityselinsairaus tai
maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kéyttdé eldimilld, jotka ovat sokissa tai huomattavan heikkokuntoisia.

Ei saa kayttaa eldaimilld, joilla on hypoglykemia (alhainen verensokeri) tai joilla on hypoglykemian
riski.

Ei saa kayttda anestesian esilddkkeend.

Ei saa kéyttéé kissoilla.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

Koska tutkimustietoa ei ole saatavilla, kdyton alle 4,5 kuukauden ikéisilla koiranpennuilla on
perustuttava hoitavan eldinldékérin tekeméén hyoty-riskiarviointiin.
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On suositeltavaa, ettd koirat pidetddn paastolla kulloinkin suositellun parhaan hoitokaytannén
mukaisesti (esim. terveet koirat 46 tuntia) ennen hoitoa télla eldinlddkkeelld. Vettd voidaan kuitenkin
antaa.

Eldinten verenkiertoelimiston toimintaa ja ruumiinldmpd4 tulee seurata tiiviisti sedaation ja
herdédmisvaiheen aikana.

Joitakin sydén- ja verenkiertoelimiston vaikutuksia (esim. bradykardiaa tai syddmen rytmihdirioita,
kuten toisen asteen eteis-kammiokatkoksia tai ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja) voidaan
havaita hoidon jilkeen.

Verenpaine laskee hoitoa seuraavien 15-45 minuutin aikana todennékdisesti noin 30-50 prosenttia
hoitoa edeltdvisté tasoista. Noin 1-6 tunnin ajan hoidon jélkeen voi esiintyéd syddmen tihedlyontisyyttad
yhdessd normaalin verenpaineen kanssa. Sen vuoksi on suositeltavaa seurata sydédmen ja
verenkiertoelimiston toimintaa tiiviisti, kunnes syddmen tihedlyontisyys hévida.

Ruumiinlampd laskee todennikoisesti noin 1-2 °C ladkkeen antamisen jélkeen.

Hypotermia voi jatkua vield sedaation ja analgesian hdvidmisen jalkeen.

Hypotermian ehkdisemiseksi hoidetut eldimet on pidettdvd lampiména ja tasaisessa lampotilassa
toimenpiteen aikana ja kunnes ne ovat tdysin toipuneet.

Medetomidiini voi aiheuttaa hengityskatkoksia ja/tai hypoksemiaa (veren alhainen happipitoisuus).
Tamaé vaikutus todennikdisesti voimistuu, jos ladkettd kiytetddn yhdessd opioidilddkkeiden kanssa.
Hengityselimiston toimintaa on aina seurattava tiiviisti. On myos suositeltavaa, etté lisdhappea on heti
saatavilla siltd varalta, etti koiralla esiintyy tai epéilldéan hypoksemiaa.

Eldinladkkeen kipua lievittava vaikutus voi olla sen sedatiivista vaikutusta lyhyempi. Tarvittaessa
tulee kayttdd myos muuta kivunlievitysta.

Joillakin koirilla voi esiintyéd spontaania lihasten vapinaa tai nykimisté.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Hermostuneilla tai kiihtyneessa tilassa olevilla koirilla, joiden veren endogeenisten katekoliamiinien
pitoisuus on suuri, voi olla heikentynyt farmakologinen vaste alfa-2-adrenergisten reseptorien
agonisteille, kuten medetomidiinille (ilmenee tehottomuutena). Kiihtyneessa tilassa olevilla eldimilla
sedatiiviset / kipua lieventdvét vaikutukset saattavat hidastua tai niiden voimakkuus ja kesto voivat
heikentyé tai vaikutuksia ei ilmene lainkaan. Sen vuoksi koiralle on annettava mahdollisuus rauhoittua
ennen hoidon aloittamista ja levité rauhassa vélittomaésti valmisteen antamisen jélkeen, kunnes
sedaation merkkejé ilmenee.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Vahingossa tapahtunut altistus ldékkeelle voi aiheuttaa sedaation oireita ja verenpaineen muutoksia.
Hoidon aikana on noudatettava varovaisuutta, jotta véltettdisiin vahinkoinjektiot ja valmisteen
joutuminen iholle, silmiin tai limakalvoille. Eldimen pitdmistd paikoillaan riittavalla tavalla
suositellaan, koska jotkin eldimet saattavat reagoida injektion antamiseen (esim. puolustusreaktio).

Raskaana olevien naisten on annettava eldinlddkevalmistetta erityisen varovasti, jotta he eivit injisoi
valmistetta itseensé, koska systeemisen vahinkoaltistuksen seurauksena voi esiintyd kohdun supistelua
ja sikion verenpaineen laskua.

Henkildiden, joiden tiedetién olevan yliherkkid medetomidiinihydrokloridille,
vatinoksaanihydrokloridille tai jollekin apuaineelle, on annettava eldinlddkevalmistetta varoen.

Jos vahingossa injisoit itseesi tai niclet valmistetta, kddnny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd
hénelle pakkausseloste tai etiketti. ALA AJA AUTOA.
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Jos ladkettd joutuu iholle tai limakalvolle, pese altistunut iho vélittomasti altistuksen jalkeen runsaalla
vedelld ja riisu ladkkeen kanssa kosketuksiin joutuneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa
ihoon. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld. Jos oireita ilmenee, kaénny ladkérin
puoleen.

Léadkarille: Eldinlddkevalmiste sisdltdd medetomidiinia, joka on alfa-2-adrenergisen reseptorien
agonisti, sekd vatinoksaania, joka on perifeerisesti selektiivinen alfa-2-adrenergisen reseptorien
antagonisti. Imeytymisen seurauksenavoi esiintya kliinisid vaikutuksia, kuten annoksen suuruudesta
riippuvaa sedaatiota, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyyttd, verenpaineen laskua, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Myds kammioperdisistd rytmihdiridistd on ilmoitettu. Hengitysoireita
ja hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei havaittu ndyttoé teratogeenisista vaikutuksista.
Kéyttod ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitokseen kaytettavilld koirilla ei ole selvitetty.

Vatinoksaanin kaytosté siitoseldimilld ei ole tietoa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden keskushermostoa lamaavien ja/tai verisuonia laajentavien lddkkeiden kdyton odotetaan
tehostavan eldinladkkeen vaikutuksia, ja annosta on pienennettdva asianmukaisesti eldinléédkérin
tekemén hyoty-riskiarvioinnin jilkeen.

Koska eldimen odotetaan toipuvan eldinlddkkeen aiheuttamasta sedaatiosta nopeasti, atipametsolin
rutiininomaista antamista ei suositella eldinlddkkeen kayton jélkeen. Atipametsolin kayttod
lihaksensisdisesti annettuna (30 minuuttia eldinlddkevalmisteen annon jalkeen) tarkasteltiin
tutkimuksessa, jossa oli mukana vain pieni maara eldimia. Koska 50 prosentilla eldimistd havaittiin
takykardiaa atipametsolin annon jédlkeen, syddmen sykettd on seurattava tiiviisti toipumisen aikana
niissé tapauksissa, joissa atipametsolin antamista pidetéén kliinisesti vélttiméttoméana.

Yliannostus:

Suositellun annoksen antaminen kolme- ja viisinkertaisena sai aikaan hieman pidempikestoisen
sedaation sekd keskivaltimoverenpaineen ja kehon lampétilan (perdsuolesta mitattuna)
merkittdvimpaa laskua. Yliannostus voi lisdtd sinustakykardian esiintyvyyttd toipumisen aikana.

Atipametsolia voidaan antaa keskushermostoon kohdistuvien vaikutusten ja useimpien

medetomidiinin kardiovaskulaaristen vaikutusten kumoamiseen, lukuun ottamatta verenpaineen
laskua. Tarvittaessa on aloitettava asianmukainen sydén-, verenkierto- ja hengityselimiston tukihoito.
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7. Haittatapahtumat

Koirat:

Hyvin yleinen

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Hypotermia (alhainen ruumiinlimp®)'-
Bradykardia (syddmen harvalyontisyys)!
Takykardia (sydidmen tiheilyontisyys)!

Syddmen rytmihdiri6t (epasdannollinen syddmen syke)'~

Yleinen

(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):

Ripuli'
Koliitti (paksusuolen tulehdus)!

eldimestd):

Lihasvapina'
Melko harvinainen Oksentelu!
1-10 eldinta 1 000 hoidetusta Pahoinvointi!

Tahaton ulostaminen'

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Silmén kovakalvon punoitus!

! Ohimenevié/ilman hoitoa paranevia.
2Kuten toisen asteen eteis-kammiokatkoksia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja.
3 Tarvittaessa annettu ulkoista limmitysti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kéyttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Annostus lasketaan kehon pinta-alan mukaan. Annos lasketaan siten, ettd yhté kehon pinta-alan
nelidmetrid (m?) kohden annetaan 1 mg medetomidiinia ja 20 mg vatinoksaania.

Laske annoksen suuruus antamalla 1 mg medetomidiinia neliometris kohden (1 mg/m?) tai
kéyti alla olevaa annostaulukkoa. Huomaa, etti mg/kg-annostus pienenee, kun kehon paino
kasvaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Taulukko 1. Annoksen tilavuus kehon painon mukaan

Koiran paino Annoksen tilavuus
kg ml
3,54 0,4
4,1-5 0,6
5,1-7 0,7
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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
60,165 32
65,1-70 34
70,1-80 3,6

> 80 3,8

Toisen annoksen antamista saman toimenpiteen aikana ei ole arvioitu, joten eldinlédkettd ei saa antaa
saman toimenpiteen aikana uudelleen.

Tulpan saa ldvistda enintdén 15 kertaa.

9. Annostusohjeet

On suositeltavaa kiyttdd asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annos olisi tarkka
pienid lddkemadrid annettaessa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Ala kéyta titd elainladkettd viimeisen kayttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadralla tarkoitetaan kuukauden

viimeista pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.
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13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/21/279/001-003

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa on 5 koteloa, joissa kussakin on yksi 10 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on 10 koteloa, joissa kussakin on yksi 10 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP/KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo, Suomi

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Uumaja, Ruotsi
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals
Tel: +32 14 44 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 Horovice
Tel.: +420 311 706 200
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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 1444 36 70

Magyarorszag

Tolnagro Kft.

142-146 Rakoczi u., HU-7100 Szekszard
Tel.: +367 452 8528


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pv@zoovet.eu

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

EArada

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, F1-24101 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
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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
Achmiihlerstra3e 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


mailto:pv@zoovet.eu

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

'6pdiov Agopov 15, Bliopnyavikn I[eploym
Apadinmov, Adpvaka, T.K. 7100, Kdnpog
TnA: +357 24813333

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

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