ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera;
Substancje czynne:

Medetomidyny chlorowodorek 0,5 mg (co odpowiada 0,425 mg medetomidyny)
Watynoksanu chlorowodorek 10 mg (co odpowiada 9,2 mg watynoksanu)

Substancje pomocnicze:

Metylu para-hydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg
Propylu para-hydroksybenzoesan 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny roztwor o barwie od jasnozoltej do zoltej lub brazowawo-zotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zapewnienie unieruchomienia, dziatania uspokajajacego i przeciwbdlowego podczas nieinwazyjnych,
niebolesnych lub umiarkowanie bolesnych procedur i badan, ktére powinny trwac nie dtuzej niz 30
minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat z chorobami uktadu krazenia, chorobami uktadu oddechowego lub
zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat w stanie wstrzasu lub ci¢zkiego ostabienia.

Nie stosowac u zwierzat z hipoglikemig lub ryzykiem wystgpienia hipoglikemii.

Nie stosowac¢ jako leku do znieczulania wstepnego.

Nie stosowac u kotow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy nerwowe lub podekscytowane, u ktorych wystepuje wysokie stezenie endogennych katecholamin,
moga wykazywac zmniejszong odpowiedz farmakologiczna na agonistow receptorOw alfa-2
adrenergicznych, takich jak medetomidyna (nieskuteczno$¢). U zwierzat pobudzonych poczatek
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dziatania uspokajajacego/przeciwbolowego moze by¢ spowolniony lub stopien i czas trwania dziatania
moga by¢ zmniejszone lub dziatanie moze nie wystepowaé. W zwigzku z tym nalezy zapewnic psu
mozliwos¢ uspokojenia si¢ przed rozpoczeciem podawania produktu i spokojnego odpoczynku po
podaniu produktu do czasu pojawienia si¢ dowodow $§wiadczacych o sedacji.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wobec braku dostepnych danych leczenie szczenigt w wieku ponizej 4,5 miesigca powinno opierac si¢
na ocenie bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Przed rozpoczeciem leczenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym zaleca sie, aby psy byty na
czczo, zgodnie z obecnie zalecanymi najlepszymi praktykami (np. 4—6 godzin dla zdrowych pséw).
Mozna podawac zwierzeciu wode.

Zwierzeta nalezy czesto monitorowaé pod katem czynno$ci uktadu krazenia oraz temperatury ciata w
trakcie sedacji i wybudzania.

Po zastosowaniu produktu mozna zaobserwowac pewien wptyw na uktad krazenia (np. bradykardie,
zaburzenia rytmu serca, takie jak blok AV drugiego stopnia lub komorowe kompleksy ucieczkowe).

W ciggu 15-45 minut po podaniu produktu ci$nienie krwi prawdopodobnie zmniejszy si¢ o okoto 30—
50% w stosunku do warto$ci wyjsciowej. Po okoto jednej godzinie od podania produktu mozna
zaobserwowac czestoskurcz z prawidlowym ci$nieniem krwi, ktory utrzymuje si¢ do szesciu godzin.
W zwigzku z tym zaleca si¢ czgste monitorowanie czynno$ci uktadu krazenia do czasu ustapienia
czestoskurczu.

Prawdopodobne jest, Zze po podaniu produktu nastgpi spadek temperatury ciata o okoto 1-2°C.

Po jej wystgpieniu hipotermia moze utrzymywac si¢ dtuzej niz dziatanie uspokajajace i
przeciwbdlowe.

Aby zapobiec hipotermii, leczone zwierzeta nalezy ogrzewac i utrzymywac w stalej temperaturze w
trakcie procedury i do momentu catkowitego wybudzenia.

Medetomidyna moze powodowa¢ bezdech lub hipoksemie. Efekt ten moze si¢ nasili¢ w przypadku
stosowania w skojarzeniu z lekami opioidowymi. We wszystkich przypadkach nalezy czgsto
monitorowa¢ czynno$¢ oddechows. Zaleca si¢ takze zapewnienie tatwego dostgpu do tlenu w
przypadku wykrycia lub podejrzenia hipoksemii.

Dziatanie przeciwbdlowe produktu leczniczego weterynaryjnego moze by¢ krotsze niz dziatanie
uspokajajace. W razie potrzeby nalezy zapewni¢ dodatkowe leczenie bolu.

U niektorych psow mozna spodziewac si¢ samoistnego drzenia lub drgania mig¢$ni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe narazenie moze powodowa¢ sedacje i zmiany ci$nienia krwi. Podczas podawania leku
nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji lub kontaktu ze skorg, oczami
lub blong sluzowa. Zaleca si¢ odpowiednie unieruchomienie zwierzecia, poniewaz niektore zwierzeta
moga zarcagowac na wstrzyknigcie (np. reakcja obronna).

Kobiety w cigzy powinny zachowac szczego6lng ostrozno$c¢, aby unikng¢ samoiniekcji podczas
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego, poniewaz po przypadkowym narazeniu
uktadowym moga wystapi¢ skurcze macicy i obnizone cis$nienie te¢tnicze krwi ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
powinny produkt leczniczy weterynaryjny stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci.



Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng — NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDOW
MECHANICZNYCH.

W przypadku kontaktu ze skoérg lub btonami sluzowymi nalezy natychmiast po narazeniu przemy¢
skore duzg iloscig wody 1 usunaé zanieczyszczone ubrania, ktore pozostajg w bezposrednim kontakcie
ze skorg. W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przemy¢ czystag woda. W przypadku wystapienia
objawow nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Dla lekarza: Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera medetomidyne, agoniste receptora alfa-2
adrenergicznego, w skojarzeniu z watynoksanem, obwodowo selektywnym antagonistg receptora alfa-
2 adrenergicznego. Objawy wystepujace po wchionieciu leku moga obejmowaé objawy kliniczne, w
tym sedacje¢ zalezng od dawki, depresj¢ oddechowa, bradykardig, niedoci$nienie tetnicze, suchos¢ w
ustach i hiperglikemig. Zglaszano rowniez wystgpowanie arytmii komorowej. Objawy ze strony
uktadu oddechowego i objawy hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych i badaniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania czgsto obserwowano
hipotermig, bradykardi¢ i tachykardi¢. Cz¢sto obserwowano biegunke/zapalenie jelita grubego i
drzenie migs$ni. Niezbyt czesto obserwowano wymioty/nudnosci i mimowolne oddawanie stolca. W
laboratoryjnych badaniach bezpieczenstwa stosowania bardzo czgsto obserwowano arytmie serca,
takie jak blok AV drugiego stopnia i komorowe kompleksy ucieczkowe. W laboratoryjnych badaniach
bezpieczenstwa stosowania bardzo rzadko obserwowano stwardnienie w miejscu podania.

Wszystkie powyzsze dzialania niepozadane miaty charakter przejsciowy/ustepujacy bez leczenia,
chociaz w przypadkach hipotermii stosowano ogrzewanie zewnetrzne, jesli byto to konieczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane);
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat);

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat);

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy lub laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u suk w czasie cigzy lub laktacji
oraz u ps6w zarodowych nie zostato okreslone. Nie sg dostgpne dane na temat stosowania
watynoksanu u zwierzat hodowlanych. Opublikowane dane na temat zwierzat laboratoryjnych nie
wykazuja bezposredniego dzialania toksycznego na rozrodczo$¢ i rozwoj medetomidyny. W zwigzku
z tym nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat ci¢zarnych i
karmiacych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przewiduje sig, ze stosowanie innych lekéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy lub
rozszerzajacych naczynia krwionosne wzmaga dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego, a
dawke nalezy odpowiednio zmniejszy¢ po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na szybkie wybudzenie z sedacji, spodziewane w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego, rutynowe podawanie atipamezolu po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego nie jest wskazane. Domig$niowe podanie atipamezolu (30 minut po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego) oceniano w badaniu z udziatem ograniczonej liczby zwierzat. Poniewaz
po podaniu atipamezolu u 50% zwierzat obserwowano tachykardie, zaleca si¢ Sciste monitorowanie
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tetna w okresie wybudzania w przypadkach, gdy podanie atipamezolu uznano za konieczne ze
wzgledow klinicznych.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie domi¢$niowe.

Dawka zalezy od powierzchni ciata. Jedna dawka odpowiada podaniu 1 mg medetomidyny i 20 mg
watynoksanu na metr kwadratowy (m?) powierzchni ciata.

Nalezy obliczy¢ dawke dla medetomidyny 1 mg/m? lub uzy¢ ponizszej tabeli dawkowania.
Nalezy zauwazy¢, ze dawka w mg/kg mc. zmniejsza sie wraz ze wzrostem masy ciala.

Zaleca si¢ uzycie odpowiednio wyskalowanej strzykawki w celu zapewnienia doktadnego
dawkowania podczas podawania matych objetosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.

Tabela 1. Objetos¢ dawki w zaleznosci od masy ciata

. Objetos¢
Masa ciala psa dawki

kg ml
3,5do 4 0,4
4,1do5 0,6
51do7 0,7
7,1do 10 0,8
10,1 do 13 1,0
13,1 do 15 1,2
15,1 do 20 1,4
20,1 do 25 1,6
25,1 do 30 1,8
30,1 do 33 2,0
33,1do 37 2,2
37,1 do 45 2,4
45,1 do 50 2,6
50,1 do 55 2,8
55,1 do 60 3,0
60,1 do 65 3,2
65,1 do 70 3.4
70,1 do 80 3,6
>80 3,8

Nie oceniano ponownego podania produktu leczniczego weterynaryjnego w trakcie tej samej
procedury, dlatego tez nie nalezy ponownie podawac produktu leczniczego weterynaryjnego w trakcie
tej samej procedury.

Liczba dopuszczalnych otwar¢ korka nie moze przekroczy¢ 15.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

Produkt leczniczy weterynaryjny podawany w dawce 3-5-krotnie wigekszej od zalecanej wykazywat
nieznacznie przedtuzone dzialanie sedacyjne oraz nasilone dziatanie obnizajace §rednie ci$nienie
tetnicze krwi i temperature ciala mierzona w odbycie. Przedawkowanie moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania cz¢stoskurczu zatokowego w czasie wybudzania.



W celu odwrocenia dziatania medetomidyny na osrodkowy uktad nerwowy i wigkszo$ci dziatan na
uktad krazenia (z wylgczeniem niedoci$nienia) mozna podawac atipamezol. W razie potrzeby nalezy
zastosowa¢ odpowiednie wspomaganie uktadu krazenia i oddechowego.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psycholeptyczne, nasenne i uspokajajace.
Kod ATC vet: QNO5CM99

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Medetomidyna jest silnym i selektywnym agonistg receptoréw alfa-2 adrenergicznych, ktéry hamuje
uwalnianie noradrenaliny z neurondéw noradrenergicznych i wywotuje sedacj¢ oraz posiada dziatanie
przeciwbolowe. Dziatanie to jest zalezne od dawki w zakresie stopnia i czasu jego trwania.
Medetomidyna jest mieszaning racemiczng zawierajgca aktywny enancjomer deksmedetomidyne i
nieaktywny enancjomer lewomedetomidyn¢. Hamowaniu ulega neurotransmisja w uktadzie
wspotczulnym w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego, a poziom przytomnosci ulega
zmniejszeniu. Moze takze zmniejszy¢ si¢ cze¢sto$¢ oddechow i temperatura ciata. Obwodowo
medetomidyna stymuluje receptory alfa-2 adrenergiczne w mig$niach gtadkich naczyn, co wywoluje
zwezenie naczyn i wzrost ci$nienia, co prowadzi do zmniejszenia czgstos$ci akeji serca i rzutu serca.
Deksmedetomidyna wywotuje rowniez szereg innych dziatan zaleznych od receptorow alfa-2
adrenergicznych, do ktorych zalicza si¢ piloerekcje, depresje motoryki i funkcji wydzielniczych
przewodu pokarmowego, diureze i hiperglikemig.

Watynoksan jest obwodowo selektywnym antagonistg receptora alfa-2 adrenergicznego, ktory stabo
przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego. Watynoksan podaje si¢ jako diastereomer aktywny
(RS). Watynoksan, posiadajacy dziatanie ograniczone do uktadéw narzadow obwodowych, zapobiega
wplywowi deksmedetomidyny na uktad krazeniowy i inne jej dzialania poza o$rodkowym uktadem
nerwowym lub tagodzi je, gdy jest podawany jednocze$nie z agonista receptora alfa-2
adrenergicznego. Centralne dziatanie deksmedetomidyny pozostaje niezmienione, chociaz watynoksan
skraca czas dziatania uspokajajacego i przeciwbolowego wywotanego przez deksmedetomidyne,
gtéwnie przez zwigkszenie klirensu deksmedetomidyny dzigki poprawie czynno$ci krazeniowych.
Watynoksan stymuluje uwalnianie insuliny i przeciwdziala dziataniu hiperglikemicznemu
medetomidyny.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego badano w wieloosrodkowym
badaniu klinicznym, w ktorym wziety udziat 223 psy bedace wiasnoscia klientow. Psom
wymagajacym nieinwazyjnej, niebolesnej lub umiarkowanie bolesnej procedury lub badania
podawano zalecana dawke produktu leczniczego weterynaryjnego (grupa testowa) albo
deksmedetomidyne (grupa kontrolna). Procedury obejmowaty: badanie radiograficzne lub
obrazowanie diagnostyczne, badanie i leczenie uszu, badanie i leczenie oczu, leczenie gruczotow
odbytniczych, badania i procedury dermatologiczne, badanie ortopedyczne, badanie i biopsj¢
stomatologiczng, biopsje aspiracyjna/powierzchniows, drenaz seromy lub ropnia, przycinanie
pazurdéw, pielegnacje siersci i pobieranie krwi zylnej. Badany produkt otrzymato 100 psow. W tej
grupie sedacja wystarczajaca do przeprowadzenia procedury wystepowata srednio po 14 minutach.
Chociaz czas trwania klinicznie przydatnej sedacji r6zni si¢ znacznie u poszczego6lnych osobnikéw i w
zalezno$ci od zamierzonej procedury, w 73% przypadkoéw w grupie badanej czas trwania sedacji
wynosil co najmniej 30 minut, a w 94,5% przypadkéw pomyslnie zakonczono procedure. Srednia
czestos¢ akeji serca w grupie badanej przez caty czas po podaniu produktu pozostawata w
prawidtowym zakresie (60—140 uderzen na minutg), jednak u 22% psé6w po podaniu produktu w
pewnych punktach czasowych wystgpowata tachykardia (zakres 140-240 uderzen na minute). W



grupie kontrolnej otrzymujacej deksmedetomidyng $redni czas do wystgpienia sedacji wynosit 18
minut, a sedacja utrzymywala si¢ przez co najmniej 30 minut u 80% pséw. W grupie kontrolnej
procedure pomyslnie zakonczono w 90,1% przypadkow.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po domig$niowym podaniu pilotazowej postaci uzytkowej z medetomidyng (1 mg/m?) i
watynoksanem (30 mg/m?), zarowno medetomidyna, jak i watynoksan wchtaniaty si¢ z miejsca
wstrzyknigcia szybko i w wysokim stopniu. Maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane byto po

12,6 +4,7 (srednia +odchylenie standardowe) min i 17,5 7,4 min odpowiednio dla
deksmedetomidyny (aktywnego enancjomeru medetomidyny) i watynoksanu. Watynoksan zwigkszat
objetos¢ dystrybucji i klirens deksmedetomidyny. Dlatego klirens deksmedetomidyny zwigkszat si¢
dwukrotnie w przypadku podawania w skojarzeniu z watynoksanem. Te same zjawiska obserwowano
takze po podaniu dozylnym.

Stezenia deksmedetomidyny i watynoksanu w plynie moézgowo-rdzeniowym mierzono po dozylnym
podaniu koncowej postaci uzytkowej produktu leczniczego weterynaryjnego. Stosunek frakcji
niezwigzanej z osoczem do frakcji wystepujacej w plynie moézgowo-rdzeniowym wynosit ok. 50:1 dla
watynoksanu i 1:1 dla deksmedetomidyny.

Wigzanie medetomidyny z biatkami osocza jest wysokie (85-90%). Medetomidyna jest utleniana
glownie w watrobie, mniejsza jej ilo$¢ ulega metylacji w nerkach, a wydalanie odbywa si¢ gtownie z
moczem. Wigzanie watynoksanu z biatkami osocza wynosi okoto 70%. W os$rodkowym uktadzie
nerwowym wykrywane sa niskie stezenia leku. Watynoksan jest metabolizowany w przypadku psow
w bardzo ograniczonym stopniu. Stwierdzono, ze jedynie niewielka (<5%) ilo§¢ watynoksanu jest
wydalana z moczem. Sugeruje to, ze watynoksan najprawdopodobniej jest wydalany z kalem, chociaz
nie sg dostgpne dane na potwierdzenie tego faktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Kwas cytrynowy jednowodny

Metylu para-hydroksybenzoesan (E218)

Propylu para-hydroksybenzoesan

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Kwas chlorowodorowy, stezony (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Przezroczyste fiolki ze szkta typu I, zamknigte powlekanym korkiem z gumy bromobutylowej
aluminiowym kapslem i wieczkiem typu flip-top.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 10 ml
Pudetko tekturowe zawierajgce 5 pudetek z 1 fiolkg o pojemnosci 10 ml
Pudetko tekturowe zawierajgce 10 pudetek z 1 fiolka o pojemnos$ci 10 ml

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/279/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY LUB
STOSOWANIA


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

ANEKS 11
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Apotek Produktion & Laboratorier AB
Formvagen 5B

SE-90621 Umed

Szwecja

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Holandia

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazwe i

adres wytwércy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw

medetomidyny chlorowodorek/watynoksanu chlorowodorek

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:
0,5 mg medetomidyny chlorowodorku (co odpowiada 0,425 mg medetomidyny)
10 mg watynoksanu chlorowodorku (co odpowiada 9,2 mg watynoksanu)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

¢

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie domigsniowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

13



10. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetcare Oy

P. O. Box 99
FI1-24101 Salo
Finlandia

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/279/001-003

17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla pséw

medetomidyny chlorowodorek / watynoksanu chlorowodorek

¢ U

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Medetomidyny chlorowodorek 0,5 mg/ml
Watynoksanu chlorowodorek 10 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml

4. DROGA(-I) PODANIA

domig$niowo

| 5. OKRES(Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Nr serii:

7. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

15



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umea, Szwecja
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw
medetomidyny chlorowodorek/watynoksanu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Medetomidyny chlorowodorek 0,5 mg (co odpowiada 0,425 mg medetomidyny)
Watynoksanu chlorowodorek 10 mg (co odpowiada 9,2 mg watynoksanu)

Substancje pomocnicze:
Metylu para-hydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg
Propylu para-hydroksybenzoesan 0,2 mg

Klarowny roztwor o barwie od jasnozoltej do zoltej lub bragzowawo-zotte;j.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapewnienie unieruchomienia, dziatania uspokajajacego i przeciwbdlowego podczas nieinwazyjnych,
niebolesnych lub umiarkowanie bolesnych procedur i badan, ktore powinny trwac nie dtuzej niz 30
minut.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami uktadu krazenia, chorobami uktadu oddechowego lub
zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat w stanie wstrzasu lub ciezkiego ostabienia.

Nie stosowac u zwierzat z hipoglikemia lub ryzykiem wystapienia hipoglikemii.

Nie stosowa¢ jako leku do znieczulania wstepnego.

Nie stosowac¢ u kotow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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W badaniach klinicznych i badaniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania czgsto obserwowano
hipotermig, bradykardi¢ i tachykardi¢. Czesto obserwowano biegunke/zapalenie jelita grubego i
drzenie migéni. Niezbyt czgsto obserwowano wymioty/nudnosci i mimowolne oddawanie stolca. W
laboratoryjnych badaniach bezpieczenstwa stosowania bardzo czesto obserwowano arytmie serca,
takie jak blok AV drugiego stopnia i komorowe kompleksy ucieczkowe. W laboratoryjnych badaniach
bezpieczenstwa stosowania bardzo rzadko obserwowano stwardnienie w miejscu podania.

Wszystkie powyzsze dzialania niepozadane miaty charakter przejsciowy/ustgpujacy bez leczenia,
chociaz w przypadkach hipotermii stosowano ogrzewanie zewngtrzne, jesli byto to konieczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane);

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat);

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat);

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.

Dawka zalezy od powierzchni ciata. Jedna dawka odpowiada podaniu 1 mg medetomidyny i 20 mg
watynoksanu na metr kwadratowy (m?) powierzchni ciata.

Nalezy obliczy¢ dawke dla medetomidyny 1 mg/m? lub uzy¢ ponizszej tabeli dawkowania.
Nalezy zauwazy¢, ze dawka w mg/kg mc. zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem masy ciala.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Tabela 1. Objetos¢ dawki w zaleznosci od masy ciata

Masa ciala psa O;);\?\::I(:isc

kg ml
3,5do4 0,4
41do5 0,6
51do7 0,7
7,1do 10 0,8
10,1 do 13 1,0
13,1 do 15 1,2
15,1 do 20 14
20,1 do 25 1,6
25,1 do 30 1,8
30,1 do 33 2,0
33,1do 37 2,2
37,1do 45 2,4
45,1 do 50 2,6
50,1 do 55 2,8
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55,1 do 60 3,0
60,1 do 65 3,2
65,1 do 70 3.4
70,1 do 80 3,6

>80 3,8

Nie oceniano ponownego podania produktu leczniczego weterynaryjnego w trakcie tej samej
procedury, dlatego tez nie nalezy ponownie podawac produktu leczniczego weterynaryjnego w trakcie
tej samej procedury.

Liczba dopuszczalnych otwar¢ korka nie moze przekroczy¢ 15.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ uzycie odpowiednio wyskalowanej strzykawki w celu zapewnienia doktadnego
dawkowania podczas podawania matych objetosci.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu tekturowym i etykiecie fiolki po EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Psy nerwowe lub podekscytowane, u ktorych wystepuje wysokie stezenie endogennych katecholamin,
moga wykazywa¢ zmniejszong odpowiedz farmakologiczng na agonistow receptorow alfa-2
adrenergicznych, takich jak medetomidyna (nieskuteczno$¢). U zwierzat pobudzonych poczatek
dziatania uspokajajgcego/przeciwbolowego moze by¢ spowolniony lub stopien i czas trwania dziatania
moga by¢ zmniejszone lub dziatlanie moze nie wystepowaé. W zwigzku z tym nalezy zapewnic psu
mozliwos¢ uspokojenia si¢ przed rozpoczeciem podawania produktu i spokojnego odpoczynku po
podaniu produktu do czasu pojawienia si¢ dowodow swiadczacych o sedacji.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Wobec braku dostepnych danych leczenie szczenigt w wieku ponizej 4,5 miesigca powinno opierac si¢
na ocenie bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Przed rozpoczeciem leczenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym zaleca si¢, aby psy byly na
czczo, zgodnie z obecnie zalecanymi najlepszymi praktykami (np. 4-6 godzin dla zdrowych psow).
Mozna podawac zwierzeciu wode.

Zwierzgta nalezy czesto monitorowac pod katem czynno$ci uktadu krazenia oraz temperatury ciata w
trakcie sedacji i wybudzania.

Po zastosowaniu produktu mozna zaobserwowac pewien wplyw na uktad krazenia (np. bradykardie,
zaburzenia rytmu serca, takie jak blok AV drugiego stopnia lub komorowe kompleksy ucieczkowe).
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W ciggu 15-45 minut po podaniu produktu ci$nienie krwi prawdopodobnie zmniejszy si¢ o okoto 30—
50% w stosunku do wartosci wyjsciowej. Po okoto jednej godzinie od podania produktu mozna
zaobserwowac czgstoskurcz z prawidtowym cisnieniem krwi, ktory utrzymuje si¢ do szeéciu godzin.
W zwigzku z tym zaleca si¢ czgste monitorowanie czynnosci uktadu krazenia do czasu ustgpienia
czestoskurczu.

Prawdopodobne jest, Zze po podaniu produktu nastgpi spadek temperatury ciata o okoto 1-2°C.

Po jej wystapieniu hipotermia moze utrzymywac si¢ dtuzej niz dziatanie uspokajajace i
przeciwbdlowe.

Aby zapobiec hipotermii, leczone zwierzeta nalezy ogrzewac i utrzymywac w statej temperaturze w
trakcie procedury i do momentu catkowitego wybudzenia.

Medetomidyna moze powodowac bezdech lub hipoksemi¢. Efekt ten moze si¢ nasili¢ w przypadku
stosowania w skojarzeniu z lekami opioidowymi. We wszystkich przypadkach nalezy czgsto
monitorowa¢ czynno$¢ oddechows. Zaleca si¢ takze zapewnienie tatwego dostepu do tlenu w
przypadku wykrycia lub podejrzenia hipoksemii.

Dziatanie przeciwbolowe produktu leczniczego weterynaryjnego moze by¢ krotsze niz dziatanie
uspokajajace. W razie potrzeby nalezy zapewni¢ dodatkowe leczenie bolu.

U niektorych psow mozna spodziewac si¢ samoistnego drzenia lub drgania mig$ni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Przypadkowe narazenie moze powodowac¢ sedacje i zmiany cisnienia krwi. Podczas podawania leku
nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji lub kontaktu ze skorg, oczami
lub blong sluzowa. Zaleca si¢ odpowiednie unieruchomienie zwierzecia, poniewaz niektore zwierzeta
moga zareagowac na wstrzyknigcie (np. reakcja obronna).

Kobiety w cigzy powinny zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢, aby unikng¢ samoiniekcji podczas
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego, poniewaz po przypadkowym narazeniu
uktadowym moga wystapi¢ skurcze macicy i obnizone cisnienie tetnicze krwi ptodu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
powinny produkt leczniczy weterynaryjny stosowaé¢ z zachowaniem ostroznosci.

Po przypadkowej samoiniekeji lub potknigeiu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng — NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDOW
MECHANICZNYCH.

W przypadku kontaktu ze skorg lub btonami §luzowymi nalezy natychmiast po narazeniu przemy¢
skorg duza iloscig wody 1 usunaé zanieczyszczone ubrania, ktore pozostaja w bezposrednim kontakcie
ze skorg. W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przemy¢ czysta woda. W przypadku wystapienia
objawoOw nalezy zasiggng¢ porady lekarza.

Dla lekarza: Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera medetomidyne, agoniste receptora alfa-2
adrenergicznego, w skojarzeniu z watynoksanem, obwodowo selektywnym antagonistg receptora alfa-
2 adrenergicznego. Objawy wystepujace po wchionieciu leku moga obejmowaé objawy kliniczne, w
tym sedacje zalezng od dawki, depresj¢ oddechowa, bradykardig, niedoci$nienie tetnicze, sucho$¢ w
ustach i hiperglikemig. Zglaszano rowniez wystgpowanie arytmii komorowej. Objawy ze strony
uktadu oddechowego i objawy hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u suk w czasie cigzy lub laktacji
oraz u ps6w zarodowych nie zostato okreslone. Nie sg dost¢gpne dane na temat stosowania
watynoksanu u zwierzat hodowlanych. Opublikowane dane na temat zwierzat laboratoryjnych nie
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wykazuja bezposredniego dzialania toksycznego na rozrodczo$¢ i rozwoj medetomidyny. W zwigzku
z tym nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat ci¢zarnych i
karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przewiduje sig, ze stosowanie innych lekéw dziatajacych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy lub
rozszerzajacych naczynia krwiono$ne wzmaga dzialanie produktu leczniczego weterynaryjnego, a
dawke nalezy odpowiednio zmniejszy¢ po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na szybkie wybudzenie z sedacji, spodziewane w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego, rutynowe podawanie atipamezolu po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego nie jest wskazane. Domigsniowe podanie atipamezolu (30 minut po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego) oceniano w badaniu z udzialem ograniczonej liczby zwierzat. Poniewaz
po podaniu atipamezolu u 50% zwierzat obserwowano tachykardie, zaleca si¢ Sciste monitorowanie
tetna w okresie wybudzania w przypadkach, gdy podanie atipamezolu uznano za konieczne ze
wzgledow klinicznych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Produkt leczniczy weterynaryjny podawany w dawce 3-5-krotnie wigkszej od zalecanej wykazywat
nieznacznie przedtuzone dzialanie sedacyjne oraz nasilone dziatanie obnizajace $rednie ci$nienie
tetnicze krwi i temperaturg ciata mierzong w odbycie. Przedawkowanie moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania czestoskurczu zatokowego w czasie wybudzania.

W celu odwrocenia dziatania medetomidyny na osrodkowy uktad nerwowy i wigkszo$ci dziatan na
uktad krazenia (z wylagczeniem niedocis$nienia) mozna podawac atipamezol. W razie potrzeby nalezy
zastosowa¢ odpowiednie wspomaganie uktadu krazenia i oddechowego.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien

Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48, BE-2275 Lille
Tel: +32 14 44 36 70

Peny0auka bnarapust

Asklep Pharma

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

Ceska republika

Cymedica spol. s r.0.

Pod NéadraZim 308/24, CZ 268 01 Hotovice
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 205 71

Eesti

OU Zoovetvaru

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

E)Lada

Altavet El.

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

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

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

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 Avenue Du Centre

FR-78180 Montigny-le-Bretonneux
Tel: +33 13048 71 40

Hrvatska

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

Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

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

Tel: +31 348 563 434
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Lietuva

OU Zoovetvaru

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

Luxembourg/Luxemburg

Dechra Veterinary Products NV

Achterstenhoek 48, BE-2275 Lille, Belgique/ Belgien
Tel.: +32 14 44 36 70

Magyarorszag

Tolnagro Kft.

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

Malta

Vetcare Oy

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

Nederland

Dechra Veterinary Products
Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 348 563 434

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90, N-0255 Oslo
TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH, FN 439005x
Hintere Achmuhlerstrafie 1A, A-6850, Dornbirn
Tel. +55 72 402 42 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61, PL — 03 199 Warszawa
Tel: +48 22 431 28 90

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6, ES-08006 Barcelona
Espanha

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Maravet Srl.

Str. Maravet nr 1, Baia Mare
Tel.: +40 756 272 838

Slovenija

Genera Sl d.o.o.

Parmova Ulica 53, SI-1000 Ljubljana
Tel.: +386 1 436 44 66



island

Vetcare Oy

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

Italia

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

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvbmpog

Vetcare Oy

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

Latvija

OU Zoovetvaru

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

Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 308/24,
Hoftovice, SK-268 01, Czech Republic

Tel.: +420 311 706 200

Suomi/Finland

Vetcare Oy

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

Sverige

Dechra Veterinary Products AB

Stora Washy Orangeriet 3, SE-194 37 Upplands
Véshy

Tel: +46 (0) 8 32 5355

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

Tel: +31 348 563 434
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