1. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hat6anyagok:

Medetomidin-hidroklorid 0,5 mg (0,425 mg medetomidinnek felel meg)
Vatinoxan-hidroklorid 10 mg (9,2 mg vatinoxannak felel meg)
Segedanyagok:

Metil-parahidroxibenzoéat (E218) 1,8 mg
Propil-parahidroxibenzoéat 0,2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: a 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, enyhén sargatol sargaig terjedo szinli vagy barndssarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A 30 percnél rovidebb ideig tartd, nem invaziv, nem fajdalmas vagy enyhén fajdalmas eljarasok és
vizsgalatok soran torténd korlatozas, szedacid és analgézia biztositasa.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato sziv- és érrendszeri betegségben, 1égziszervi betegségben szenvedd, illetve
csokkent maj- vagy vesefunkcioju allatoknal.

Nem alkalmazhatd sokkos vagy sulyosan legyengiilt allatoknal.

Nem alkalmazhatd hipoglikémias vagy hipoglikémia kockazatanak kitett allatoknal.

Nem alkalmazhato érzéstelenités elotti gyogyszerként.

Nem alkalmazhat6 macskaknal.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A magas endogénkatekolamin-szinttel rendelkez6 ideges vagy izgatott kutyaknal csokkenhet az alfa-2
adrenoceptor agonistakra, példaul a medetomidinre adott farmakoldgiai valasz (hatastalansag). lzgatott
allatokndl a szedativ/analgetikus hatdsok megjelenése lelassulhat, valamint azok mélysége és

idotartama csokkenhet vagy el is maradhat. Ezért a kutyanak lehetdséget kell adni arra, hogy a kezelés



megkezdése eldtt lenyugodjon, és a készitmény alkalmazasat kdvetéen csendben pihenjen, amig a
szedacio jelei nem mutatkoznak.

45 Az alkalmazéassal kapcsolatos kilonleges évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Mivel nem allnak rendelkezésre adatok, a 4,5 hdénaposnal fiatalabb kutyakolykok kezelését a felelds
allatorvos elény-kockézat értékelésére kell alapozni.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel valo kezelést megeldzden ajanlott a kutyakat a jelenleg ajanlott
bevalt gyakorlatnak megfeleléen (egészséges kutyak esetében példaul 4-6 Ora) éheztetni. Viz adhato.

Az allatok sziv- és érrendszeri funkciojat valamint testhémersékletét gyakran ellenérizni kell a
szedacio és az ebredés soran.

A kezelés utan bizonyos sziv- és érrendszeri hatdsok (pl. bradikardia, szivritmuszavarok, példaul
masodfoku AV-blokk vagy kamrai pét-ritmusok) figyelheték meg.

A kezelés utani 15-45 perces iddszakban a vérnyomas valdsziniileg koriilbeliil 30-50%-kal csokken a
kezelés elétti szintekhez képest. A normal vérnyomasos tahikardia a kezelés utan kérulbelil egy
oraval figyelhet6 meg, és akar hat 6ran keresztiil is tarthat. Ezért a kardiovaszkularis funkcid gyakori
ellendrzését lehetdleg addig kell végezni, amig a tahikardia meg nem sz{inik.

A beadas utan valosziniileg 1-2 °C-kal csokken a testhdmérséklet.

Amint létrejott, a hipotermia hosszabb ideig allhat fenn, mint a szedacio és az analgézia.

A hipotermia megeldzése érdekében a kezelt allatokat az eljaras alatt allandé homérsékleten és
melegen kell tartani, amig teljesen fel nem ébrednek.

A medetomidin apnoét és/vagy hipoxémidt okozhat. Ezt a hatast valosziniileg fokozza, ha a
készitményt opioid gyodgyszerekkel kombinacidban alkalmazzak. A 1égzésfunkcio gyakori ellendérzését
minden esetben el kell végezni. Hipoxémia észlelésének vagy gyanujanak esetére ajanlatos
gondoskodni azonnali rendelkezésre allé oxigénforrasral.

Az allatgyogyaszati készitmény altal biztositott analgézia rovidebb lehet, mint a szedativ hatés.
Sziikség esetén tovabbi fajdalomcsillapitast kell biztositani.
Néhany kutyanal spontan izomremegés vagy izomrangas varhato.

Az 4allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kulonleges dvintézkedések

A véletlen expozicié szedaciot és vérnyomasvaltozasokat okozhat. A kezelés soran elévigyazatossag
szlikséges a véletlen Oninjekciozas, illetve a borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezés
elkerulése érdekében. Az allatot megfelel6en korlatozni kell, mivel egyes allatok reagalnak az
injekciora (pl. védekezé reakcid).

Az éllatgyogyaszati készitményt varandos ndknek fokozott eldvigyazatossaggal kell beadniuk az
Oninjekciozas elkeriilése érdekében, mivel a véletlen szisztémas expozicié méhdsszehizddasokat és
csOkkent magzati vérnyomast eredményezhet.

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni ismert thlérzékenység esetén az
allatgyogyaszati készitményt koriiltekintéen kell alkalmazni.

Véletlen dninjekcidzés vagy lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat az orvosnak, de NEM SZABAD VEZETNI!



Amennyiben a készitmény bérre vagy nyalkahartyara keriil, az érintett borfeliiletet az expoziciot
kovetden bo vizzel azonnal le kell mosni, és el kell tdvolitani a bérrel kozvetleniil érintkezé
szennyezett ruhdkat. Szembe keriilés esetén a szemet bo folyovizzel ki kell 6bliteni. Tiinetek
jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Az orvos figyelmébe: Az allatgyogyaszati készitmény medetomidint, egy alfa-2 adrenoceptor
agonistat tartalmaz vatinoxannal, egy periféridsan szelektiv alfa-2 adrenoceptor antagonistaval
kombinalva. A felszivodast kovetden a tiinetek klinikai hatasokkal jarhatnak, beleértve a dozisfiiggd
szedaciot, a 1égzésdepresszidt, a bradikardiat, a hipotenziot, a szajszarazsagot és a hiperglikémiat.
Kamrai aritmiakrol is beszamoltak. A 1égati és hemodinamikai tiineteket tiinetileg kell kezelni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A biztonsagossagi és klinikai vizsgalatok sordn nagyon gyakran hipotermiat, bradikardiat és
tahikardiat figyeltek meg. Gyakran figyeltek meg hasmenést/kolitiszt és izomremegést. Nem gyakran
figyeltek meg hanyast/hanyingert és akaratlan bélsariritést. A laboratoriumi biztonsagossagi
vizsgalatokban nagyon gyakran figyeltek meg szivritmuszavarokat, példaul masodfoki AV-blokkot és
kamrai pot-ritmusokat. Nagyon ritkan szklera beveérzést figyeltek meg laboratériumi biztonsagossagi
vizsgalatokban.

A fenti mellékhatasok mindegyike atmeneti volt/megsziint kezelés nélkiil, bar hipotermia esetén
szlikség szerint kiils6 melegedést biztositottak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatb6l t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség vagy laktacio idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, illetve
tenyésztésre szant kutyakon. A vatinoxan tenyészallatoknal torténd alkalmazasara vonatkoz6an nem
allnak rendelkezésre adatok. A laboratériumi allatokra vonatkozoéan publikalt adatok nem utalnak a
medetomidin kozvetlen reprodukcios vagy fejlodési toxicitasara. Az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazésa ezért nem javasolt vemhes vagy szoptato allatoknal.

4.8 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakcidk

Az egyeb kozponti idegrendszeri depresszansok és/vagy vazodilatalé gyogyszerek alkalmazasa
varhatoan fokozza az allatgydgydszati készitmény hatésait, és az eldny-kockazat értékelést kdvetden
megfeleld doziscsokkentést kell végezni.

Az éllatgyogyaszati készitménytdl vart szedaciobol torténd gyors ébredés miatt az atipamezol
rutinszerii alkalmazasa az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetéen nem javasolt. Az
atipamezol intramuszkuléris alkalmazésat (az allatgyogyaszati készitmény beadésa utan 30 perccel)
korlatozott szamu allatok bevonésaval végzett vizsgalatban tanulményozték. Mivel az atipamezol
alkalmazasat kovetéen az allatok 50%-andl tahikardiat figyeltek meg, ezért azokban az esetekben,
amikor az atipamezol alkalmazasat klinikailag sziikségesnek itélik, javasolt a szivfrekvencia szigoru
ellendrzése az ¢bredés soran.



4.9  Adagolas és alkalmazasi mod
Intramuszkularis alkalmazasra.

Az adagot a testfelllet alapjan kell megallapitani. Az adag 1 mg medetomidin és 20 mg
vatinoxan/testfeltilet m2,

Szamitsa ki a dézist 1 mg/m? medetomidin alkalmazasaval vagy hasznalja az alabbi adagolasi
tablazatot! Megjegyzend6, hogy a mg/kg adag a testtomeg novekedésével csokken.

A kis mennyiségek pontos adagolasa érdekében ajanlott megfelelden beosztott fecskenddt hasznalni.
A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

1. tblazat Dozistérfogat a testtdémeg alapjan

Kutya N
testtomege Dozistérfogat

kg ml
3,54 0,4
4,1-5 0,6
51-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 10
13,1-15 1,2
15,1-20 14
20,1-25 1,6
25,1-30 18
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 3,4
70,1-80 3,6
>80 3,8

Az allatgyogyaszati készitmény ugyanazon eljaras soran torténd ismételt alkalmazasat nem értékelték,
ezért az llatgyogyészati készitményt nem lehet ugyanazon eljaras sordn ismételten alkalmazni.

A zarOkupakot legfeljebb 15-sz6r lehet atszarni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az allatgyogyaszati készitmény ajanlott dozisanak 3-5-szordse Kissé elhiz6do szedaciot, valamint az
atlagos artérias nyomas ¢€s a rektalis homérséklet nagyobb mértékii csdkkenését eredményezte. A
taladagolas fokozhatja a szinusz tahikardia el6fordulasat az ébredés soran.

Az atipamezol alkalmazhatd a medetomidin kézponti idegrendszeri hatasainak és sziv- és érrendszeri

hatéasai tobbségének visszaforditasara, a hipotenzio kivételével. Sziikség esetén megfeleld
kardiopulmonalis tamogatast kell kezdeményezni.



411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Pszicholeptikumok, altatok és nyugtatok.
Allatgyo6gyészati ATC kdd: QNO5CM99

5.1 Farmakodindmis tulajdonsagok

A medetomidin egy erds és szelektiv alfa-2 adrenoceptor agonista, amely gatolja a noradrenalin
felszabadulasat a noradrenerg neuronokbdl, és szedaciét valamint fajdalomcsillapitast eredményez.
Ezen hatdsok mélysege és tartama dozisfiiggd. A medetomidin egy racém keverék, amely aktiv
enantiomer dexmedetomidint és inaktiv enantiomer levomedetomidint tartalmaz. A kdzponti
idegrendszerben a szimpatikus neurotranszmisszid gatlédik, és a tudati szint csokken. A légzésszam és
a testhémérséklet is csokkenhet. A periférian a medetomidin az erek simaizomzataban stimulalja az
alfa-2 adrenoceptorokat, ami vazokonstrikciot €s magas vérnyomast idéz el6, igy csokkentve a
szivfrekvenciat és a szivteljesitményt. A dexmedetomidin szdmos mas, alfa-2 adrenoceptor altal
kdzvetitett hatast is Kivalt, tobbek kdzott piloerekcidt, a gyomor-bél rendszer motoros és szekretoros
funkcidinak cstkkenését, diurézist, valamint hiperglikémiat.

A vatinoxan egy periféridsan szelektiv alfa-2-adrenoceptor antagonista, amely gyengén penetral a
kdzponti idegrendszerbe. A vatinoxant aktiv (RS) diasztereomerként alkalmazzak. Hatasait a periférias
szervrendszerekre korlatozva a vatinoxan megakadalyozza vagy csokkenti a dexmedetomidin kdzponti
idegrendszeren kivdili sziv- és érrendszeri és egyéb hatasait, ha alfa-2 adrenoceptor agonistéaval
egyidejileg alkalmazzak. A dexmedetomidin kdzponti hatasai valtozatlanok maradnak, bar a
vatinoxan csokkenti a dexmedetomidin altal kivaltott szedacio és analgézia iddtartamat, elsésorban
azaltal, hogy a sziv- és érrendszer mitkodésének javitasaval noveli annak klirenszét. A vatinoxan
stimulalja az inzulin felszabadulésat, és ellensulyozza a medetomidin hiperglikémias hatasait.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat és hatdsossagat egy multicentrikus klinikai
vizsgalatban tesztelték, 223, magantulajdonban 1év6 kutya bevonasaval. A nem invaziv, nem
fajdalmas vagy enyhén fajdalmas eljarast vagy vizsgalatot igényl6 kutyakat az allatgyogyéaszati
készitmény javasolt adagjaval (vizsgalati csoport) vagy a dexmedetomidinnel (kontrollcsoport)
kezelték. Az eljarasok a kdvetkezok voltak: radioldgiai vizsgalat vagy diagnosztikai képalkotas,
fllvizsgalat és -kezelés, szemvizsgalat és -kezelés, blizmirigykezelés, dermatologiai vizsgalat és
eljarasok, ortopédiai vizsgalat, fogaszati vizsgalat és biopszia, vékonytii aspiracios/feliiletes biopszia,
szerOma vagy talyog lecsapolésa, koromvagas, szérzetapolas és vénas vérvétel. Szaztiz kutya kapta
meg a vizsgalati készitményt. Ebben a csoportban az eljaras elvégzéséhez elegendd szedacio atlagosan
14 perc alatt kovetkezett be. Bar a klinikailag hasznos szedaci6 idétartama egyénenként és a tervezett
beavatkozasonként jelentGsen eltér, a vizsgalati csoport eseteinek 73%-aban a szedacid id6tartama
legalabb 30 perc volt, és az eljarast az esetek 94,5%-aban sikeresen lefolytattak. A vizsgalati csoport
atlagos szivfrekvenciaja a kezelés utdn mindig a normal tartomanyon (60-140 (tés/perc) belil maradt,
azonban a kutydk 22%-anal a kezelés utan valamely id6pont(ok)ban tahikardia (140-240 Utés/perc)
1épett fel. A dexmedetomidinnel kezelt kontrollcsoportban a szedacio jelentkezéséig eltelt atlagos id6
18 perc volt, és a szedacid a kutyadk 80%-anal legalabb 30 percig tartott. Az eljaras a kontrollcsoport
eseteinek 90,1%-4ban sikeresen lezérult.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A medetomidin (1 mg/m?) + vatinoxan (30 mg/m?) kisérleti gyogyszerformajanak intramuszkularis
alkalmazasat kovetéen a medetomidin és a vatinoxan gyorsan és nagymértékben felszivédott az
injekcid beadasi helyérdl. A maximalis plazmakoncentraci6 a dexmedetomidin (a medetomidin aktiv
enantiomerje) esetében 12,6 * 4,7 perc (atlag + sz6rés), a vatinoxan esetében pedig 17,5 + 7,4 perc



volt. A vatinoxan novelte a dexmedetomidin eloszlasi térfogatat és klirenszét. igy a dexmedetomidin
Klirensze kétszeresére emelkedett, amikor azt a vatinoxannal egyutt adtak. Ugyanez a jelenség volt
megfigyelhetd az intravénas alkalmazas esetén is.

A dexmedetomidin és a vatinoxan koncentracioit a cerebrospinélis folyadékban (CSF) mérték az
allatgyogyaszati készitmény végleges formajanak intravénas beadasat kovetden. Kotetlen
plazmafrakcio: A CSF arény a vatinoxannal korulbelll 50:1, a dexmedetomidinnél pedig 1:1 volt.

A medetomidin plazmafehérjékhez valé kotddése magas (85-90%). A medetomidin féként a majban
oxidalodik, kisebb része metilalodik a vesékben, és foleg a vizelettel valasztodik ki. A vatinoxan
plazmafehérjékhez valo kotodése koriilbeliil 70%. A kozponti idegrendszerben alacsony szintek
mutathatdk ki. A vatinoxan nagyon korlatozott mértékben metabolizalodik a kutyaban. A vatinoxan
doézisanak csak egy kis része (<5%) valasztodik ki a vizelettel. Ez arra utal, hogy a vatinoxan
legnagyobb valosziniiséggel a bélsarral iirtil ki, bar ennek megerésitésére nem allnak rendelkezésre
adatok.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mannitol

Citromsav-monohidrat
Metil-parahidroxibenzoat (E218)
Propil-parahidroxibenzoéat

Natrium-hidroxid (pH beéllitdsahoz)

Toémény sosav (a pH beallitdsahoz)

Injekcidhoz val6 viz

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni méas
allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyéaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
A gyogyszer fiolaja a kiils6 csomagolasban tartandé a fényt6l valo megovas érdekében.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Atlatszo, 1-es tipusu tvegfiola bevont brombutil gumidugéval, aluminium foliaval és lepattinthato
kupakkal.

Kartondoboz 1 darab 10 ml-es fiolaval
Kartondoboz 5 doboznyi 10 ml-es fiolaval
Kartondoboz 10 doboznyi 10 ml-es fiolaval

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Finnorszég

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/279/001-003

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 15/12/2021

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informaci6 talalhatd az Europai
Gybgyszerugynokseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIAQASRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditdsiért felelds gyartok neve és cime

Apotek Produktion & Laboratorier AB
Formvagen 5B,

SE-90621 Umed

Svédorszag

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Hollandia

Az ¢rintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelos gyartd nevét és cimét a készitmény dobozéba

helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. A KIAQASRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak

medetomidin-hidroklorid / vatinoxan-hidroklorid

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
0,5 mg medetomidin-hidroklorid (0,425 mg medetomidinnek felel meg)
10 mg vatinoxan-hidroklorid (9,2 mg vatinoxannak felel meg)

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

¢

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

13



10. LEJARATI IDO

Felh.:
Felbontas utan 3 honapon belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyogyszer fiolaja a kiils6é csomagolasban tartandé a fényt6l valé megovas érdekében.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgydgyészati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetcare Oy
P.O. Box 99
FI-24101 Salo
Finnorszéag

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/279/001-003

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Tétel:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak

medetomidin-hidroklorid / vatinoxan-hidroklorid

¢ U

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

0,5 mg/ml medetomidin-hidroklorid
10 mg/ml vatinoxan-hidroklorid

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Im.

| 5.  ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. szam:

7. LEJARATI IDO

Felh.:
Felbontas utan 3 hdnapon belil felhasznalando.

8., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak

1. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finnorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvéagen 5B, SE-90621 Umed, Svédorszag
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak
medetomidin-hidroklorid / vatinoxan-hidroklorid

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hat6anyagok:

Medetomidin-hidroklorid 0,5 mg (0,425 mg medetomidinnek felel meg)
Vatinoxan-hidroklorid 10 mg (9,2 mg vatinoxannak felel meg)
Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoét (E 218) 1,8 mg

Propil-parahidroxibenzoéat 0,2 mg

Tiszta, enyhén sargatdl sargaig terjedo szinii vagy barndssarga oldat.

4. JAVALLAT(OK)

A 30 percnél rovidebb ideig tartd, nem invaziv, nem fajdalmas vagy enyhén fajdalmas eljarasok és
vizsgalatok soran torténd korlatozas, szedacio és analgézia biztositasa.

5! ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd sziv- és érrendszeri betegségben, 1égz6szervi betegségben szenvedd, illetve
csokkent maj- vagy vesefunkcioju allatoknal.

Nem alkalmazhat6 sokkos vagy sulyosan legyengiilt allatoknal.

Nem alkalmazhat6 hipoglikémias vagy hipoglikémia kockazatanak kitett allatoknal.

Nem alkalmazhato érzéstelenités eltti gyogyszerként.

Nem alkalmazhat6 macskaknal.

6. MELLEKHATASOK

A biztonsagossagi és klinikai vizsgalatok soran nagyon gyakran hipotermiat, bradikardiat és
tahikardiat figyeltek meg. Gyakran figyeltek meg hasmenést/ kolitiszt és izomremegést. Nem gyakran
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figyeltek meg hanyast/hanyingert és akaratlan bélsariritést. A laboratériumi biztonsagossagi
vizsgalatokban nagyon gyakran figyeltek meg szivritmuszavarokat, példaul masodfoku AV-blokkot és
kamrai pot-ritmusokat. Nagyon ritk&n szklera bevérzést figyeltek meg laboratériumi biztonsadgossagi
vizsgalatokban.

A fenti mellékhatasok mindegyike atmeneti volt/megsziint kezelés nélkiil, bar hipotermia esetén
sziikség szerint kiils6 melegedést biztositottak.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

1. CELALLAT FAJOK

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazasra.

Az adagot a testfelllet alapjan kell megallapitani. Az adag 1 mg medetomidin és 20 mg
vatinoxan/testfeltilet m2,

Szamitsa ki a dézist 1 mg/m? medetomidin alkalmazasaval vagy hasznalja az alabbi adagolasi
tablazatot! Megjegyzendé, hogy a mg/kg adag a testtdémeg ndvekedésével csokken.

A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

1. tdblazat Ddzistérfogat a testtémeqg alapjan

Kutya f s
testtomege Dozistérfogat

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 14
20,1-25 1,6
25,1-30 18
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
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60,1-65 3,2
65,1-70 3,4
70,1-80 3,6

>80 3,8

Az allatgyogyészati készitmény ugyanazon eljaras soran torténé ismételt alkalmazasat nem értékelték,
ezért az allatgydgyaszati készitményt nem lehet ugyanazon eljaras soran ismételten alkalmazni.

A zérbdkupakot legfeljebb 15-sz6r lehet atszurni.

2l A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A Kkis mennyiségek pontos adagolasa érdekében ajanlott megfeleléen beosztott fecskend6t hasznalni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A gydgyszer fiol4ja a kiils6 csomagolasban tartando a fényt6l valdo megdvas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a cimkén a Felh. utan feltintetett lejarati idén
belll szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A magas endogénkatekolamin-szinttel rendelkez6 ideges vagy izgatott kutyaknal csékkenhet az alfa-2
adrenoceptor agonistakra, példaul a medetomidinre adott farmakoldgiai valasz (hatastalansag). 1zgatott
allatokndl a szedativ/analgetikus hatdsok megjelenése lelassulhat, valamint azok melysége és
id6tartama csokkenhet vagy el is maradhat. Ezért a kutyanak lehetéséget kell adni arra, hogy a kezelés
megkezdése eldtt lenyugodjon, és a készitmény alkalmazasat kdvetéen csendben pihenjen, amig a
szedacio jelei nem mutatkoznak.

A kezelt allatokra vonatkozd kulonleges ovintézkedesek:
Mivel nem allnak rendelkezésre adatok, a 4,5 honaposnal fiatalabb kutyakolykok kezelését a felelds
allatorvos elény-kockézat értékelésére kell alapozni.

Az allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelést megel6zéen ajanlott a kutyakat a jelenleg ajanlott
bevalt gyakorlatnak megfelel6en (egészséges kutyak esetében példaul 4-6 6ra) éheztetni. Viz adhat6.

Az &llatokat sziv- és érrendszeri funkcidjat valamint testhémérsékletét gyakran ellenérizni kell a
szedacio és az ébredés soran.

A kezelés utan bizonyos sziv- és érrendszeri hatdsok (pl. bradikardia, szivritmuszavarok, példaul
masodfokd AV-blokk vagy kamrai pét-ritmusok) figyelhet6k meg.

A kezelés utani 1545 perces iddszakban a vérnyomas valosziniileg koriilbeliil 30-50%-kal csokken a
kezelés elé6tti szintekhez képest. A normal vérnyomasos tahikardia a kezelés utan korulbelll egy
oraval figyelheté meg, és akar hat o6ran keresztiil is tarthat. Ezért a kardiovaszkularis funkcié gyakori
ellenérzését lehetbleg addig kell végezni, amig a tahikardia meg nem sziinik.
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A beadas utan valosziniileg 1-2 °C-kal csokken a testhdmérséklet.

Amint létrejott, a hipotermia hosszabb ideig &llhat fenn, mint a szedacio és az analgézia.

A hipotermia megeldzése érdekében a kezelt allatokat az eljaras alatt allandé homérsékleten és
melegen kell tartani, amig teljesen fel nem ébrednek.

A medetomidin apnoét és/vagy hipoxémidt okozhat. Ezt a hatast valosziniileg fokozza, ha a
készitményt opioid gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazzak. A 1égzésfunkcid gyakori ellendrzését
minden esetben el kell végezni. Hipoxémia észlelésének vagy gyanujanak esetére ajanlatos
gondoskodni azonnali rendelkezésre allé oxigénforrasral.

Az allatgyogyaszati készitmény altal biztositott analgézia rovidebb lehet, mint a szedativ hatés.
Sziikség esetén tovabbi fajdalomcsillapitast kell biztositani.

Néhany kutyanal spontan izomremegés vagy izomrangas varhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiildnleges dvintézkedések:

A véletlen expozicio szedaciot €s vérnyomasvaltozasokat okozhat. A kezelés soran elévigyazatossag
sziikséges a véletlen Oninjekcidzas, illetve a borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezés
elkeriilése érdekében. Az allatot megfeleléen korlatozni kell, mivel egyes allatok reagalnak az
injekciora (pl. védekezo reakcio).

Az allatgyogyaszati készitményt varandos ndknek fokozott elévigyazatossaggal kell beadniuk az
oninjekciozaés elker(lése érdekében, mivel a véletlen szisztémas expozicio méhdsszehuzodasokat es
csokkent magzati vérnyomast eredményezhet.

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni ismert tulérzékenység esetén az
allatgyogyaszati készitményt koriltekintden kell alkalmazni.

Véletlen 6ninjekcidzas vagy lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznélati utasitasat az orvosnak, de NEM SZABAD VEZETNI!

Amennyiben a készitmény bdrre vagy nyalkahartyara kertil, az érintett borfeliiletet az expoziciot
kovetden bo vizzel azonnal le kell mosni, és el kell tdvolitani a bérrel kozvetleniil érintkezé
szennyezett ruhakat. Szembe keriilés esetén a szemet bd folyovizzel ki kell &bliteni. Tiinetek
jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Az orvos figyelmébe: Az allatgydgyaszati készitmény medetomidint, egy alfa-2 adrenoceptor
agonistat tartalmaz vatinoxannal, egy perifériasan szelektiv alfa-2 adrenoceptor antagonistaval
kombinalva. A felszivodast kovetden a tiinetek klinikai hatasokkal jarhatnak, beleértve a dozisfiiggo
szedaciot, a 1égzésdepresszidt, a bradikardiat, a hipotenziot, a szajszarazsagot és a hiperglikémiat.
Kamrai aritmiakrol is beszdmoltak. A 1égati és hemodinamikai tiineteket tiinetileg kell kezelni.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyészati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idejen, illetve
tenyésztésre szant kutyakon. A vatinoxan tenyészallatoknal torténo alkalmazasara vonatkozdan nem
allnak rendelkezésre adatok. A laboratériumi &llatokra vonatkozdan publikalt adatok nem utalnak a
medetomidin kdzvetlen reprodukcios vagy fejlédési toxicitasara. Az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazésa ezért nem javasolt vemhes vagy szoptat6 allatoknal.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az egyéb kozponti idegrendszeri depresszansok és/vagy vazodilatald gyogyszerek alkalmazasa
varhatoan fokozza az allatgyogyaszati készitmény hatésait, és az allatorvos altal végzett elony-
kockazat értékelést kdvetden megfeleld doziscsokkentést kell végezni.
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Az allatgyogyaszati készitménytol vart szedaciobol torténd gyors ébredés miatt az atipamezol
rutinszer( alkalmazasa az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden nem javasolt. Az
atipamezol intramuszkularis alkalmazésat (az allatgydgyaszati készitmény beadésa utan 30 perccel)
korlatozott szamu allatok bevonésaval végzett vizsgalatban tanulmanyozték. Mivel az atipamezol
alkalmazasat kovetéen az allatok 50%-andl tahikardiat figyeltek meg, ezért azokban az esetekben,
amikor az atipamezol alkalmazasat klinikailag szlikségesnek itélik, javasolt a szivfrekvencia szigoru
ellendrzése az €bredés soran.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Az éllatgyogyaszati készitmeény ajanlott dozisdnak 3-5-szordse Kissé elhuzodo szedaciot, valamint az
atlagos artérias nyomas ¢és a rektalis homérséklet nagyobb mértékii csokkenését eredmenyezte. A
tuladagolas fokozhatja a szinusz tahikardia el6fordulasat az ébredés soran.

Az atipamezol alkalmazhat6 a medetomidin kézponti idegrendszeri hatasainak és sziv- és érrendszeri
hatasai tobbségének visszaforditasara, a hipotenzid kivételével. Sziikség esetén megfeleld
kardiopulmonélis tAmogatast kell kezdemenyezni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem Keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem szikséges allatgydgyaszati készitméenyeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek: 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dechra Veterinary Products NV OU Zoovetvaru

Achterstenhoek 48, BE-2275 Lille Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija

Tel: +32 14 44 36 70 Tel: + 372 6 709 006

Peny6imka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Asklep Pharma Dechra Veterinary Products NV

711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324 Achterstenhoek 48, BE-2275 Lille, Belgique/ Belgien

Ten: + 359 888 837 191 Tel.: +32 14 44 36 70
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Ceska republika

Cymedica spol. s r.o.

Pod Néadrazim 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 205 71

Eesti

OU Zoovetvaru

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

E\\ada

Altavet El.

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

Espafa

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ 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

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
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Magyarorszag

Tolnagro Kft.

142-146 Rakéczi 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 Achmahlerstrale 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.

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

Tel. +34 93 544 85 07

Romaénia

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

Slovenské 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



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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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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