ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substante active:

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

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

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

4. DATE CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru a asigura imobilizarea, sedarea si analgezia la efectuarea de proceduri si examinari neinvazive,
nedureroase sau putin dureroase, destinate sa dureze cel mult 30 de minute.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animale cu boli cardiovasculare, boli respiratorii sau cu insuficientd hepatica
sau renala.

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

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

Nu se utilizeaza ca medicament preanestezic.

Nu se utilizeaza pentru pisici.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Cainii cu nervozitate sau excitatie cu niveluri ridicate de catecolamine endogene pot prezenta un
raspuns farmacologic redus la adrenomimetici ai alfa-2 precum medetomidina (ineficacitate). La
animalele agitate, debutul efectelor sedative/analgezice ar putea fi incetinit sau profunzimea si durata
efectelor ar putea fi diminuata sau eliminata. Prin urmare, cdinelui trebuie sa i se dea posibilitatea sa se



calmeze inainte de inceperea tratamentului si sa se odihneasca in liniste dupd administrarea
produsului, pana cand apar dovezi ale sedarii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In lipsa unor date disponibile, tratamentul citeilor mai mici de 4,5 luni trebuie sa se bazeze pe o
evaluare beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu atentie produsul.



In caz de autoinjectare sau ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETTL.

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

Pentru medic: Medicamentul de uz veterinar contine medetomidind, un adrenomimetic al alfa-2, in
asociere cu vatinoxan, un adrenomimetic cu selectivitate periferica al alfa-2. Simptomele dupa
absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv sedare dependenta de doza, deprimare respiratorie,
bradicardie, hipotensiune arteriald, uscdciunea gurii si hiperglicemie. S-au raportat si aritmii
ventriculare. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate Simptomatic.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In studiile de siguranti si cele clinice s-au observat foarte frecvent hipotermie, bradicardie si
tahicardie. Frecvent s-au observat diaree/colita si tremur muscular. Mai putin frecvent s-au observat
varsaturi/greatd si defecatie involuntara. in studiile de laborator privind siguranta s-au observat foarte
frecvent aritmii cardiace, cum ar fi bloc AV de gradul doi si complexe ventriculare de evacuare. in
studiile de laborator privind siguranta, s-a observat foarte rar sclera injectata.

Toate reactiile adverse de mai sus au fost tranzitorii/s-au remis fara tratament, desi s-a furnizat
incalzire externd cand a fost necesara in cazurile de hipotermie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la catele pe durata gestatiei sau lactatiei sau
la céini de reproductie. Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea de vatinoxan la animale de
reproductie. Datele publicate la animalele de laborator nu indica toxicitate directd pentru reproducere
sau pentru dezvoltare a medetomidinei. Prin urmare, nu este recomandata utilizarea produsului
medicinal veterinar la animale 1n perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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

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



4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intramusculara.

Doza se stabileste in functie de suprafata corporala. Doza va avea ca rezultat administrarea a 1 mg de
medetomidind si 20 mg de vatinoxan pe metru patrat de suprafata corporalad (m2).

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

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

Pentru a asigura dozajul corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis.

Tabelul 1. Volumul dozei in functie de greutatea corporala

GrAe_utate'a Volumul dozei
cainelui
kg ml
3,5-4 0,4
41-5 0,6
5,1-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 1,0
13,1-15 1,2
15,1-20 1,4
20,1-25 1,6
25,1-30 1,8
30,1-33 2,0
33,1-37 2,2
37,1-45 2,4
45,1-50 2,6
50,1-55 2,8
55,1-60 3,0
60,1-65 3,2
65,1-70 3,4
70,1-80 3,6
>80 3,8

Readministrarea medicamentului de uz veterinar in timpul aceleiasi proceduri nu a fost evaluata si, de
aceea, medicamentul de uz veterinar nu trebuie readministrat in timpul aceleiasi proceduri.

Numarul permis de brosari ale dopului este limitat la maximum 15.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

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

Atipamezolul poate fi administrat pentru a inversa efectele asupra sistemului nervos central si

majoritatea efectelor cardiovasculare ale medetomidinei, excluzand hipotensiunea. Daca este necesar,
trebuie initiatd procedura de sustinere cardiopulmonard adecvata.



4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: psiholeptice, hipnotice si sedative.
Codul veterinar ATC: QN05CM99

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Vatinoxanul este un adrenomimetic cu selectivitate periferica al alfa-2, care penetreaza slab sistemul
nervos central. Vatinoxanul se administreaza ca diastereomer activ (RS). Limitandu-si efectele la
sistemele periferice de organe, vatinoxanul va preveni sau va atenua efectele cardiovasculare si alte
efecte ale dexmedetomidinei Tn afara sistemului nervos central, cand este administrat simultan cu
adrenomimeticul alfa-2. Efectele centrale ale dexmedetomidinei raman nemodificate, desi vatinoxanul
va reduce durata sedarii si analgeziei induse de dexmedetomidina, in principal marind eliminarea ei
prin Tmbunatatirea functiei cardiovasculare. Vatinoxanul stimuleaza eliberarea de insulina si
contracareaza efectele hiperglicemice ale medetomidinei.

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

5.2  Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard a unei formuldri-pilot de medetomidina (1 mg/m?) + vatinoxan
(30 mg/m?), atat medetomidina, cat si vatinoxanul au fost absorbite rapid si in proportie foarte mare de



la locul injectarii. Concentratia plasmaticd maxima a fost atinsa la 12,6 + 4,7 (medie * abatere
standard) minute si 17,5 £ 7,4 minute pentru dexmedetomidina (enantiomerul activ al medetomidinei)
si, respectiv, pentru vatinoxan. Vatinoxanul a marit volumul de distributie si compensarea
dexmedetomidinei. Astfel, clearance-ul dexmedetomidinei a fost de doud ori mai mare cand a fost
administratd in asociere cu vatinoxan. Aceleasi fenomene s-au observat si la administrarea
intravenoasa.

Concentratiile de dexmedetomidina si vatinoxan in lichidul cefalorahidian (LCR) au fost masurate
dupa administrarea intravenoasa a formuldrii finale a medicamentului de uz veterinar. Fractia
plasmatica libera: Raportul LCR a fost de aproximativ 50:1 pentru vatinoxan si de 1:1 pentru
dexmedetomidina.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Manitol

Acid citric monohidrat

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Finlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/279/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15/12/2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE


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

ANEXA 11
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorilor responsabili pentru eliberarea seriilor de produs

Apotek Produktion & Laboratorier AB
Formvagen 5B

SE-90621 Umea

Suedia

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Olanda

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sa cuprindd numele si adresa producétorului

responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

clorhidrat de medetomidina/clorhidrat de vatinoxan

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

5.  SPECII TINTA

Caini.

¢

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

13



10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetcare Oy

P. O. Box 99
FI-24101 Salo
Finlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/279/001-003

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

clorhidrat de medetomidina/clorhidrat de vatinoxan

¢ U

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

clorhidrat de medetomidina 0,5 mg/ml
clorhidrat de vatinoxan 10 mg/ml

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

7.  DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 3 luni.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT

16



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

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvéagen 5B, SE-90621 Umea, Suedia
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

clorhidrat de medetomidina/clorhidrat de vatinoxan

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTUI (ALTOR)
INGREDIENT(E)

1 ml contine:

Substante active:

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

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,8 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2mg

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

4, INDICATIE (INDICATII)

Pentru a asigura imobilizarea, sedarea si analgezia in timpul efectuarii de proceduri si examinari
neinvazive, nedureroase sau putin dureroase, destinate si dureze cel mult 30 de minute.

5! CONTRAINDICATII

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

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

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

Nu se utilizeaza ca medicament preanestezic.

Nu se utilizeaza pentru pisici.

6. REACTII ADVERSE
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In studiile de siguranti si cele clinice s-au observat foarte frecvent hipotermie, bradicardie si
tahicardie. Frecvent s-au observat diaree/colita si tremur muscular. Mai putin frecvent s-au observat
varsituri/greata si defecatie involuntara. In studiile de laborator privind siguranta s-au observat foarte
frecvent aritmii cardiace, cum ar fi bloc AV de gradul doi-si complexe ventriculare de evacuare. In
studiile de laborator privind siguranta s-a observat foarte rar sclera injectata.

Toate reactiile adverse de mai sus au fost tranzitorii/s-au remis fara tratament, desi s-a furnizat
incalzire externd cand a fost necesara in cazurile de hipotermie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.

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

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

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis.

Tabelul 1. Volumul dozei in functie de greutatea corporala

GrAe:utate;a Volumul dozei
cainelui
kg ml
3,56-4 0,4
4,1-5 0,6
5,1-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 1.0
13,1-15 1,2
15,1-20 14
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
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55,1-60 3,0
60,1-65 3,2
65,1-70 3.4
70,1-80 3,6

>80 3,8

Readministrarea medicamentului de uz veterinar in timpul aceleiasi proceduri nu a fost evaluata si, de
aceea, medicamentul de uz veterinar nu trebuie readministrat in timpul aceleiasi proceduri.

Numarul permis de brosari ale dopului este limitat la maximum 15.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta flaconului
dupa ,,EXP”.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In absenta datelor disponibile, tratamentul cateilor mai mici de 4,5 luni trebuie sa se bazeze pe o
evaluare beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

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

Dupa tratament pot fi observate unele efecte cardiovasculare (de exemplu, bradicardie, aritmii
cardiace, cum ar fi bloc AV de gradul doi sau complexe de evacuare ventriculare).
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Pe durata a 15-45 de minute de la tratament, s-ar putea ca tensiunea arteriald sa scada cu aproximativ
30-50 % fata de nivelurile anterioare administrarii tratamentului. Tahicardia cu tensiune arteriala
normald poate fi observata Incepand cu aproximativ o ord dupa administrarea tratamentului si dureaza
pana la sase ore. Prin urmare, trebuie efectuata, de preferintd, monitorizarea frecventa a functiei
cardiovasculare pana la remisia tahicardiei.

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

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

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

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

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

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

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu atentie medicamentul de uz veterinar.

In caz de autoinjectare sau ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETTL

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

Pentru medic: Medicamentul de uz veterinar contine medetomidina, un adrenomimetic al alfa-2, Tn
asociere cu vatinoxan, un adrenomimetic cu selectivitate periferica al alfa-2. Simptomele dupa
absorbtie pot implica efecte clinice, inclusiv sedare dependenta de doza, deprimare respiratorie,
bradicardie, hipotensiune arteriald, uscdciunea gurii si hiperglicemie. S-au raportat si aritmii
ventriculare. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la catele pe durata gestatiei sau lactatiei sau
la caini de reproductie. Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea de vatinoxan la animalele de
reproductie. Datele publicate la animalele de laborator nu indica toxicitate directd pentru reproducere
sau pentru dezvoltare a medetomidinei. Prin urmare, nu este recomandata utilizarea produsului
medicinal veterinar la animale in perioada de gestatie sau lactatie.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Din cauza recuperarii rapide dupa sedare preconizate in urma administrarii medicamentului de uz
veterinar, administrarea de rutina a atipamezolului nu este indicatd dupd medicamentul de uz veterinar.
Administrarea intramusculara a atipamezolului (la 30 de minute dupa administrarea medicamentului
de uz veterinar) a fost investigatd intr-un studiu care a cuprins un numdr limitat de animale. Intrucat
dupa administrarea de atipamezol s-a observat tahicardie la 50 % din animale, se recomanda
monitorizarea atentd a frecventei cardiace in timpul recuperarii in cazurile in care administrarea de
atipamezol este considerata necesara din punct de vedere clinic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

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

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

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile pachetelor sunt prezentate mai jos: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dechra Veterinary Products NV OU Zoovetvaru

Achterstenhoek 48, BE-2275 Lille Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija
Tel: +3214 44 36 70 Tel: + 372 6 709 006
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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

island

Vetcare Oy

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

Dechra Veterinary Products NV

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

Magyarorszag

Tolnagro Kft.

142-146 Réakaczi 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. 455 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

Slovenska republika

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

Tel.: +420 311 706 200



Italia

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

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvnpog

Vetcare Oy

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

Latvija

OU Zoovetvaru

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

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
Vasby

Tel: +46 (0) 8 325355

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

Tel: +31 348 563 434
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