LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

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

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

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, hieman kellertava tai ruskehtavan keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Kéytettavéksi noninvasiivisten, kivuttomien tai lievéasti kivuliaiden enintdén 30 minuuttia kestévien
toimenpiteiden ja tutkimusten aikana eldimen pitdmiseksi paikoillaan, sedaation aikaansaamiseksi ja
kivun lievittamiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad elaimilla, joilla on ylinerkkyytta jollekin vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.
Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on sydan- tai verenkiertoelimiston sairaus hengityselinsairaus tai
maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kayttad eldimilla, jotka ovat sokissa tai huomattavan heikkokuntoisia.

Ei saa kayttad elaimillg, joilla on hypoglykemia tai joilla on hypoglykemian riski.

Ei saa kayttaa anestesian esilaakityksena.

Ei saa kayttaa kissoilla.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

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

45  Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Koska tutkimustietoa ei ole saatavilla, kdyton alle 4,5 kuukauden ikaisilla koiranpennuilla on
perustuttava hoitavan eldinlaékarin tekeméan hyoty-riskiarviointiin.

On suositeltavaa, ettd koirat pidetdan paastolla kulloinkin suositellun parhaan hoitokéytannon
mukaisesti (esim. terveet koirat 4-6 tuntia) ennen hoitoa talla eldinladkkeella. Vetta voidaan kuitenkin
antaa.

El&inten verenkiertoelimiston toimintaa ja ruumiinlampo4 tulee seurata tiiviisti sedaation ja
herddmisvaiheen aikana.

Joitakin kardiovaskulaarisia vaikutuksia (esim. bradykardiaa tai sydamen rytmihadirigitd, kuten toisen
asteen eteis-kammiokatkoksia tai ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja) voidaan havaita hoidon
jalkeen.

Verenpaine laskee hoitoa seuraavien 15-45 minuutin aikana todennékéisesti noin 30-50 prosenttia
hoitoa edeltdvista tasoista. Noin 1-6 tunnin ajan hoidon jalkeen voi esiintya sydamen tihedlyontisyytta
yhdessa normaalin verenpaineen kanssa. Sen vuoksi on suositeltavaa seurata syddmen ja
verenkiertoelimiston toimintaa tiiviisti, kunnes sydamen tihe&lyontisyys menee ohi.

Ruumiinldampd todennékaisesti laskee noin 1-2 °C ladkkeen antamisen jalkeen.

Hypotermia voi jatkua vield sedaation ja analgesian paattymisen jalkeen.

Hypotermian ehkaisemiseksi hoidetut eldimet on pidettdva lampiména ja tasaisessa lampétilassa
toimenpiteen aikana ja kunnes ne ovat taysin toipuneet.

Medetomidiini voi aiheuttaa hengityskatkoksia ja/tai hypoksemiaa. Tama vaikutus todennakdisesti
voimistuu, jos ladketta kdytetdan yhdessa opioidildékkeiden kanssa. Hengityselimiston toimintaa on
aina seurattava tiiviisti. On myds suositeltavaa, etté lisahappea on heti saatavilla silta varalta, etta
koiralla esiintyy tai epaillaan hypoksemiaa.

Eldinlaékkeen Kipua lievittdva vaikutus voi olla sen sedatiivista vaikutusta lyhyempi. Tarvittaessa
tulee kayttdd myos muuta Kivunlievitysta.
Joillakin koirilla voi esiintyé spontaania lihasten vapinaa tai nykimista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

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

Raskaana olevien naisten on annettava eldinladkevalmistetta erityisen varovasti, jotta he eivét injisoi
valmistetta itseensa, koska systeemisen vahinkoaltistuksen seurauksena voi esiintya kohdun supistelua
ja sikion verenpaineen laskua.

Henkil6iden, joiden tiedetddn olevan yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, on
annettava eldinladkevalmistetta varoen.



Jos vahingossa injisoit itseesi tai nielet valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste. ALA AJA AUTOA.

Jos ladkettd joutuu iholle tai limakalvolle, pese altistunut iho valittomasti altistuksen jalkeen runsaalla
vedelld ja riisu ladkkeen kanssa kosketuksiin joutuneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa
ihoon. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella. Jos oireita ilmenee, k&&nny laakarin
puoleen.

Ladkarille: Eldinladkevalmiste sisaltdd medetomidiinia, joka on alfa-2-adrenergisten reseptorien
agonisti, seké vatinoksaania, joka on perifeerisesti selektiivinen alfa-2-adrenergisten reseptorien
antagonisti. Imeytymisen seurauksena voi esiintyé kliinisia vaikutuksia, kuten annoksen suuruudesta
riippuvaa sedaatiota, hengityslamaa, syddmen harvalyontisyytta, verenpaineen laskua, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. My6s kammioperdisista rytmihairidista on ilmoitettu. Hengitysoireita
ja hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hypotermiaa, bradykardiaa ja takykardiaa havaittiin hyvin yleisesti turvallisuustutkimuksissa ja
Kliinisissa tutkimuksissa. Ripulia/koliittia ja lihasvapinaa havaittiin yleisesti. Oksentelua/pahoinvointia
ja tahatonta ulostamista havaittiin harvoin. Sydamen rytmihairiditd, kuten toisen asteen eteis-
kammiokatkoksia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja, havaittiin hyvin yleisesti
laboratorioissa tehdyissé turvallisuustutkimuksissa. Silmien kovakalvon punoitusta havaittiin hyvin
harvoin turvallisuutta koskevissa laboratoriotutkimuksissa.

Kaikki edelld mainitut haittavaikutukset olivat ohimenevid tai ne havisivat ilman hoitoa, joskin
hoidetuille eldimille annettiin tarvittaessa ulkoista lammitystd, mikali hypotermiaa esiintyi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden ja imetyksen aikana

Eldinla&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana tai jalostukseen tarkoitetuilla
koirilla ei ole selvitetty. Vatinoksaanin kéaytosta siitoselaimilla ei ole tietoa. Koe-eldimista julkaistut
tiedot eivat osoita medetomidiinista aiheutuvaa suoraa lisddntymis- tai kehitystoksisuutta. N&in ollen
eldinlddkkeen kayttod ei suositella tiineille eiké imettaville eldimille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muiden keskushermostoa lamaavien ja/tai verisuonia laajentavien ladkkeiden kéyton odotetaan
tehostavan eléainlaakkeen vaikutuksia, ja annosta on pienennettavé asianmukaisesti eldinladkarin
tekeméan hyoty-riskiarvioinnin jalkeen.

Koska eldimen odotetaan toipuvan eldinladkkeen aiheuttamasta sedaatiosta nopeasti, atipametsolin
rutiininomaista antamista ei suositella eldinladkkeen kayton jalkeen. Atipametsolin kayttoa
lihaksensisdisesti annettuna (30 minuuttia elainld&kevalmisteen annon jalkeen) tarkasteltiin
tutkimuksessa, jossa oli mukana vain pieni maaré eldimia. Koska 50 prosentilla eldimista havaittiin
takykardiaa atipametsolin annon jélkeen, syddmen syketta on seurattava tiiviisti toipumisen aikana
niissa tapauksissa, joissa atipametsolin antamista pidetaan kliinisesti valttdmattémana.



4.10 Annostus ja antotapa
Lihakseen.

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

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

On suositeltavaa kayttaa asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annos olisi tarkka
pienia 1adkemé&aria annettaessa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Taulukko 1. Annoksen tilavuus kehon painon mukaan

. . Annoksen
Koiran paino .
tilavuus

kg ml
3,54 0,4
4,1-5 0,6
5,1-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 1,0
13,1-15 1,2
15,1-20 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
55,1-60 3,0
60,1-65 3,2
65,1-70 3,4
70,1-80 3,6
>80 3,8

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

Tulpan saa lavista4 enintédén 15 kertaa.

4.11 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Suositellun annoksen antaminen kolme- ja viisinkertaisena aiheutti hieman pidempikestoisen
sedaation sekd keskivaltimoverenpaineen ja kehon lampdtilan (perdsuolesta mitattuna)
merkittdvampad alenemista. Yliannostus voi lisitéa sinustakykardian esiintyvyytta toipumisen aikana.
Atipametsolia voidaan antaa keskushermostoon kohdistuvien vaikutusten ja useimpien

medetomidiinin kardiovaskulaaristen vaikutusten kumoamiseen, lukuun ottamatta verenpaineen
laskua. Tarvittaessa on aloitettava asianmukainen sydéan-, verenkierto- ja hengityselimistdn tukihoito.



4,13 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Neuroleptit, unilddkkeet ja sedatiivit.
ATCvet-koodi: QNO5CM99

5.1 Farmakodynamiikka

Medetomidiini on tehokas ja selektiivinen alfa-2-adrenergisten reseptorien agonisti, joka estaa
noradrenaliinin vapautumista noradrenergisisti neuroneista ja saa aikaan sedaation seka analgesian.
Né&iden vaikutusten voimakkuus ja kesto riippuvat annoksen suuruudesta. Medetomidiini on
raseeminen seos, joka sisaltad aktiivista enantiomeeria deksmedetomidiinid ja inaktiivista
enantiomeeria levomedetomidiinid. Se vaikuttaa keskushermostoon estdmélla sympaattisen
neurotransmission, jolloin tajunnan taso laskee. Myos hengitystiheys ja kehon lampétila voivat laskea.
Medetomidiini stimuloi perifeerisesti verisuonten sileiden lihassolujen alfa-2-adrenergisia reseptoreita,
jotka saavat aikaan verisuonten supistumista ja verenpaineen kohoamista. Tama hidastaa syddmen
sykettd ja pienentdd sydamen minuuttitilavuutta. Deksmedetomidiinilla on myés muita alfa-2-
adrenergisten reseptorien valittdmia vaikutuksia, kuten piloerektio, maha-suolikanavan motoristen ja
sekretoristen toimintojen heikkeneminen, diureesi ja hyperglykemia.

Vatinoksaani on perifeerisesti selektiivinen alfa-2-adrenergisten reseptorien antagonisti, jonka kyky
kulkeutua keskushermostoon on heikko. Vatinoksaania annetaan vaikuttavana diastereomeeriné (RS).
Vatinoksaanin vaikutukset rajoittuvat perifeerisiin elinjarjestelmiin, joten se estéa tai lievittaa
deksmedetomidiinin kardiovaskulaarisia ja muita vaikutuksia keskushermoston ulkopuolella, kun sita
annetaan samanaikaisesti alfa-2-adrenergisten reseptorien agonistin kanssa. Deksmedetomidiinin
sentraaliset vaikutukset pysyvat muuttumattomina, vaikka vatinoksaani lyhentdd deksmedetomidiinin
aikaansaaman sedaation ja analgesian kestoa padasiassa tehostamalla kardiovaskulaarista toimintaa ja
lisadmalla siten deksmedetomidiinin puhdistumaa. Vatinoksaani edistda insuliinin vapautumista, mika
ehkéisee medetomidiinin hyperglykeemisié vaikutuksia.

Eldinlaékkeen turvallisuutta ja tehoa testattiin kliinisessd monikeskustutkimuksessa, johon osallistui
223 asiakkaiden omistamaa koiraa. Koiria, joille oli tehtdva noninvasiivinen, kivuton tai hieman
kivulias toimenpide tai tutkimus, hoidettiin joko eldinld&kkeen suositusannoksella (tutkimusryhmad) tai
deksmedetomidiinilla (vertailuryhmad). Toimenpiteisiin lukeutuivat rontgentutkimus tai diagnostinen
kuvannus, korvien tutkimus ja hoito, silmien tutkimus ja hoito, anaalirauhasten hoito, dermatologiset
tutkimukset ja toimenpiteet, ortopedinen tutkimus, hammastutkimus ja suun biopsia, ohutneulabiopsia
/ pinnallinen biopsia, serooman tai paiseen tyhjentaminen, kynsien leikkaaminen, turkin hoitaminen ja
verindytteen otto laskimosta. Tutkittavaa valmistetta annettiin 110 koiralle. Tassa ryhmassa
toimenpiteen suorittamiseen riittdva sedaatio saatiin aikaan keskiméaarin 14 minuutissa. Vaikka
kliinisesti hyddyllisen sedaation kesto vaihteli huomattavasti yksiléiden ja toimenpiteiden vélillg,

73 prosentissa tutkimusryhman tapauksista sedaation kesto oli vahintddn 30 minuuttia ja toimenpide
saatiin onnistuneesti paattkseen 94,5 prosentissa tapauksista. Tutkimusryhmassa keskimaarainen syke
pysyi normaalilla sykealueella (60-140 lydntid minuutissa) koko laakkeen annon jélkeisen ajan.
Kuitenkin 22 prosentilla koirista esiintyi takykardiaa jossakin tai joissakin aikapisteissa hoidon jalkeen
(vaihteluvali 140-240 lyonti&d minuutissa). Deksmedetomidiinilla hoidetussa vertailuryhmdssa
sedaation keskimé&aréinen alkamisaika oli 18 minuuttia, ja sedaatio kesti v&hintdan 30 minuuttia

80 prosentilla koirista. Toimenpide saatiin onnistuneesti péatokseen 90,1 prosentissa vertailuryhmén
tapauksista.



5.3 Farmakokinetiikka

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

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

Medetomidiinin sitoutuminen plasman proteiineihin on voimakasta (85-90 %). Medetomidiini
oksidoituu padasiassa maksassa ja pieni maara metyloituu munuaisissa. Erittyminen tapahtuu
padasiassa virtsan mukana. Vatinoksaanin sitoutuminen plasman proteiineihin on noin 70 %.
Keskushermostossa voidaan havaita pienia pitoisuuksia. Vatinoksaani metaboloituu koirilla hyvin
vahdisessd madrin. Vain pienen mééran (< 5 %) vatinoksaaniannoksesta on todettu erittyvan virtsaan.
Tama viittaa siihen, ettd vatinoksaani mit4 todennékdisimmin eliminoituu ulosteeseen, mutta tatd
olettamusta tukevia tietoja ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Mannitoli

Sitruunahappomonohydraatti
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumhydroksidi (pH:n s&d&toon)
Kloorivetyhappo, vékeva (pH:n s&atoon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainldakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékkeiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kirkas tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on paéallystetty bromobutyylitulppa ja alumiinisinetti seka
lappékorkki.

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



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettavé

paikallisten maardaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Suomi

8. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/279/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 15/12/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO


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

LIITE I
A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Apotek Produktion & Laboratorier AB
Formvagen 5B

SE-90621 Uumaja

Ruotsi

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel
Alankomaat

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

ULKOPAKKAUS

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

medetomidiinihydrokloridi/vatinoksaanihydrokloridi

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

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

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

¢

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.:
Kéayta lavistetty pakkaus kolmen kuukauden kuluessa.

11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Vetcare Oy
PL 99
F1-24101 Salo
Suomi

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/279/001-003

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

medetomidiinihydrokloridi/vatinoksaanihydrokloridi

¢ U

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

0,5 mg/ml medetomidiinihydrokloridia
10 mg/ml vatinoksaanihydrokloridia

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4. ANTOREITIT

Lihakseen

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Era:

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.:
Kéayta lavistetty pakkaus kolmen kuukauden kuluessa.

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektioneste, liuos, koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

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

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injektioneste, liuos, koirille
medetomidiinihydrokloridi/vatinoksaanihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

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

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,8 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Kirkas, hieman kellertava tai ruskehtavan keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kéytettdvaksi noninvasiivisten, kivuttomien tai lievésti kivuliaiden enintd&n 30 minuuttia kestévien
toimenpiteiden ja tutkimusten aikana elaimen pitdmiseksi paikoillaan, sedaation aikaansaamiseksi ja
kivun lievittamiseksi.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad elaimilld, joilla on yliherkkyytta jollekin vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on sydan- tai verenkiertoelimistonsairaus, hengityselinsairaus tai
maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kayttad elaimilld, jotka ovat sokissa tai huomattavan heikkokuntoisia.

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

Ei saa kayttaa anestesian esildakkeena.

Ei saa kayttaa kissoilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
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Hypotermiaa (alhainen ruumiinlampd®), bradykardiaa (syddmen harvalyontisyys) ja takykardiaa
(sydamen tihedlyontisyys) havaittiin hyvin yleisesti turvallisuustutkimuksissa ja kliinisissa
tutkimuksissa. Ripulia/koliittia (paksusuolitulehdus) ja lihasvapinaa havaittiin yleisesti.
Oksentelua/pahoinvointia ja tahatonta ulostamista havaittiin harvoin. Syddmen rytmihdiri6ita, kuten
toisen asteen eteis-kammiokatkoksia ja ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja, havaittiin hyvin
yleisesti laboratorioissa tehdyissa turvallisuustutkimuksissa. Silmien kovakalvon punoitusta havaittiin
hyvin harvoin turvallisuutta koskevissa laboratoriotutkimuksissa.

Kaikki edelld mainitut haittavaikutukset olivat ohimenevid tai ne havisivat ilman hoitoa, joskin
hoidetuille eldimille annettiin tarvittaessa ulkoista lammitystd, mikali hypotermiaa esiintyi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd Iaéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen.

Annostus lasketaan kehon pinta-alan mukaan. Annos lasketaan siten, ett4 yhta kehon pinta-alan
neliometria (m?) kohden annetaan 1 mg medetomidiinia ja 20 mg vatinoksaania.

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaaritettdvé mahdollisimman tarkasti.

Taulukko 1. Annoksen tilavuus kehon painon mukaan

. . Annoksen
Koiran paino .
tilavuus

kg ml
3,5-4 0,4
4,1-5 0,6
5,1-7 0,7
7,1-10 0,8
10,1-13 1,0
13,1-15 1,2
15,1-20 14
20,1-25 16
25,1-30 18
30,1-33 2,0
33,1-37 2,2
37,1-45 2,4
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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

Toisen annoksen antamista saman toimenpiteen aikana ei ole arvioitu, joten eldinladkett4 ei saa antaa
saman toimenpiteen aikana uudelleen.

Tulpan saa lavista4 enintédén 15 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

On suositeltavaa kayttaa asianmukaisella mitta-asteikolla varustettua ruiskua, jotta annos olisi tarkka
pienia ladkemaaria annettaessa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Al kayta tata elainladkevalmistetta ulkopakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran ("Kayt. viim.”) jalkeen.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

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

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:
Koska tutkimustietoa ei ole saatavilla, kdyton alle 4,5 kuukauden ikaisilla koiranpennuilla on
perustuttava hoitavan eldinladkérin tekemaan hyoty-riskiarviointiin.

On suositeltavaa, ettd koirat pidetdan paastolla kulloinkin suositellun parhaan hoitokéytannon
mukaisesti (esim. terveet koirat 4-6 tuntia) ennen hoitoa talla eldinladkkeella. Vetta voidaan kuitenkin
antaa.

Elainten verenkiertoelimiston toimintaa ja ruumiinlamp6é tulee seurata tiiviisti sedaation ja
heréamisvaiheen aikana.
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Joitakin sydén- ja verenkiertoelimistdn vaikutuksia (esim. bradykardiaa tai sydamen rytmihairioita,
kuten toisen asteen eteis-kammiokatkoksia tai ventrikulaarisia ennenaikaisia komplekseja) voidaan
havaita hoidon jalkeen.

Verenpaine laskee hoitoa seuraavien 15-45 minuutin aikana todennékaisesti noin 30-50 prosenttia
hoitoa edeltdvista tasoista. Noin 1-6 tunnin ajan hoidon jalkeen voi esiintya sydamen tihedlyontisyytta
yhdessd normaalin verenpaineen kanssa. Sen vuoksi on suositeltavaa seurata syddmen ja
verenkiertoelimiston toimintaa tiiviisti, kunnes syddmen tihealyontisyys haviaa.

Ruumiinldampd laskee todennékdisesti noin 1-2 °C laékkeen antamisen jalkeen.

Hypotermia voi jatkua vield sedaation ja analgesian haviamisen jalkeen.

Hypotermian ehkaisemiseksi hoidetut eldimet on pidettdva lampiménd ja tasaisessa lampétilassa
toimenpiteen aikana ja kunnes ne ovat taysin toipuneet.

Medetomidiini voi aiheuttaa hengityskatkoksia ja/tai hypoksemiaa (veren alhainen happipitoisuus).
Tamé vaikutus todennédkdisesti voimistuu, jos ladkettd kaytetddn yhdessa opioidilddkkeiden kanssa.
Hengityselimiston toimintaa on aina seurattava tiiviisti. On myds suositeltavaa, etté lisahappea on heti
saatavilla siltd varalta, ettd koiralla esiintyy tai epéilldan hypoksemiaa.

Eldinladkkeen kipua lievittava vaikutus voi olla sen sedatiivista vaikutusta lyhyempi. Tarvittaessa
tulee kayttdd myds muuta Kivunlievitysta.

Joillakin koirilla voi esiintyd spontaania lihasten vapinaa tai nykimista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

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

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

Henkildiden, joiden tiedetadn olevan yliherkkia vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, on
annettava eldinladkevalmistetta varoen.

Jos vahingossa injisoit itseesi tai nielet valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste. ALA AJA AUTOA.

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

Laakarille: Eldinladkevalmiste sisaltdd medetomidiinia, joka on alfa-2-adrenergisen reseptorien
agonisti, seka vatinoksaania, joka on perifeerisesti selektiivinen alfa-2-adrenergisen reseptorien
antagonisti. Imeytymisen seurauksenavoi esiintya kliinisié vaikutuksia, kuten annoksen suuruudesta
riippuvaa sedaatiota, hengityslamaa, sydamen harvalyontisyyttd, verenpaineen laskua, suun
kuivumista ja hyperglykemiaa. Myos kammioperaisista rytmihairidista on ilmoitettu. Hengitysoireita
ja hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti.

Tiineys ja imetys:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana tai jalostukseen tarkoitetuilla
koirilla ei ole selvitetty. Vatinoksaanin kaytosta siitoseldimilla ei ole tietoa. Koe-eldimista julkaistut
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tiedot eivat osoita medetomidiinista aiheutuvaa suoraa lisadntymis- tai kehitystoksisuutta. N&in ollen
elainladkkeen kayttoa ei suositella tiineille eiké imettaville eldimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden keskushermostoa lamaavien ja/tai verisuonia laajentavien ladkkeiden k&yton odotetaan
tehostavan elainlaakkeen vaikutuksia, ja annosta on pienennettavé asianmukaisesti eldinlaékarin
tekeman hyoty-riskiarvioinnin jalkeen.

Koska eldimen odotetaan toipuvan eldinladkkeen aiheuttamasta sedaatiosta nopeasti, atipametsolin
rutiininomaista antamista ei suositella eldinladkkeen kayton jalkeen. Atipametsolin kayttoa
lihaksensisaisesti annettuna (30 minuuttia eldinld&kevalmisteen annon jalkeen) tarkasteltiin
tutkimuksessa, jossa oli mukana vain pieni maaré eldimia. Koska 50 prosentilla eldimista havaittiin
takykardiaa atipametsolin annon jélkeen, syddmen sykettd on seurattava tiiviisti toipumisen aikana
niissa tapauksissa, joissa atipametsolin antamista pidet&an kliinisesti valttdmattémana.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Suositellun annoksen antaminen kolme- ja viisinkertaisena sai aikaan hieman pidempikestoisen
sedaation seka keskivaltimoverenpaineen ja kehon lampétilan (perésuolesta mitattuna)
merkittdvdmpaa laskua. Yliannostus voi lisata sinustakykardian esiintyvyytta toipumisen aikana.

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

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa yhdistdd muihin
elainlaakkeisiin.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkarilté tai apteekista. Ndma toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatda elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla (http://www.ema.europa.eu/).

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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

Danmark

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

Deutschland

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

Slovenska republika

Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 308/24, Hotovice,
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, ®wlavdio
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 Vésby
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

23



	VALMISTEYHTEENVETO
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

