ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zenalpha 0.5 mg/ml + 10 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

1 ml fih:

Sustanzi Attivi :

Medetomidine hydrochloride 0.5 mg (ekwivalenti ghal 0.425 mg medetomidine)
Vatinoxan hydrochloride 10 mg (ekwivalenti ghal 9.2 mg vatinoxan)

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1.8 mg
Propyl parahydroxybenzoate (E216) 0.2 mg
Mannitol (E421)

Citric acid monohydrate (E330)

Sodium hydroxide (E524)

Hydrochloric acid, ikkonéentrat (E507)

[lma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni ¢ara, kemxejn safra ghal safranija jew safra fil-kannella.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Biex jigi pprovdut it-trazzin, is-sedazzjoni u s-serhan mill-ugigh matul it-twettiq ta’ proceduri u
ezaminazzjonijiet mhux invazivi, li ma jikkawzawx l-ugigh jew li jikkawzaw ftit ugigh u mahsuba
biex idumu mhux aktar minn 30 minuta.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjenti attivi jew ingredjenti ohra.

Tuzax f’annimali b’mard kardjovaskulari, mard respiratorju jew indeboliment tal-funzjoni tal-fwied
jew tal-kliewi.

Tuzax f’annimali li huma f"xokk jew li huma severament debilizzati.

Tuzax f’annimali li ghandhom ipoglicemija jew li geghdin f’riskju li jizviluppaw ipogli¢emija.
Tuzax bhala medicina ta’ qabel l-anestetiku.

Tuzax fil-qtates.

3.4 Twissijiet spe¢jali



Klieb nervuzi jew ec¢itati b’livelli gholjin ta’ katekolomanini endogeni jistghu juru rispons
farmakologiku mnaqqas ghal agonisti tal-adrenocettur alfa-2 bhal medetomidine (ineffettivita).
F’annimali agitati, il-bidu tal-effetti sedattivi/analgezi¢i jista’ jitnaqqas, jew il-fond u t-tul tal-effetti
jistghu jitnaqqsu jew mhumiex ezistenti. Ghalhekk, il-kelb ghandu jinghata 1-possibbilta li jikkalma
gabel jibda I-kura u jistrich bil-mod wara l-amministrazzjoni tal-prodott sakemm tkun sehhet 1-
evidenza ta’ sedazzjoni.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Fin-nuqqas ta’ data disponibbli, il-kura ta’ griewi ta’ inqas minn 4.5 xhur ghandha tkun ibbazata fuq
valutazzjoni tal-benefi¢¢ji u tar-riskji mill-veterinarju responsabbli.

Huwa rakkomandat 1i 1-klieb ghandhom ikunu sajmin skont 1-ahjar prattika rrakkomandata kurrenti
(ez. 4-6 sighat ghal klieb b’sahhithom), qabel il-kura b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju. Jista’
jinghata l-ilma

L-annimali ghandhom jigu mmonitorjati b’mod frekwenti ghall-funzjoni kardjovaskulari u t-
temperatura tal-gisem wagqt is-sedazzjoni u l-irkupru.

Wara 1-kura jistghu jigu osservati xi effetti kardjovaskulari (ez. bradikardija, arritmiji kardijaci bhal
imblokk AV tat-tieni grad jew kumplessi ta’ harba ventrikulari).

Fuq perjodu ta’ 15-45 minuta wara l-kura, il-pressjoni tad-demm probabbli tonqos b’madwar 30-50 %
mil-livelli ta’ gabel il-kura. Takikardja bi pressjoni tad-demm normali tista’ tigi osservata minn
madwar siegha wara l-kura u ddum sa sitt sighat. Ghalhekk, ghandu jsir monitoragg frekwenti tal-
funzjoni kardjovaskulari preferibbilment sakemm it-takikardija tkun rizolta.

Huwa probabbli li jsehh tnaqqis fit-temperatura tal-gisem ta’ madwar 1-2°C wara l-amministrazzjoni.
Ladarba tkun stabbilita, I-ipotermja tista’ ddum iktar mis-sedazzjoni u l-analgezija.

Biex tigi evitata ipotermja, annimali kkurati ghandhom jinzammu shan u f’temperatura kostanti matul
il-pro¢edura u sakemm jirkupraw b’mod shih.

Medetomidine jista’ jikkawza apnea u/jew ipossemija. Dan l-effett x’aktarx li jkun mizjud jekk jintuza
f’kombinazzjoni ma’ medicini opjojdi. Fil-kazijiet kollha ghandu jsir monitoragg frekwenti tal-
funzjoni respiratorja. Tajjeb li jkun hemm ukoll ossigenu ghal-lest jekk wiehed jinduna jew jissuspetta
ipossemija.

Analgezija pprovduta mill-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun iqsar mill-effett sedattiv. Ghandha
tigi pprovduta gestjoni tal-ugigh addizzjonali kif mehtieg.
F’xi klieb huwa mistenni li jkun hemm roghda jew kontrazzjonijiet spontanji tal-muskoli.

Prekawzjonijiet specjali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Esponiment ac¢identali jista’ jikkawza sedazzjoni u tibdil fil-pressjoni tad-demm. Hija mehtiega
kawtela matul l-amministrazzjoni tal-kura sabiex tigi evitata awtoinjezzjoni ac¢identali, jew kuntatt
accidentali mal-gilda, mal-ghajnejn jew mal-mukuza. Huwa rrakkomandat li 1-annimal jitrazzan
b’mod adegwat, billi xi annimali jistghu jirreagixxu ghall-injezzjoni (ez., reazzjoni ta’ difiza).

Nisa tqal ghandhom jaghtu I-prodott medi¢inali veterinarju b’attenzjoni specjali sabiex jevitaw li
jinjettaw lilhom infushom minhabba li jistghu jsehhu kontrazzjonijiet tal-utru u tnaqqis fil-pressjoni
tad-demm tal-fetu wara esponiment sistemiku ac¢identali.

Nies li huma sensittiviti ghal medetomidine hydrochloride, vatinoxan hydrochloride jew ghal xi
wiehed mill-ingredjenti 1-ohra, ghandhom jamministraw il-prodott medicinali veterinarju b’kawtela.



F’kaz li tinjetta lilek innifsek jew tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li
turi 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib imma SSUQX.

Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda jew mal-membrani mukuzi, lahlah b’hafna ilma 1-gilda esposta minnufih
wara l-esponiment, u nehhi I-hwejjeg ikkontaminati li huma f’kuntatt dirett mal-gilda. Fil-kaz ta’
kuntatt mal-ghajnejn, lahlah b’hafna ilma frisk. Jekk ikun hemm xi sintomi, fittex il-parir ta’ tabib.

Ghat-tabib:

Il-prodott medic¢inali veterinarju fih medetomidine, agonist adrenocettur ta’ alfa-2, flimkien ma’
vatinoxan, antagonist adrenocettur ta’ alfa-2 selettiv b’mod periferali. Is-sintomi wara l-assorbiment
jistghu jinvolvu effetti klini¢i inkluz sedazzjoni dipendenti fuq id-doza, depressjoni respiratorja,
bradikardija, ipotensjoni, halq xott, u iperglicemija. Gew irrappurtati wkoll arritmiji ventrikulari.
Sintomi respiratorji u emodinamic¢i ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Komuni hafna Ipotermja'~?

ittrattati):

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): Bradikardija'
Takikardija!
Arritmija'*?

Komuni Dijarea!

(1 sa 10 annimali / 100 annimal Kolite!

ittrattati): Roghda fil-muskoli'

Mhux komuni Rimettar!

(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal Dardir!

Defekazzjoni involontarja'

Rari hafna

Sklera injettata’

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

! Temporanji/ssolvew minghajr kura.
2Bhal imblokk AV tat-tieni grad, kumplessi ta’ hrib ventrikulari.
3 Kien ipprovdut tishin estern meta mehtieg.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh.

Tqala u treddigh:




Studji tal-laboratorju fil-firien ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogeni¢i. L-uzu mhux
rakkomandat wagqt it-tqala u t-treddigh.

Fertilita:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb mahsuba ghat-tghammir.
M’hemmx data disponibbli dwar 1-uzu ta’ vatinoxan f"annimali fi zmien it-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu ta’ dipressanti tas-sistema nervuza ¢entrali ohrajn u/jew tal-medi¢ini vazolidanti huma
mistennija li jzidu l-effetti tal-prodott medic¢inali veterinarju u ghandu jsir tnaqqis adegwat fid-doza
wara valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji mill-veterinarju.

Minhabba l-irkupru rapidu mis-sedazzjoni mistennija bil-prodott medi¢inali veterinarju, 1-
amministrazzjoni ta’ rutina ta’ atipamezole mhuwiex indikat wara l-prodott medic¢inali veterinarju. L-
amministrazzjoni gol-muskoli ta’ atipamezole (30 minuta wara l-amministrazzjoni tal-prodott
medicinali veterinarju) giet investigata fi studju li kien jinvolvi numru limitat ta’ annimali. Peress li t-
takikardija giet osservata £50 % tal-annimali wara l-amministrazzjoni ta’ atipamezole, monitoragg
mill-qrib tar-rata ta’ tahbit tal-qalb waqt l-irkupru huwa ghalhekk rakkomandat f"dawk il-kazijiet fejn
l-amministrazzjoni ta’ atipamezole hija meqjusa klinikament mehtiega.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Ghal uzu gol-muskoli.

Id-doza hija bbazata fuq l-erja tas-superficje tal-gisem. Id-doza se tirrizulta fl-amministrazzjoni ta’ 1
mg medetomidine u 20 mg vatinoxan ghal kull metru kwadru tal-erja tas-superficje tal-gisem (m?).

Ikkalkula d-doza permezz ta’ 1 mg/m” medetomidine jew uza t-tabella ta’ dozagg ta’ hawn taht.
Innota li d-dozagg ta’ mg/kg jonqos hekk kif jizdied il-piz tal-gisem.

Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ siringa gradwata b’mod xierqa biex ikun zgurat dozagg pre¢iz meta
jinghataw volumi zghar.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun.

Tabella 1. Volum tad-doza bbazat fuq il-piz tal-gisem

Piz tal-gisem tal- Volum tad-
kelb doza

kg ml
35sa4 0.4
41sa5 0.6
51sa7 0.7
7.1sal0 0.8
10.1sa13 1.0
13.1sal5 1.2
15.1 sa 20 1.4
20.1 sa25 1.6
25.1 sa 30 1.8
30.1 sa 33 2.0
33.1sa37 2.2
37.1 sa45 24
45.1 sa 50 2.6




50.1 sa 55 2.8
55.1 sa 60 3.0
60.1 sa 65 32
65.1sa 70 34
70.1 sa 80 3.6

> 80 3.8

L-amministrazzjoni mill-gdid tal-prodott medicinali veterinarju matul l-istess pro¢edura ma gietx
evalwata u ghalhekk il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jerga’ jigi amministrat matul l-istess
procedura.

In-numru ta’ titqib fit-tapp permessibbli huwa limitat ghal massimu ta’ 15.
3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Il-prodott medic¢inali veterinarju moghti 3 u 5 darbiet id-doza rakkomandata wera sedazzjoni kemxejn
fit-tul u grad oghla ta’ tnaqqis fil-pressjoni arterjali medja u fit-temperatura rettali. Doza eccessiva
tista’ zzid l-in¢idenza ta’ takikardija tas-sinus waqt l-irkupru.

Atipamezole jista’ jigi amministrat sabiex iregga’ lura l-effetti tas-sistema nervuza ¢entrali u l-bicca I-
kbira tal-effetti kardjovaskulari ta’ medetomidine, minbarra l-ipotensjoni. Jekk ikun mehtieg ghandu
jinbeda appogg kardjopulmonari xieraq.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QNO5SCM99
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Medetomidine huwa agonista gawwi u selettiv tal-adrenocettur alfa-2 li jinibixxi r-rilaxx ta’
noradrenalina minn newroni noradrenergi¢i u jipproduci sedazzjoni u analgezija. Dawn l-effetti
jiddependu mid-doza fil-fond u t-tul taghhom. Medetomidine huwa tahlita racemika li fiha I-
enantjomer attiv dexmedetomidine u l-enantjomer inattiv levomedetomidine. Fi hdan is-sistema
nervuza ¢entrali, in-newrotrazmissjoni simpatetika hija inibita u I-livell ta’ koxjenza jonqos. Ir-rata
respiratorja u t-temperatura tal-gisem jistghu jongsu wkoll. Fil-periferija, medetomidine jistimula I-
adrenocetturi tal-alfa-2 fil-muskolu lixx vaskulari u dan iwassal ghal vazokostrizzjoni u ipertensjoni, li
jwassal ghal tnaqqis fir-rata tal-qalb u l-output kardijaku. Dexmedetomidine jindu¢i wkoll numru ta’
effetti ohra medjati mill-adrenocettur tal-alfa-2, li jinkludu piloerezzjoni, tnaqgqis fil-funzjonijiet
motorji u sekretorji tal-apparat gastrointestinali, dijurezi u iperglicemija.

Vatinoxan huwa antagonista adrenocettur tal-alfa-2 selettiv b’mod periferali li ma jippenetrax sew is-
sistema nervuza Centrali. Vatinoxan jigi amministrat bhala d-diastercomer (RS) attiv. Billi jillimita 1-
effetti tieghu fis-sistemi periferali tal-organi, vatinoxan se jipprevjeni jew jattenwa l-effetti
kardjovaskulari u effetti ohra ta’ dexmedetomidine barra s-sistema nervuza ¢entrali meta jinghata fl-
istess hin mal-agonista adrenocettur tal-alfa-2. L-effetti ¢entrali ta’ dexmedetomidine jibqghu
minghajr tibdil, ghalkemm vatinoxan se jnaqqas it-tul ta’ sedazzjoni u analgezija kkawzati minn
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dexmedetomidine, 1-aktar billi jzid it-tnehhija ta’ dan tal-ahhar permezz ta’ titjib fil-funzjoni
kardjovaskulari. Vatinoxan jistimula r-rilaxx ta’ insulina u jiggieled l-effetti iperglicemici ta’
medetomidine.

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medic¢inali veterinarju gew ittestjati fi studju kliniku f’diversi ¢entri,
bl-uzu ta’ 223 kelb li I-klijent kien is-sid taghhom. Klieb li jehtiegu proc¢edura jew ezaminazzjoni
mhux invaziva, minghajr ugigh jew b’ugigh hafif gew ikkurati jew bid-doza rakkomandata tal-prodott
medic¢inali veterinarju (grupp tat-test), jew b’dexmedetomidine (grupp ta’ kontroll). Il-proc¢eduri kienu
jinkludu: ezaminazzjoni radjografika jew immagni dijanjostika, ezaminazzjoni u kura tal-widnejn,
ezaminazzjoni u kura tal-ghajnejn, kura fil-borza anali, ezaminazzjoni u pro¢eduri dermatologici,
ezaminazzjoni ortopedika, ezaminazzjoni dentali u bijopsija, aspirazzjoni bil-labra fina/bijopsija
superfi¢jali, drain seroma jew axxess, tirqim tad-dwiefer, tindif tal-pil u gbid tad-demm venuz. Mija u
ghaxart iklieb ircevew il-prodott tat-test. F’dan il-grupp, sedazzjoni bizzejjed biex titwettaq il-
proc¢edura sehhet bhala medja f”14-il minuta. Ghalkemm it-tul ta’ sedazzjoni klinikament utli tvarja
b’mod sostanzjali bejn l-individwi u I-pro¢edura mahsuba, 73 % tal-kazijiet tal-gruppi tat-test kellhom
tal-angas 30 minuta ta’ sedazzjoni u l-pro¢edura kienet intemmet b’success £°94.5 % tal-kazijiet. Ir-
rata medja tat-tahbit tal-qalb fil-grupp tat-test baqghet fil-medda normali (60—140 tahbita fil-minuta)
f’kull hin wara I-kura; madankollu, 22 % tal-klieb urew takikardja f’xi punt(i) taz-zmien wara l-kura
(medda ta’ 140-240 tahbita fil-minuta). Fil-grupp ta’ kontroll ikkurat b’dexmedetomidine, il-hin
medju ghall-bidu ta’ sedazzjoni kien ta’ 18-il minuta u s-sedazzjoni damet ghal mill-inqas 30 minuta fi
80 % tal-klieb. Il-proc¢edura tlestiet b’success £°90.1 % tal-kazijiet ta’ grupp ta’ kontroll.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara amministrazzjoni gol-muskoli ta’ formulazzjoni pilota ta’ medetomidine (1 mg/m?) + vatinoxan
(30 mg/m?), kemm medetomidine kif ukoll vatinoxan gew assorbiti malajr u b’mod qawwi mis-sit tal-
injezzjoni. Il-konc¢entrazzjoni massima fil-plazma ntlahqet fi 12.6 + 4.7 (medja + devjazzjoni
standard) u 17.5 + 7.4 minuti ghal dexmedetomidine (l-enantjomer attiv ta’ medetomidine) u
vatinoxan, rispettivament. Vatinoxan zied il-volum ta’ distribuzzjoni u t-tnehhija ta’
dexmedetomidine. B’hekk, it-tnehhija ta’ dexmedetomidine zdiedet b’darbtejn meta nghata flimkien
ma’ vatinoxan. L-istess fenomeni dehru wkoll bl-amministrazzjoni gol-vini.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ dexmedetomidine u vatinoxan fil-fluwidu ¢erebrospinali (CSF) gew imkejla
wara l-amministrazzjoni gol-vini tal-formulazzjoni finali tal-prodott medic¢inali veterinarju. Frazzjoni
li ma tehilx fil-plazma: il-proporzjon ta’ CSF kien ta’ madwar 50:1 ghal vatinoxan u 1:1 ghal
dexmedetomidine.

It-twahhil mal-proteina tal-plazma ta’ medetomidine hu gholi (85-90 %). Medetomidine
prin¢ipalment jigi ossidat fil-fwied, ammont izghar jghaddi minn metilazzjoni fil-kliewi, u t-tnehhija
tieghu hija prin¢ipalment permezz tal-urina. It-twahhil mal-proteina tal-plazma ta’ vatinoxan hu
madwar 70 %. Livelli baxxi jistghu jigu osservati fis-sistema nervuza centrali. Vatinoxan huwa
metabolizzat b’firxa limitata hafna fil-kelb. Gie misjub biss ammont Zghir (< 5 %) tad-doza ta’
vatinoxan permezz tal-urina. Dan jissuggerixxi li vatinoxan x’aktarx jigi eliminat fl-ippurgar,
ghalkemm ma hemm ebda data disponibbli biex tikkonferma dan.

S. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 3 xhur.



5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Zomm il-kunjett fil-pakkett ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjetti tal-hgieg cari tat-tip I maghluqin b’tapp tal-gomma bromobutyl miksi b’sigill tal-aluminju u
ghatu flip-top.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 10 ml.

Kaxxa tal-kartun b’5 kaxxi ta’ kunjett 1 ta’ 10 ml.

Kaxxa tal-kartun b’10 kaxxi ta’ kunjett 1 ta’ 10 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetcare Oy

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/21/279/001-003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15/12/2021

9.  DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-database tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zenalpha 0.5 mg/ml + 10 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 ml fih:
0.5 mg medetomidine hydrochloride (ekwivalenti ghal 0.425 mg medetomidine)
10 mg vatinoxan hydrochloride (ekwivalenti ghal 9.2 mg vatinoxan)

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

¢ U

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu gol-muskoli.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 3 xhur.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-kunjett fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetcare Oy

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/21/279/001-003

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Zenalpha

(¢ U

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

0.5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

|3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 3 xhur.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Zenalpha 0.5 mg/ml + 10 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghall-klieb

2. Kompozizzjoni

1 ml fih:

Sustanzi attivi:

Medetomidine hydrochloride 0.5 mg (ekwivalenti ghal 0.425 mg medetomidine)
Vatinoxan hydrochloride 10 mg (ekwivalenti ghal 9.2 mg vatinoxan)

Ingredjenti ohra:
Methyl parahydroxybenzoate (E 218) 1.8 mg
Propyl parahydroxybenzoate (E 216) 0.2 mg

Soluzzjoni ¢ara, kemxejn safra ghal safranija jew safra fil-kannella.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

tal

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Biex jigi pprovdut it-trazzin, is-sedazzjoni u s-serhan mill-ugigh matul it-twettiq ta’ proceduri u
ezaminazzjonijiet mhux invazivi, li ma jikkawzawx l-ugigh jew li jikkawzaw ftit ugigh u mahsuba
biex idumu mhux aktar minn 30 minuta.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ingredjenti ohra.

Tuzax f’annimali b’mard kardjovaskulari, mard respiratorju jew indeboliment tal-funzjoni tal-fwied
jew tal-kliewi.

Tuzax f"annimali li huma f'xokk jew li huma severament debilizzati.

Tuzax f"annimali li ghandhom ipoglicemija jew li qeghdin f’riskju li jizviluppaw ipogli¢emija.
Tuzax bhala medicina ta’ gabel l-anestetiku.

Tuzax fil-qtates.

6. Twissijiet specjali
Twissijiet specjali:

Fin-nuqqas ta’ data disponibbli, il-kura ta’ griewi ta’ inqas minn 4.5 xhur ghandha tkun ibbazata fuq
valutazzjoni tal-benefi¢¢ji u tar-riskji mill-veterinarju responsabbli.

Huwa rakkomandat 1i 1-klieb ghandhom ikunu sajmin skont I-ahjar prattika rrakkomandata bhalissa
(ez. 4-6 sighat ghal klieb f’sahhithom), qabel il-kura b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju. L-ilma
jista’ jinghata.
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L-annimali ghandhom jigu mmonitorjati b’mod frekwenti ghall-funzjoni kardjovaskulari u t-
temperatura tal-gisem waqt is-sedazzjoni u l-irkupru.

Wara 1-kura jistghu jigu osservati xi effetti kardjovaskulari (ez. bradikardija, arritmiji kardijaci bhal
imblokk AV tat-tieni grad jew kumplessi ta’ harba ventrikulari).

Fuq perjodu ta’ 1545 minuta wara l-kura, il-pressjoni tad-demm hija probabbli li tonqos b’madwar
30-50 % mil-livelli ta’ gabel il-kura. Takikardja bi pressjoni tad-demm normali tista’ tigi osservata
minn madwar siegha wara l-kura u ddum sa sitt sighat. Ghalhekk, ghandu jsir monitoragg frekwenti
tal-funzjoni kardjovaskulari preferibbilment sakemm it-takikardija tkun rizolta.

Tnaqqis fit-temperatura tal-gisem ta’ madwar 1-2 °C huwa probabbli li jsehh wara l-amministrazzjoni.
Ladarba tkun stabbilita, l-ipotermja tista’ ddum iktar mis-sedazzjoni u l-analgezija.

Biex tigi evitata ipotermja, l-annimali kkurati ghandhom jinzammu shan u f’temperatura kostanti
matul il-pro¢edura u sakemm jigu rkuprati bis-shih.

Medetomidine jista’ jikkawza apnea u/jew ipossemija. Dan l-effett x’aktarx li jkun mizjud jekk jintuza
f’kombinazzjoni ma’ medicini opjojdi. Fil-kazijiet kollha ghandu jsir monitoragg frekwenti tal-
funzjoni respiratorja. Tajjeb li jkun hemm ukoll ossigenu ghal-lest jekk wiehed jinduna jew jissuspetta
ipossemija.

Analgezija pprovduta mill-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun iqsar mill-effett sedattiv. Ghandha
tigi pprovduta gestjoni tal-ugigh addizzjonali kif mehtieg.

F’xi klieb huwa mistenni li jkun hemm roghda jew kontrazzjonijiet spontanji tal-muskoli.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Klieb nervuzi jew ec¢itati b’livelli gholjin ta’ katekolomanini endogeni jistghu juru rispons
farmakologiku mnaqqas ghal agonisti tal-adrenocettur alfa-2 bhal medetomidine (ineffettivita).
F’annimali agitati, il-bidu tal-effetti sedattivi/analgezi¢i jista’ jitnaqqas, jew il-fond u t-tul tal-effetti
jistghu jitnaqqgsu jew mhumiex ezistenti. Ghalhekk, il-kelb ghandu jinghata I-possibbilta li jikkalma
gabel jibda I-kura u jistrich bil-mod wara l-amministrazzjoni tal-prodott sakemm tkun sehhet 1-
evidenza ta’ sedazzjoni.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Esponiment ac¢identali jista’ jikkawza sedazzjoni u tibdil fil-pressjoni tad-demm. Hija mehtiega
kawtela matul l-amministrazzjoni tal-kura sabiex tigi evitata awtoinjezzjoni a¢¢identali, jew kuntatt
accidentali mal-gilda, mal-ghajnejn jew mal-mukuza. Huwa rrakkomandat li 1-annimal jitrazzan
b’mod adegwat, billi xi annimali jistghu jirreagixxu ghall-injezzjoni (ez., reazzjoni ta’ difiza).

Nisa tqal ghandhom jaghtu I-prodott medi¢inali veterinarju b’attenzjoni specjali sabiex jevitaw li
jinjettaw lilhom infushom minhabba li jistghu jsehhu kontrazzjonijiet tal-utru u tnaqqis fil-pressjoni
tad-demm tal-fetu wara esponiment sistemiku a¢¢identali.

Nies li huma sensittiviti ghal medetomidine hydrochloride, vatinoxan hydrochloride jew ghal xi
wiehed mill-ingredjenti 1-ohra, ghandhom jamministraw il-prodott medicinali veterinarju b’kawtela.

F’kaz i tinjetta lilek innifsek jew tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li
turi l-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib imma SSUQX.

Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda jew mal-membrani mukuzi, lahlah b’hafna ilma 1-gilda esposta minnufih

wara l-esponiment, u nehhi I-hwejjeg ikkontaminati li huma f’kuntatt dirett mal-gilda. Fil-kaz ta’
kuntatt mal-ghajnejn, lahlah b’hafna ilma frisk. Jekk ikun hemm xi sintomi, fittex il-parir ta’ tabib.
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Ghat-tabib: Il-prodott medicinali veterinarju fih medetomidine, agonist adrenocettur ta’ alfa-2,
flimkien ma’ vatinoxan, antagonist adrenocettur ta’ alfa-2 selettiv b’mod periferali. Is-sintomi wara 1-
assorbiment jistghu jinvolvu effetti klini¢i inkluz sedazzjoni dipendenti fuq id-doza, dipressjoni
respiratorja, bradikardija, ipotensjoni, halq xott, u ipergli¢emija. Gew irrappurtati wkoll arritmiji
ventrikulari. Sintomi respiratorji u emodinami¢i ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala jew fit-treddigh.
Studji tal-laboratorju fil-firien ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenic¢i. L-uzu mhux
rakkomandat waqt it-tqala u t-treddigh.

Fertilita:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb mahsuba ghat-tghammir.
M’hemmx data disponibbli dwar 1-uzu ta’ vatinoxan f"annimali fi Zzmien it-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

L-uzu ta’ dipressanti tas-sistema nervuza ¢entrali ohra u/jew medi¢ini vazodilatanti huwa mistenni li
jsahhah l-effetti tal-prodott medic¢inali veterinarju u ghandu jsir tnaqqis xieraq fid-doza wara
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju.

Minhabba l-irkupru rapidu minn sedazzjoni mistennija mill-prodott medi¢inali veterinarju, 1-
amministrazzjoni ta’ rutina ta’ atipamezole mhijiex indikata wara l-prodott medi¢inali veterinarju. L-
amministrazzjoni gol-muskoli ta’ atipamezole (30 minuta wara l-amministrazzjoni tal-prodott
medic¢inali veterinarju) giet investigata fi studju li kien jinvolvi numru limitat ta’ annimali. Billi
takikardja kienet osservata £°50 % tal-annimali wara l-amministrazzjoni ta’ atipamezole, ghalhekk
huwa rakkomandat monitoragg mill-qrib tar-rata tal-qalb waqt l-irkupru f’dawk il-kazijiet fejn 1-
amministrazzjoni ta’ atipamezole hija meqjusa klinikament mehtiega.

Doza eccessiva:

Il-prodott medi¢inali veterinarju moghti 3 u 5 darbiet id-doza rakkomandata, wera sedazzjoni kemxejn
fit-tul u grad oghla ta’ tnaqqis fil-pressjoni arterjali medja u fit-temperatura rettali. Doza ec¢essiva
tista’ zzid l-in¢idenza ta’ takikardija tas-sinus waqt l-irkupru.

Atipamezole jista’ jigi amministrat sabiex iregga’ lura l-effetti tas-sistema nervuza ¢entrali u hafna
mill-effetti kardjovaskulari ta’ medetomidine, minbarra I-ipotensjoni. Jekk ikun mehtieg ghandu
jinbeda appogg kardjopulmonari xieraq.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Komuni hafna Ipotermja (temperatura baxxa tal-gisem)'-
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): Bradikardija (rata tat-tahbit tal-qalb baxxa)'
Takikardija. (rata tat-tahbit tal-qalb imghaggla)'

B

Arritmija, bhal imblokk AV tat-tieni grad, kumplessi ta
hrib ventrikulari.

Komuni Dijarea!
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Kolite (inffammazzjoni tal-kolon) !
ittrattati): Roghda fil-muskoli'
Mhux komuni Rimettar!
Dardir!
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(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal Defekazzjoni involontarja'
ittrattati):

Rari hafna Sklera injettata (ghajnejn homor)!

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

! Temporanji/issolvew minghajr kura.
2Bhal imblokk AV tat-tieni grad, kumplessi ta’ hrib ventrikulari.
3 Kien ipprovdut tishin estern meta mehtieg.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali:

Veterinary Regulation Directorate

Albertown,

Marsa MRS 1123, Malta

ADR Reporting Form

https://agricultureservices.gov.mt

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Ghal uzu gol-muskoli.

Id-doza hija bbazata fuq l-area tas-superficje tal-gisem. Id-doza se tirrizulta fl-amministrazzjoni ta’
1 mg medetomidine u 20 mg vatinoxan ghal kull metru kwadru tal-area tas-superfi¢je tal-gisem (m?).

Ikkalkula d-doza permezz ta’ 1 mg/m? medetomidine jew uza t-tabella ta’ dozagg ta’ hawn taht.
Innota li d-dozagg ta’ mg/kg jonqos hekk kif jizdied il-piz tal-gisem.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.

Tabella 1. Volum tad-doza bbazat fuq il-piz tal-gisem

Piz tal-gisem tal- Volum tad-
kelb doza

kg ml
35sa4 0.4
41sa5 0.6
5.1sa7 0.7
7.1sa10 0.8
10.1sa13 1.0
13.1sal5 1.2
15.1 sa20 1.4
20.1 sa 25 1.6
25.1sa30 1.8
30.1 sa 33 2.0
33.1sa37 2.2
37.1 sa45 2.4
45.1 sa 50 2.6
50.1 sa 55 2.8
55.1sa 60 3.0
60.1 sa 65 32
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65.1 sa70 34
70.1 sa 80 3.6
> 80 3.8

L-amministrazzjoni mill-gdid tal-prodott medic¢inali veterinarju matul l-istess procedura ma gietx
evalwata u ghalhekk il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jerga’ jigi amministrat matul 1-istess
proc¢edura.

In-numru ta’ titqib fit-tapp permessibbli huwa limitat ghal massimu ta’ 15.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett

Huwa rakkomandat 1-uzu ta’ siringa gradwata b’mod xierqa biex ikun zgurat dozagg pre¢iz meta
jinghataw volumi zghar.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Zomm il-kunjett fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett u t-tikketta
wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 3 xhur.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/21/279/001-003
Dagsijiet tal-pakketti:
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Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 10 ml.
Kaxxa tal-kartun b’5 kaxxi ta’ kunjett 1 ta’ 10 ml.
Kaxxa tal-kartun b’10 kaxxi ta’ kunjett 1 ta’ 10 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JI/XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-database tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, il-Finlandja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umea, 1-1zvezja
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, L-Olanda

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtiega:

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals
Tel: +32 1444 36 70

Penybauka bnarapust

Asklep Pharma

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

Ceska republika

Cymedica spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24, CZ 268 01 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 2050

Lietuva
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija

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

Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals,
Belgique/ Belgien

Tel.: +32 1444 36 70

Magyarorszag

Tolnagro Kft.

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

Malta

Vetcare Oy

PO Box 99, FI-24101 Salo, Finlandja
E-mail: sadr@vetcare.fi

Tel: +358 201 443 360

Nederland

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


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

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5, EE-76505 Saue

E-post: pv@zoovet.euTel: + 372 6 709 006

E\rada

Altavet El.

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

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

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

France

Dechra Veterinary Products

60 Avenue Du Centre

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

Hrvatska

Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2 Kalinovica,

10436 Rakov Potok
Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200

island

Vetcare Oy

PO Box 99, F1-24101 Salo, Finnlandi
E-mail: sadr@vetcare.fi

Simi: + 358 201 443 360

Italia

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

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

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

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

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

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

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH Hintere
Achmiihlerstra3e 1A, A-6850, Dornbirn
Tel. +43 5572 40242 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

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

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.

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

Tel. +34 93 544 85 07

Romaénia

Maravet Srl.

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

Slovenija

Genera SI d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Tel.: +420 311 706 200

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99, FI-24101 Salo
E-mail/E-post: sadr@vetcare.fi
Puh/Tel: + 358 201 443 360

Sverige

Dechra Veterinary Products Ab
Rotebergsvigen 9, 192 78 Sollentuna
Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200
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