PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injekéni roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Medetomidini hydrochloridum 0,5 mg (odpovida 0,425 mg medetomidinum)
Vatinoxani hydrochloridum 10 mg (odpovida 9,2 mg vatinoxanum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry, svétle zluty az Zluty nebo hnédozluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro zklidnéni, sedaci a analgezii béhem neinvazivnich, nebolestivych nebo mirné€ bolestivych zékroki
a vySetfeni, které maji trvat nejvyse 30 minut.

4.3 Kontraindikace

NepouZzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s kardiovaskularnim onemocnénim, respiraénim onemocnénim nebo s poruchou
funkce jater nebo ledvin.

Nepouzivat u zvitat, ktera jsou v Soku nebo silné oslabena.

Nepouzivat u zvifat s hypoglykémii nebo s rizikem rozvoje hypoglykémie.

Nepouzivat jako preanestetikum.

Nepouzivat u kocek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nervozni nebo rozruSeni psi s vysokymi hladinami endogennich katecholamind mohou vykazovat
snizenou farmakologickou odpovéd’ na agonisty alfa-2-adrenergnich receptort, jako je medetomidin
(netcinnost). U podrazdénych zvifat mize byt nastup sedativnich/analgetickych u¢inkd zpomaleny
nebo muze byt hloubka a doba trvani ucinkd snizena, nebo nulova. Proto by m¢l mit pes pred



zahajenim podavani piipravku moznost se zklidnit a po podani piipravku klidn€¢ odpocivat, dokud se
neobjevi zndmky sedace.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k absenci dostupnych tidaji by mélo byt podavani ptipravku $ténatim mladSim 4,5 mésice
zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Doporucuje se, aby psi byli pfed podanim tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nalacno v souladu
s aktualné platnymi doporu¢enymi postupy (napi. 4-6 hodin pro zdravé psy). Lze podavat vodu.

Béhem sedace a zotavovani je tfeba Casto sledovat kardiovaskularni funkce a télesnou teplotu zvirat.

Po podani ptipravku mohou byt pozorovany nékteré kardiovaskularni ucinky (napf. bradykardie,
srdeCni arytmie jako atrioventrikularni blokada druhého stupné nebo komorové extrasystoly).

Béhem 15-45 minut po podani ptipravku se pravdépodobné krevni tlak snizi pfiblizné o 30-50 %
oproti hodnotam pfed jeho podanim. Ptiblizn¢ od jedné hodiny po podéni pfipravku a po dobu az Sesti
hodin miize byt pozorovana tachykardie s normalnim krevnim tlakem. Proto by se mélo piednostné
provadét ¢asté monitorovani kardiovaskularnich funkci, dokud tachykardie neodezni.

Po podani piipravku mize dojit k poklesu télesné teploty piiblizné o 1-2 °C.

Jakmile hypotermie nastane, miZe ptetrvavat déle nez sedace a analgezie.

Aby se zabranilo hypotermii, méla by byt oSetfovana zvitata béhem zakroku udrzovana v teple a pfi
konstantni teplot¢ az do Gplného zotaveni.

Medetomidin mtize zpisobit apnoe a/nebo hypoxémii. Tento u€inek se pravdépodobné zesiluje, pokud
se pouZiva v kombinaci s opioidnimi analgetiky. Ve vSech piipadech je tieba ¢asto monitorovat
respiracni funkce. V piipadé zjisténi hypoxémie nebo podezieni na ni je rovnéz vhodné mit k dispozici
kyslik.

Analgezie navozena timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem mutize byt kratsi nez sedativni ucinek.
Podle potieby by méla byt zajisténa dalsi 1écba bolesti.

U nékterych pst 1ze o¢ekavat spontanni svalovy ties nebo zaskuby.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Néhodna expozice miize zptisobit sedaci a zmeény krevniho tlaku. Pfi podavani pripravku je tfeba dbat
opatrnosti, aby se zabranilo nahodnému sebeposkozeni injek¢né aplikovanym piipravkem nebo
kontaktu s kizi, o¢ima ¢i sliznicemi. Doporucuje se pfiméfené znehybnéni zvifete, protoZe néktera
zvifata mohou reagovat na injekci (napt. obrannou reakci).

Je tieba, aby téhotné Zeny podavaly veterinarni 1é¢ivy ptipravek se zvlastni opatrnosti, aby nedoslo
k sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, protoze po nahodné systémové expozici se mohou
objevit délozni kontrakce a pokles krevniho tlaku plodu.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni lé¢ivy piipravek obezietné.

V piipad€ nahodnéeho sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo pozieni vyhledejte ihned
l1ékat'skou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci Iékati, ale NERIDTE DOPRAVNI PROSTREDKY.

V ptipadé kontaktu s pokozkou nebo sliznici omyjte zasazenou pokozku okamzité po expozici velkym
mnozZstvim vody a svléknéte kontaminovany odév, ktery je v piimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé



zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody. Pokud se objevi pfiznaky, porad’te se
S 1ékafem.

Pro 1ékate: Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje medetomidin, agonistu alfa-2 adrenoreceptort,

v kombinaci s vatinoxanem, periferné selektivnim antagonistou alfa-2 adrenoreceptord. Piiznaky po
absorpci mohou zahrnovat klinické Géinky zahrnujici sedaci zavislou na davce, respiraéni depresi,
bradykardii, hypotenzi, sucho v ustech a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie.
Respira¢ni a hemodynamické ptiznaky je tieba 1éCit symptomaticky.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V bezpecnostnich a klinickych studiich byly velmi ¢asto pozorovany hypotermie, bradykardie a
tachykardie. Casto byl pozorovan priijem/kolitida a svalovy tfes. Méné &asto bylo pozorovano
zvraceni/nauzea a mimovolni defekace. V laboratornich studiich bezpe¢nosti byly velmi ¢asto
pozorovany srdecni arytmie, naptiklad atrioventrikularni blokada druhého stupné a komorové
extrasystoly. V laboratornich studiich bezpe¢nosti byly velmi vzacn€ pozorovany nastiiklé skléry.

Vsechny vyse uvedené nezadouci ucinky byly ptechodné/odeznély bez 1é¢by, ackoli v piipade
hypotermie bylo v pfipadé potieby zajisténo vnéjsi zahiivani.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvitat)
- Gasté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetienych zvitat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  Pouziti v prabéhu biezosti nebo laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti u psit béhem biezosti nebo
laktace nebo u plemennych pst. Nejsou k dispozici Zadné Udaje o pouZiti vatinoxanu u plemennych
zvitat. Publikované udaje u laboratornich zvitat neprokazuji ptimou reprodukéni ani vyvojovou
toxicitu medetomidinu. PouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku se proto u biezich nebo
laktujicich zvitat nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Ocekava se, ze pouziti jinych ptipravki tlumicich centralni nervovy systém a/nebo vazodilataénich
ptipravkd bude zvySovat ti€inky tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika veterinarnim 1ékafem by mélo byt provedeno odpovidajici sniZzeni davky.

Vzhledem k o¢ekavanému rychlému zotaveni ze sedace u tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neni
bézné podavani atipamezolu po veterinarnim 1é¢ivém piipravku indikovano. Intramuskularni podani
atipamezolu (30 minut po podéani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku) bylo zkoumano ve studii
zahrnujici omezeny pocet zvitat. Protoze po podéni atipamezolu byla u 50 % zvifat pozorovéna
tachykardie, doporucuje se v piipadech, kdy je podani atipamezolu povaZzovano za klinicky nezbytné,
peclive sledovat srdecni frekvenci béhem zotavovani.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Pro intramuskularni podani.

Davka zavisi na plose povrchu téla. Davkovani bude mit za nasledek podani 1 mg medetomidinu a
20 mg vatinoxanu na metr &tvereéni povrchu téla (m?).

Davku vypoditejte pomoci 1 mg/m? medetomidinu nebo pouzijte nize uvedenou tabulku
davkovani. V§imnéte si, Ze divka mg/kg se sniZuje se zvySujici se Zivou hmotnosti.



K zajisténi presného davkovani pii podavani malych objemu se doporucuje pouzivat vhodné
kalibrovanou sttikacku.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tabulka 1. Objem davky na zéklad¢ zivé hmotnosti

Ziva hmotnost Objem davky
psa
kg ml
35az4 0,4
41az5 0,6
51az7 0,7
7,1az 10 0,8
10,1 a7 13 1,0
13,1az 15 1,2
15,1a7 20 1,4
20,1 az 25 1,6
25,1 az 30 1,8
30,1 az 33 2,0
33,1az 37 2,2
37,1 az 45 2,4
45,1 az 50 2,6
50,1 az 55 2,8
55,1 az 60 3,0
60,1 aZ 65 3,2
65,1 az 70 3,4
70,1 az 80 3,6
>80 3,8

Opétovné podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem stejného zakroku nebylo hodnoceno, a proto
by nemél byt béhem stejného zakroku znovu podavan.

Pocet povolenych propichnuti zatky je omezen na nejvyse 15.

4.10 Predavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Podani 3nasobku a Snasobku doporuc¢ené davky tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku vedlo k mirné
prodlouzené sedaci a vy$si mife snizeni stiedniho arterialniho tlaku a rektalni teploty. Pfedavkovani
muze zvysit incidenci sinusové tachykardie béhem zotavovani.

Za G¢elem zvraceni ucinkd na centralni nervovy systém a vétSiny kardiovaskularnich u¢inkt
medetomidinu, s vyjimkou hypotenze, 1ze podavat atipamezol. V piipadé potieby je tfeba zahajit
vhodnou kardiopulmonalni podporu.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, hypnotika a sedativa.
ATCvet kdd: QNO5CM99



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Medetomidin je silny a selektivni agonista alfa-2 adrenergnich receptort, ktery inhibuje uvoliiovani
noradrenalinu z noradrenergnich neurontl a navozuje sedaci a analgezii. Tyto u¢inky jsou zavislé na
velikosti davky a dobé podavani. Medetomidin je racemicka smés obsahujici aktivni enantiomer
dexmedetomidin a inaktivni enantiomer levomedetomidin. V rdmci centralniho nervového systému je
sympatickd neurotransmise inhibovéna a uroven védomi klesa. Muze se také snizit dechova frekvence
a télesna teplota. Na periferii medetomidin stimuluje alfa-2 adrenoreceptory ve hladké svaloving cév,
které vyvolavaji vazokonstrikci a hypertenzi, coz vede ke sniZeni tepové frekvence a srde¢niho vydeje.
Dexmedetomidin také vyvolava fadu dalsich ucinka zprostiedkovanych alfa-2 adrenoreceptory, mezi
néz patii piloerekce, deprese motorickych a sekre¢nich funkci gastrointestinalniho traktu, diuréza a
hyperglykemie.

Vatinoxan je perifern¢ selektivni antagonista alfa-2 adrenoreceptort, ktery $patné pronika do
centralniho nervového systému. Vatinoxan se podava jako aktivni diastereomer. Omezenim G¢inku na
periferni organové systémy vatinoxan pii soub&ézném podani s agonistou alfa-2 adrenergnich receptorti
zabrani kardiovaskularnim a jinym G¢inkim dexmedetomidinu mimo centralni nervovy systém nebo
je zmirni. Centralni G¢inky dexmedetomidinu zlstavaji nezménény, ackoli vatinoxan zkracuje dobu
sedace a analgezie navozené dexmedetomidinem, zejména tim, Ze zvy3uje clearance dexmedetomidinu
prostfednictvim zlepSeni kardiovaskularni funkce. Vatinoxan stimuluje uvolfiovani inzulinu a psobi
proti hyperglykemickym ucinkiim medetomidinu.

Bezpecnost a Gi¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla testovana v multicentrické klinické studii
na 223 psech vlastnénych klienty. Psi vyzadujici neinvazivni, nebolestivy nebo mirn€ bolestivy zakrok
nebo vysetfeni byli 1é¢eni bud’ doporuc¢enou davkou veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (testovaci
skupina), nebo dexmedetomidinem (kontrolni skupina). Postupy zahrnovaly: rentgenologické
vySetfeni nebo diagnostické zobrazovani, vysetfeni a oSetfeni usi, vySetieni a oSetfeni oc¢i, osetfeni
analnich vackt, dermatologické vysSetteni a zakroky, ortopedické vysetfeni, zubni vysetfeni a biopsii,
aspiraci tenkou jehlou / povrchovou biopsii, drendz seromu nebo abscesu, stiithani drapki, upravu srsti
a odbér zilni krve. Testovany piipravek byl podan 110 pstim. V této skupiné byla v primeéru za

14 minut navozena sedace dostate¢na pro provedeni zakroku. Ac¢koli se trvani klinicky pfinosné
sedace u jednotlivych zvitat a zamysleného zakroku znacné 1isi, u 73 % piipadl v testované skupiné
trvala sedace alespoii 30 minut a zékrok byl tispésné dokoncen v 94,5 % ptipadi. Primérnd srde¢ni
frekvence v testované skuping zlstala po celou dobu podavani piipravku v normalnim rozmezi (60—
140 tepti za minutu), av§ak 22 % pst vykazovalo Vv nékterém ¢asovém bod¢ (v nekterych ¢asovych
bodech) po jeho podani tachykardii (v rozmezi 140-240 tepti za minutu). V kontrolni skupiné 1é¢ené
dexmedetomidinem byla primérna doba do navozeni sedace 18 minut a sedace trvala nejméné

30 minut u 80 % psu. Zakrok byl v kontrolni skupiné tspésné dokoncen v 90,1 % piipadi.

5.2 Farmakokinetické tudaje

Po intramuskularnim podani pilotni Iékové formy medetomidinu (1 mg/m?) + vatinoxanu (30 mg/m?)
se medetomidin i vatinoxan z mista injekéniho podani rychle a ve vysoké mife absorbovaly.
Maximalni plazmatické koncentrace bylo dosazeno za 12,6 + 4,7 (primér = smérodatna odchylka)
minut u dexmedetomidinu (aktivni enantiomer medetomidinu) a za 17,5 + 7,4 minuty u vatinoxanu.
Vatinoxan zvysil distribu¢ni objem a clearance dexmedetomidinu. Clearance dexmedetomidinu se
tedy pfi podavani v kombinaci s vatinoxanem zvysila dvojnasobné. Stejny jev byl pozorovan i pii
intraven6znim podani.

Koncentrace dexmedetomidinu a vatinoxanu v mozkomisnim moku byly méteny po intravenéznim
podani konecného slozeni veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Frakce nevazana na plazmu: Pomér

v mozkomi$nim moku byl pfiblizné 50:1 u vatinoxanu a 1:1 u dexmedetomidinu.

Vazba medetomidinu na plazmatické proteiny je vysoka (85-90 %). Medetomidin se pfevazné oxiduje
v jatrech, mensi mnoZstvi prochédzi metylaci v ledvinach a exkrece probiha ptevazné moéi. Vazba na
plazmatické proteiny je ptiblizné 70%. Nizké hladiny lze zjistit v centralnim nervovém systému.
Vatinoxan je u psa metabolizovan ve velmi omezené mite. Bylo zjisténo, Ze pouze malé



mnoZzstvi (< 5 %) davky vatinoxanu se vylucuje moci. To naznacduje, Zze vatinoxan je S nejveétsi
pravdépodobnosti eliminovan ve stolici, i kdyz nejsou k dispozici Zadne Udaje, které by to potvrdily.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Mannitol

Monohydrét kyseliny citronové

Methylparaben (E218)

Propylparaben

Hydroxid sodny (k apravé pH)

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (k Gprave pH)

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.
6.5 Druh asloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicky z €irého skla typu I uzaviené potazenou brombutylovou pryzovou zatkou
s hlinikovou pertli.

Kartonova krabicka s jednou injekéni lahvickou o obsahu 10 ml
Kartonova krabicka s 5 krabickami po jedné injekéni lahvicce o obsahu 10 ml
Kartonova krabicka s 10 krabickami po jedné injekéni lahviéce o obsahu 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetcare Oy

P.O. Box 99
24101 Salo

Finsko



8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/21/279/001-003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/12/2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o0 tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcet odpovédnéhoych za uvolnéni Sarze

Apotek Produktion & Laboratorier AB

Formvagen 5B

SE-90621 Umed

Svédsko

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Nizozemsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvifata.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injekéni roztok pro psy

medetomidini hydrochloridum / vatinoxani hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
0,5 mg medetomidini hydrochloridum (odpovida 0,425 mg medetomidinum)
10 mg vatinoxani hydrochloridum (odpovid4 9,2 mg vatinoxanum)

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

4. VELIKOST BALENI

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi.

¢

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po propichnuti spotfebujte do 3 mésica.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetcare Oy
Box 99
FI1-24101 Salo
Finsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/279/001-003

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

TITEK

(03

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injekéni roztok pro psy

medetomidini hydrochloridum / vatinoxani hydrochloridum

¢

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

0,5 mg/ml medetomidini hydrochloridum
10 mg/ml vatinoxani hydrochloridum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANI

i.m.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Cs.:

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po propichnuti spotiebujte do 3 mésict.

8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injeké¢ni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DF\’VZITELE ROZHODNUTT O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: 5
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvéagen 5B, SE-90621 Umed, Svédsko
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zenalpha 0,5 mg/ml +10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy
medetomidini hydrochloridum / vatinoxani hydrochloridum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Medetomidini hydrochloridum 0,5 mg (odpovida 0,425 mg medetomidinum)
Vatinoxani hydrochloridum 10 mg (odpovida 9,2 mg vatinoxanum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry, svétle zluty az zluty nebo hnédozluty roztok.

4, INDIKACE

Pro zklidnéni, sedaci a analgezii béhem neinvazivnich, nebolestivych nebo mirné bolestivych zakroki
a vySetfeni, které maji trvat nejvyse 30 minut.

5! KONTRAINDIKACE

NepouZivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s kardiovaskularnim onemocnénim, respiraénim onemocnénim nebo s poruchou
funkce jater nebo ledvin.

Nepouzivat u zvitat, ktera jsou v Soku nebo silné oslabena.

Nepouzivat u zvitat s hypoglykémii nebo s rizikem rozvoje hypoglykémie.

NepouZivat jako preanestetikum.

Nepouzivat u kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V bezpecnostnich a klinickych studiich byly velmi ¢asto pozorovany hypotermie, bradykardie a
tachykardie. Casto byl pozorovan prijem/kolitida a svalovy tfes. Mén¢ Casto bylo pozorovano
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zvraceni/nauzea a mimovolni defekace. V laboratornich studiich bezpe¢nosti byly velmi ¢asto
pozorovany srdeéni arytmie, napiiklad atrioventrikularni blokada druhého stupné a komorové
extrasystoly. V laboratornich studiich bezpecnosti byly velmi vzacné pozorovany nastiiklé skléry.

Vsechny vyse uvedené nezadouci ucinky byly pfechodné/odeznély bez 1é¢by, ackoli v piipadé
hypotermie bylo v piipadé potieby zajisténo vnéjsi zahiivani.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)

- Gasté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetienych zvitat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych zvitat)

- velmi vzéacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, vetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenéte kterykoliv z nezadoucich u¢inka a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro intramuskularni podani.

Davka zavisi na plose povrchu téla. Davkovani bude mit za nasledek podani 1 mg medetomidinu a
20 mg vatinoxanu na metr &tvereéni povrchu téla (m?).

Davku vypoditejte pomoci 1 mg/m? medetomidinu nebo pouZijte nize uvedenou tabulku
davkovani. V§imnéte si, Ze divka mg/kg se sniZuje se zvySujici se Zivou hmotnosti.

K zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tabulka 1. Objem davky na zakladé Zivé hmotnosti

Ziva hmotnost Objem davky
psa
kg ml
35az4 0,4
41az5 0,6
51az 7 0,7
7,1az 10 0,8
10,1a7 13 1,0
13,1az 15 1,2
15,1az 20 1.4
20,1 az 25 1,6
25,1 az 30 1,8
30,1 az 33 2,0
33,1 az 37 2,2
37,1 az 45 2,4
45,1 az 50 2,6
50,1 az 55 2,8
55,1 az 60 3,0
60,1 aZ 65 3,2

18



65,1 az 70 34
70,1 az 80 3,6
> 80 3,8

Opétovné podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem stejného zakroku nebylo hodnoceno, a proto
by nemél byt béhem stejného zakroku znovu podavan.

Pocet povolenych propichnuti zatky je omezen na nejvyse 15.

2l POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi presného davkovani pii podavani malych objemu se doporucuje pouzivat vhodné
kalibrovanou sttikacku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
Stitku za EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nervozni nebo rozrudeni psi s vysokymi hladinami endogennich katecholaminti mohou vykazovat
snizenou farmakologickou odpovéd’ na agonisty alfa-2-adrenergnich receptort, jako je medetomidin
(neucinnost). U podrazdénych zvifat muze byt nastup sedativnich/analgetickych ucinkl zpomaleny
nebo muze byt hloubka a doba trvani ucinkd snizena, nebo nulova. Proto by m¢l mit pes pied
zahéjenim podavani pfipravku moznost se zklidnit a po podani piipravku klidn€¢ odpocivat, dokud se
neobjevi zndmky sedace.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zviftat:
Vzhledem k absenci dostupnych udajit by mélo byt podavani piipravku sténatim mladsim 4,5 mésice
zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Doporucuje se, aby psi byli pfed podanim tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nala¢no v souladu
s aktualné platnymi doporu¢enymi postupy (napi. 4—6 hodin pro zdravé psy). Lze podavat vodu.

Béhem sedace a zotavovani je tieba Casto sledovat kardiovaskularni funkce a télesnou teplotu zvirat.

Po podani pripravku mohou byt pozorovany nékteré kardiovaskularni a¢inky (napi. bradykardie,
srdeCni arytmie jako atrioventrikularni blokada druhého stupné nebo komorové extrasystoly).

Béhem 15-45 minut po podani pfipravku se pravdépodobné krevni tlak snizi ptiblizné o 30-50 %
oproti hodnotam pied jeho podanim. Pfiblizn¢ od jedné hodiny po podani piipravku a po dobu az Sesti
hodin mtize byt pozorovana tachykardie S normalnim krevnim tlakem. Proto by se m¢lo ptednostné
provadét ¢asté monitorovani kardiovaskularnich funkci, dokud tachykardie neodezni.
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Po podani piipravku mize dojit k poklesu télesné teploty piiblizné o 1-2 °C.

Jakmile hypotermie nastane, mtZe pretrvavat déle nez sedace a analgezie.

Aby se zabranilo hypotermii, méla by byt osetfovana zvirata béhem zakroku udrzovana v teple a pfi
konstantni teploté az do Gplného zotaveni.

Medetomidin mutiZze zpisobit apnoe a/nebo hypoxémii. Tento U¢inek se pravdépodobné zesiluje, pokud
se pouZiva v kombinaci s opioidnimi analgetiky. Ve vSech piipadech je tieba ¢asto monitorovat
respiracni funkce. V piipadé zjisténi hypoxémie nebo podezieni na ni je rovnéz vhodné mit k dispozici
kyslik.

Analgezie navozena timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem muze byt kratsi nez sedativni ti€¢inek.
Podle potieby by méla byt zajisténa dalsi 1é¢ba bolesti.

U nékterych pst Ize o¢ekavat spontanni svalovy tfes nebo zaskuby.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum:

Néhodna expozice miize zptsobit sedaci a zmeény krevniho tlaku. Pfi podavani pripravku je tfeba dbat
opatrnosti, aby se zabranilo nahodnému sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem nebo
kontaktu s kizi, o¢ima ¢i sliznicemi. Doporucuje se pfiméfené znehybnéni zvitete, protoZze néktera
zvitata mohou reagovat na injekci (napf. obrannou reakci).

Je tfeba, aby téhotné Zeny podavaly veterinarni 1é¢ivy ptipravek se zvlastni opatrnosti, aby nedoslo
k sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem, protoZze po nahodné systémové expozici se mohou
objevit délozni kontrakce a pokles krevniho tlaku plodu.

Lidé se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni lécivy ptipravek obezietné.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem nebo pozieni vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci 1ékafi, ale NERIDTE DOPRAVNI PROSTREDKY.

V ptipadé kontaktu s pokozkou nebo sliznici omyjte zasazenou pokozku okamzité po expozici velkym
mnozstvim vody a svléknéte kontaminovany odev, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé
zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody. Pokud se objevi piiznaky, porad’te se

s lékatem.

Pro lékate: Veterinarni 1écivy piipravek obsahuje medetomidin, agonistu alfa-2 adrenoreceptort,

v kombinaci s vatinoxanem, periferné selektivnim antagonistou alfa-2 adrenoreceptort. Pfiznaky po
absorpci mohou zahrnovat klinické u¢inky zahrnujici sedaci zavislou na davce, respiracni depresi,
bradykardii, hypotenzi, sucho v tstech a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové arytmie.
Respiracni a hemodynamické ptiznaky je tieba 1éCit symptomaticky.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€civého piipravku pro pouziti u psit béhem biezosti nebo
laktace nebo u plemennych psi. Nejsou k dispozici Zadné Udaje o pouZiti vatinoxanu u plemennych
zvirat. Publikované udaje u laboratornich zvifat neprokazuji pfimou reprodukéni ani vyvojovou
toxicitu medetomidinu. PouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se proto u biezich nebo
laktujicich zvitat nedoporucuje.

Interakce s dalSimi Ié¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Ocekava se, ze pouziti jinych ptipravki tlumicich centralni nervovy systém a/nebo vazodilatac¢nich
ptipravkt bude zvySovat G€inky tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika veterinarnim lékafem by mélo byt provedeno odpovidajici snizeni davky.

Vzhledem k oc¢ekavanému rychlému zotaveni ze sedace u tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neni
bézné podavani atipamezolu po veterinarnim 1é¢ivém piipravku indikovano. Intramuskularni podani
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atipamezolu (30 minut po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku) bylo zkouméano ve studii
zahrnujici omezeny pocet zvitat. ProtoZe po podani atipamezolu byla u 50 % zvitat pozorovana
tachykardie, doporucuje se Vv ptipadech, kdy je podani atipamezolu povazovano za klinicky nezbytné,
peclivé sledovat srde¢ni frekvenci béhem zotavovani.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Podani 3nasobku a Snasobku doporucené davky tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku vedlo k mirné
prodlouzené sedaci a vys$S§i mife snizeni stfedniho arterialniho tlaku a rektalni teploty. Predavkovani
muze zvysit incidenci sinusové tachykardie béhem zotavovani.

Za ucelem zvraceni ucinki na centralni nervovy systém a vétSiny kardiovaskularnich ucinkt
medetomidinu, s vyjimkou hypotenze, 1ze podavat atipamezol. V piipadé potieby je tfeba zahajit
vhodnou kardiopulmonalni podporu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem

nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o0 tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dechra Veterinary Products NV OU Zoovetvaru

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

Tel: +32 144436 70 Tel: + 372 6 709 006

Penyonuka Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Asklep Pharma Dechra Veterinary Products NV

711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324 Achterstenhoek 48, BE-2275 Lille, Belgique/ Belgien
Ten: + 359 888 837 191 Tel.: +32 14 44 36 70

Ceska republika Magyarorszag

Cymedica spol. s r.o. Tolnagro Kft.

Pod Nadrazim 308/24, CZ 268 01 Hofovice 142-146 Rakoczi u., HU-7100 Szekszard
Tel.: +420 311 706 200 Tel.: +367 452 8528
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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 EI.

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: +3313048 71 40

Hrvatska

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

Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

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

Tel: +31 348 563 434

island

Vetcare Oy

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

Italia

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

Tel: +39 (0) 113 157 437
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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

Suomi/Finland

Vetcare Oy

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



Kvbmpog

Vetcare Oy

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

Latvija

OU Zoovetvaru

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

Dechra Veterinary Products AB

Stora Washy Orangeriet 3, SE-194 37 Upplands
Véshy

Tel: +46 (0) 8 32 5355

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

Tel: +31 348 563 434
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