I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml siistelahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab:

Toimeained:

medetomidiinvesinikkloriid 0,5 mg (vastab 0,425 mg medetomidiinile)
vatinoksaanvesinikkloriid 10 mg (vastab 9,2 mg vatinoksaanile)
Abiained:

metiililparahiidroksiibensoaat (E218) 1,8 mg
propiiiilparahiidroksiibensoaat 0,2 mg

Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus.

Selge kergelt kollakas kuni kollakas voi pruunikaskollane lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Naiidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Tagada litkumatus, sedatsioon ja analgeesia mitteinvasiivsete, mittevalulike voi kergelt valulike
protseduuride ja uuringute ajal, mis ei kesta iile 30 minuti.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada loomadel, kellel on siidame-veresoonkonna haigused, hingamisteede haigused voi
maksa- vOi neerutalitluse héired.

Mitte kasutada Sokis vdi tugevalt kurnatud loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on hiipogliikeemia vai selle tekke risk.

Mitte kasutada anesteesiaeelse ravimina.

Mitte kasutada kassidel.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Korge endogeensete katehhoolamiinide tasemega nérvilistel vai erutunud koertel v3ib esineda
viiksem farmakoloogiline reaktsioon alfa-2-adrenoretseptori agonistidele, nt medetomidiinile
(ebaefektiivsus). Erutunud loomadel v3ib sedatiivse/analgeetilise toime algus olla aeglasem voi toime
ulatus ja kestus vihenenud v4i olematu. Seetottu tuleb koeral voimaldada enne ravi algust rahuneda ja
pérast ravimi manustamist vaikselt puhata, kuni ilmnevad sedatsiooni tunnused.
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4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Olemasolevate andmete puudumisel peab alla 4,5 kuu vanuste kutsikate ravi pohinema vastutava
veterinaararsti poolt hinnatud kasu ja riski suhtel.

Enne ravi selle veterinaarravimiga on soovitatav, et koerad oleksid sddmata praegu soovitatava parima
tava kohaselt (nt 4—6 tundi tervetel koertel). Vett voib anda.

Loomadel tuleb sedatsiooni ja toibumise ajal sageli jalgida stidame-veresoonkonna talitlust ja
kehatemperatuuri.

Ravi jdrel voib tidheldada teatud kardiovaskulaarseid toimeid (nt bradiikardia, siidame riitmihdired, nt
teise astme AV-blokaad voi ventrikulaarsed ekstrasiistolid).

Ravijargselt 15—45 minuti jooksul langeb vererdhk ravieelse tasemega vorreldes tdendoliselt ligikaudu
30-50%. Ligikaudu 1 tunni jooksul pérast ravi voib tdheldada normaalse vererdhuga tahhiikardiat ja
see vOib kesta kuni kuus tundi. Seetottu on soovitatav siidameveresoonkonna talitlust sageli jalgida
kuni tahhiikardia moddumiseni.

Pérast manustamist alaneb kehatemperatuur tdendoliselt ligikaudu 1-2 °C.

Viljakujunenud hiipotermia voib piisida kauem kui sedatsioon ja analgeesia.

Hiipotermia véltimiseks tuleb ravitud loomi hoida protseduuri ajal ja tiieliku toibumiseni soojas ja
ptsival temperatuuril.

Medetomidiin voib pohjustada apnoed ja/voi hiipokseemiat. Samaaegsel kasutamisel koos
opioidravimitega on see toime tdendoliselt tugevam. Igal juhul tuleb hingamistalitlust sageli jdlgida.
Kui téheldatakse voi kahtlustatakse hiipokseemiat, peaks olema tagatud hapniku kiire kéttesaadavus.

Veterinaarravimist tingitud analgeesia v4ib olla lithiajalisem kui sedatiivne toime. Vajaduse korral
tuleb tagada tdiendav valuravi.

Monel koeral voib tekkida iseeneslik lihaste varisemine voi tdmblemine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik manustamine voib pohjustada sedatsiooni ja vererdohu muutusi. Ravimi manustamise ajal
tuleb olla ettevaatlik, et véltida ravimi juhuslikku siistimist iseendale voi kokkupuudet naha, silmade
v0i limaskestadega. Soovitatav on looma litkumist piisavalt piirata, sest moned loomad voivad
reageerida siistile (nt kaitsereaktsioon).

Rasedad peavad veterinaarravimit manustama eriti ettevaatlikult, et véltida ravimi juhuslikku siistimist
iseendale, sest parast juhuslikku siisteemset kokkupuudet vivad tekkida emaka kontraktsioonid ja
loote vererdhk langeda.

Inimesed, kes on toimeaine voi ravimi tikskoik milliste abiainete suhtes tilitundlikud, peaksid
manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale v6i allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vai pakendi etiketti, kuid ARGE JUHTIGE SOIDUAUTOT.

Kui ravim satub nahale v6i limaskestadele, peske nahka viivitamatult suure hulga veega ning
eemaldage saastunud riided, mis on otseses kontaktis nahaga. Silma sattumisel loputage silma rohke
puhta veega. Kui tekivad vaevused, p6drduge arsti poole.



Arstile: Veterinaarravim sisaldab medetomidiini, mis on alfa-2-adrenoretseptori agonist, ja
vatinoksaani, mis on perifeerselt selektiivne alfa-2-adrenoretseptori antagonist. Pérast imendumist
voivad tekkida jargmised simptomid: doosist sdltuv sedatsioon, respiratoorne depressioon,
bradiikardia, hiipotensioon, suukuivus ja hiipergliikeemia. Teatatud on ka ventrikulaarsetest
riitmihdiretest. Respiratoorseid ja hemodiinaamilisi siimptomeid tuleb ravida siimptomaatiliselt.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ohutusuuringutes ja kliinilistes uuringutes tdheldati viga sageli hiipotermiat, bradiikardiat ja
tahhiikardiat. Sageli tdheldati kdhulahtisust/koliiti ja lihastreemorit. Aeg-ajalt tdheldati
oksendamist/iiveldust ja tahtmatut roojamist. Laboratoorsetes ohutusuuringutes taheldati véiga sageli
stidame riitmihdireid, nditeks teise astme AV-blokaadi ja ventrikulaarseid ekstrasiistoleid.
Laboratoorsetes ohutusuuringutes téheldati viga harva skleera hiipereemiat.

Koik eespool nimetatud kdrvaltoimed olid médduvad / lahenesid ilma ravita, v.a vajadusel viline
soojendamine hiipotermia esinemisel.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1loomal 10 000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse voi laktatsiooni perioodil

Veterinaarravimi ohutus koertel tiinuse voi laktatsiooni perioodil ja aretuskoertel ei ole piisavalt
toestatud. Puuduvad andmed vatinoksaani kasutamise kohta aretusloomadel. Katseloomade kohta
avaldatud andmed ei néita medetomidiini otsest reproduktiiv- v3i arengutoksilisust. Seetdttu ei
soovitata veterinaarravimit kasutada tiinetel ega imetavatel loomadel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Eeldatavasti tugevdab teiste kesknérvisiisteemi pérssivate ja/voi vasodilateerivate ravimite kasutamine
veterinaarravimi toimet ning annust tuleb vihendada vastavalt parast loomaarsti poolset kasu ja riski
suhte hinnangut.

Et veterinaarravimi tekitatud sedatsioonist taastumine on kiire, ei ole atipamesooli rutiinne
manustamine pérast veterinaarravimi manustamist ndidustatud. Atipamesooli intramuskulaarset
manustamist loomadele (30 minutit parast veterinaarravimi manustamist) uuriti viikesemahulises
uuringus. Et pérast atipamesooli manustamist tdheldati 50%-1 loomadest tahhiikardiat, on soovitatav
taastumise ajal jilgida hoolikalt siidame 166gisagedust juhtudel, kus atipamesooli manustamist
peetakse kliiniliselt vajalikuks.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Intramuskulaarne.

Annus pdhineb kehapindalal. Annuseks on 1 mg medetomidiini ja 20 mg vatinoksaani iga kehapindala
ruutmeetri (m?) kohta.

Arvutage annus valemiga 1 mg/m?> medetomidiini v6i kasutage allolevat annustamistabelit. NB!
Kehamassi suurenedes annus mg/kg viheneb.

Soovitatav on kasutada vastavalt gradueeritud siistalt, et viikesi koguseid manustades oleks tagatud
tdpne annus.



Oige annuse tagamiseks tuleb kehamassi vdimalikult tipselt hinnata.

Tabel 1. Annuse maht kehamassi jérgi

Koera kehamass | Annuse maht

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 1,4
20,1...25 1,6
25,1...30 1,8
30,1...33 2,0
33,1...37 2,2
37,1...45 2,4
45,1...50 2,6
50,1...55 2,8
55,1...60 3,0
60,1...65 3,2
65,1...70 3.4
70,1...80 3,6
> 8 3,8

Veterinaarravimi korduvat manustamist sama protseduuri kéigus ei ole hinnatud ja seetottu ei tohi
seda sama protseduuri kdigus uuesti manustada.

Korki voib noelaga lidbistada maksimaalselt 15 korda.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Veterinaarravimit soovituslikust annusest 3 ja 5 korda rohkem manustades ilmnesid kergelt pikenenud
sedatsioon ning keskmise arteriaalse rohu ja rektaalse temperatuuri suurem langus. Uleannustamine
voib taastumise ajal suurendada siinustahhiikardia esinemissagedust.

Atipamesooli tohib manustada, et neutraliseerida kesknérvisiisteemile avalduvad toimeid ja
medetomidiini enamikke kardiovaskulaarseid toimeid, v.a hiipotensioon. Vajadusel tuleb alustada
sobivat kardiopulmonaalset toetusravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

E1 rakendata.

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: psiihholeptikumid, hiipnootikumid ja sedatiivid.
ATC-(veterinaar)kood: QNO5SCM99

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Medetomidiin on tugevatoimeline ja selektiivne alfa-2-adrenoretseptori agonist, mis parsib
noradrenaliini vabanemist noradrenergilistest neuronitest ning pShjustab sedatsiooni ja analgeesiat.
Nende toimete ulatus ja kestus sdltub annusest. Medetomidiin on ratseemiline segu, mis sisaldab

aktiivset enantiomeeri deksmedetomidiini ja inaktiivset enantiomeeri levomedetomidiini. Segu
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avaldab kesknérvisiisteemis stimpaatilist neurotransmissiooni pérssivat toimet, vahendades teadvuse
astet. Vaheneda voivad ka hingamissagedus ja kehatemperatuur. Perifeerias stimuleerib medetomidiin
veresoonte silelihaste alfa-2-adrenoretseptoreid, mis pShjustab vasokonstriktsiooni ja hiipertensiooni,
mistottu siidame 166gisagedus ja siidame minutimaht vihenevad. Deksmedetomidiini mojul ilmnevad
ka mitmed teised alfa-2-adrenoretseptori vahendatud toimed, nagu niiteks piloerektsioon, mao-
sooltrakti motoorse ja sekretoorse talitluse parssumine, diurees ja hiipergliikeemia.

Vatinoksaan on perifeerselt selektiivne alfa-2-adrenoretseptori antagonist, mis penetreerib
kesknérvisiisteemi halvasti. Vatinoksaani manustatakse aktiivse (RS) diastereomeerina. Vdhendades
deksmedetomidiini toimeid perifeersetele organsiisteemidele, ennetab voi ndrgendab koos alfa-2-
adrenoretseptori agonistiga manustatud vatinoksaan deksmedetomidiini kardiovaskulaarseid ja muid
toimeid viljaspool kesknirvisiisteemi. Deksmedetomidiini toime kesknérvisiisteemile ei muutu, kuigi
vatinoksaan vidhendab deksmedetomidiini sedatsiooni ja analgeesia kestust, eelkdige suurendades
viimase kliirensit, parandades kardiovaskulaarset talitlust. Vatinoksaan stimuleerib insuliini
vabanemist ja neutraliseerib medetomidiini hiipergliikeemilist toimet.

Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust kontrolliti mitmekeskuselises kliinilises uuringus, milles
osales 223 klientidele kuuluvat koera. Mitteinvasiivset, mittevalulikku voi kergelt valulikku
protseduuri voi lébivaatust vajavaid koeri raviti kas veterinaarravimi soovitatud annusega (katseriihm)
voi deksmedetomidiiniga (kontrollrithm). Protseduurid hdlmasid jargmist: radiograafiline uuring voi
diagnostiline uuring, korvauuringud ja -ravi, silmauuringud ja -ravi, anaalpauna ravi,
dermatoloogilised uuringud ja protseduurid, ortopeediline uuring, hambauuring ja biopsia, peenndela
aspiratsioon/pindmine biopsia, seroomi vOi abstsessi drenaaz, kiilinte 16ikamine, karvastiku hooldus ja
veenivere votmine. Katseravimit manustati 110 koerale. Selles riihmas tekkis protseduuri
labiviimiseks piisav sedatsioon keskmiselt 14 minutiga. Kuigi kliiniliselt kasuliku sedatsiooni kestus
on soltuvalt patsiendist ja kavandatavast protseduurist véga erinev, oli 73%-1 katserithmade juhtudest
sedatsiooni kestus vdhemalt 30 minutit ja protseduur lopetati edukalt 94,5%-1juhtudest. Katseriihmas
piisis koigil juhtudel keskmine stidame 166gisagedus pérast ravi normaalses vahemikus (60—140 166ki
minutis), kuid 22%-1 koertest tekkis teatud ravijargsel ajahetkel tahhiikardia (140240 166ki minutis).
Deksmedetomidiiniga ravitud kontrollrithmas oli keskmine sedatsiooni ilmnemise aeg 18 minutit ja
80%-1 koertest kestis sedatsioon vihemalt 30 minutit. Protseduur 1dpetati edukalt 90,1%-1
kontrollrithma juhtudest.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast medetomidiini (1 mg/m?) + vatinoksaani (30 mg/m?) katsepreparaadi intramuskulaarset
manustamist imenduvad nii medetomidiin kui ka vatinoksaan siistekohast kiiresti ja ulatuslikult.
Deksmedetomidiini (medetomidiini aktiivne enantiomeer) maksimaalne plasmakontsentratsioon
saabus vastavalt parast 12,6 = 4,7 (keskmine =+ standardhilve) minutit ja 17,5+ 7,4 minutit.
Vatinoksaan suurendas deksmedetomidiini jaotusruumala ja kliirensit. Seetdttu suurenes koos
vatinoksaaniga manustamisel deksmedetomidiini kliirens kaks korda. Sama téheldati ka intravenoossel
manustamisel.

Pérast veterinaarravimi 18pliku preparaadi intravenoosset manustamist moddeti deksmedetomidiini ja
vatinosaani kontsentratsiooni liikvoris. Plasma sidumata fraktsioon: Liikvori suhe oli ligikaudu 50:1
vatinoksaani korral ja 1:1 deksmedetomidiini korral.

Medetomidiini seondub hésti plasmavalkudega (85-90%). Medetomidiin oksiideerub peamiselt
maksas, viiksem kogus metiileerub neerudes ja eritumine toimub peamiselt uriini kaudu. Vatinoksaani
plasmavalkudega seondumise méér on ligikaudu 70%. Kesknérvisiisteemis on tuvastatavad viiksemad
tasemed. Vatinoksaan metaboliseerub koertes vaga vahe. Uriiniga eritub vaid viike kogus (< 5%)
vatinoksaani annusest. See viitab sellele, et vatinoksaan eritub tdenéoliselt viljaheitega, kuigi
puuduvad seda kinnitavad andmed.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mannitool

Sidrunhappe monohiidraat
Metiiiilparahiidroksiibensoaat (E218)
Propiiiilparahiidroksiibensoaat

Naatriumhiidroksiid (pH-regulaator)
Kontsentreeritud vesinikkloriidhape (pH regulaator)
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiligipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Lébipaistvast I tiiiipi klaasist viaalid, mis on suletud kaetud bromobutiiiilist kummikorgiga, millel on
alumiiniumkate ja flip-top kork.

Pappkarp tihe 10 ml viaaliga
Pappkarp, mille sees on 5 karpi, mis sisaldavad iihte (1) 10 ml viaali
Pappkarp, mille sees on 10 karpi, mis sisaldavad tihte (1) 10 ml viaali

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinoude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiédtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Soome

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/279/001-003



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 15/12/2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD


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

II LISA
A. RAVIMIPARTI VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. RAVIMIPARTIH VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Apotek Produktion & Laboratorier AB
Formviégen 5B

SE-90621 Umea

Rootsi

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Veterinaarne retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

E1 kohaldata.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

12



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml siistelahus koertele

medetomidiinvesinikkloriid/vatinoksaanvesinikkloriid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab:
0,5 mg medetomidiinvesinikkloriidi (vastab 0,425 mg medetomidiinile)
10 mg vatinoksaanvesinikkloriidi (vastab 9,2 mg vatinoksaanile)

[3. RAVIMVORM

Siistelahus.

4. PAKENDISUURUS

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

5. LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG (-AJAD)

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni 3 kuu jooksul.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUINEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Vetcare Oy
P. O. Box 99
F1-24101 Salo

Soome

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/279/001-003

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MARGIS

| 1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml siistelahus koertele

medetomidiinvesinikkloriid/vatinoksaanvesinikkloriid

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

0,5 mg/ml medetomidiinvesinikkloriidi
10 mg/ml vatinoksaanvesinikkloriidi

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Intramuskulaarne

| 5. KEELUAEG (-AJAD)

| 6. PARTII NUMBER

Lot:

7. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni 3 kuu jooksul.

| 8. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDIINFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml siistelahus koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Soome

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Ume4, Rootsi

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zenalpha 0,5 mg/ml +10 mg/ml siistelahus koertele
medetomidiinvesinikkloriid/vatinoksaanvesinikkloriid

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

1 ml sisaldab:

Toimeained:

medetomidiinvesinikkloriid 0,5 mg (vastab 0,425 mg medetomidiinile)
vatinoksaanvesinikkloriid 10 mg (vastab 9,2 mg vatinoksaanile)
Abiained:

metiililparahiidroksiibensoaat (E 218) 1,8 mg

propiiiilparahiidroksiibensoaat 0,2 mg

Selge kergelt kollakas kuni kollakas v&i pruunikaskollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Tagada litkumatus, sedatsioon ja analgeesia mitteinvasiivsete, mittevalulike voi kergelt valulike
protseduuride ja uuringute ajal, mis ei kesta iile 30 minuti.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada loomadel, kellel on siidame-veresoonkonna haigused, hingamisteede haigused voi
maksa- vOi neerutalitluse héired.

Mitte kasutada Sokis voi tugevalt kurnatud loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on hiipogliikeemia voi selle tekke risk.

Mitte kasutada anesteesiaeelse ravimina.

Mitte kasutada kassidel.

6. KORVALTOIMED
Ohutusuuringutes ja kliinilistes uuringutes tdheldati viga sageli hiipotermiat, bradiikardiat ja

tahhiikardiat. Sageli tdheldati kohulahtisust/koliiti ja lihastreemorit. Aeg-ajalt tdheldati
oksendamist/iiveldust ja tahtmatut roojamist. Laboratoorsetes ohutusuuringutes tiheldati véiga sageli

17



stidame riitmihdireid, nditeks teise astme AV-blokaadi ja ventrikulaarseid ekstrasiistoleid.
Laboratoorsetes ohutusuuringutes tidheldati viga harva skleera hiipereemiat.

Koik eespool nimetatud kdrvaltoimed olid médduvad / lahenesid ilma ravita, v.a vajadusel viline
soojendamine hiipotermia esinemisel.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tdheldate iikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vo0i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Intramuskulaarne.

Annus pdhineb kehapindalal. Annuseks on 1 mg medetomidiini ja 20 mg vatinoksaani iga kehapindala
ruutmeetri (m?) kohta.

Arvutage annus valemiga 1 mg/m? medetomidiini véi kasutage allolevat annustamistabelit. NB!
Kehamassi suurenedes annus mg/kg viheneb.

Oige annuse tagamiseks tuleb kehamassi vdimalikult tépselt hinnata.

Tabel 1. Annuse maht kehamassi jérgi

Koera kehamass | Annuse maht

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 1,4
20,1...25 1,6
25,1...30 1,8
30,1...33 2,0
33,1...37 2,2
37,1...45 2,4
45,1...50 2,6
50,1...55 2,8
55,1...60 3,0
60,1...65 3,2
65,1...70 3,4
70,1...80 3,6
>8 3,8
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Veterinaarravimi korduvat manustamist sama protseduuri kdigus ei ole hinnatud ja seetdttu ei tohi
seda sama protseduuri kdigus uuesti manustada.

Korki voib noelaga lidbistada maksimaalselt 15 korda.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Soovitatav on kasutada vastavalt gradueeritud siistalt, et vdikesi koguseid manustades oleks tagatud
tdpne annus.

10. KEELUAEG (-AJAD)

FE1 rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda veterinaarravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud pappkarbil ja sildil
parast {EXP. PP. KK.AAAA}.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Korge endogeensete katehhoolamiinide tasemega nérvilistel voi erutunud koertel voib esineda
viiksem farmakoloogiline reaktsioon alfa-2-adrenoretseptori agonistidele, nt medetomidiinile
(ebaefektiivsus). Erutunud loomadel voib sedatiivse/analgeetilise toime algus olla aecglasem voi toime
ulatus ja kestus vihenenud v&i olematu. Seetottu tuleb koeral voimaldada enne ravi algust rahuneda ja
pérast ravimi manustamist vaikselt puhata, kuni ilmnevad sedatsiooni tunnused.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Olemasolevate andmete puudumisel peab alla 4,5 kuu vanuste kutsikate ravi pohinema vastutava
veterinaararsti poolt hinnatud kasu ja riski suhtel.

Enne ravi selle veterinaarravimiga on soovitatav, et koerad oleksid sd0mata praegu soovitatava parima
tava kohaselt (nt 4-6 tundi tervetel koertel). Vett voib anda.

Loomadel tuleb sedatsiooni ja toibumise ajal sageli jalgida stidame-veresoonkonna talitlust ja
kehatemperatuuri.

Ravi jérel voib tdheldada teatud kardiovaskulaarseid toimeid (nt bradiikardia, stidame riitmihiired, nt
teise astme AV-blokaad voi ventrikulaarsed ekstrasiistolid).

Ravijargselt 15—45 minuti jooksul langeb vererdhk ravieelse tasemega vorreldes tdendoliselt ligikaudu
30-50%. Ligikaudu 1 tunni jooksul pérast ravi voib tdheldada normaalse vererohuga tahhiikardiat ja
see voib kesta kuni kuus tundi. Seetdttu on soovitatav siidameveresoonkonna talitlust sageli jalgida
kuni tahhiikardia m6ddumiseni.

Pérast manustamist alaneb kehatemperatuur tdendoliselt ligikaudu 1-2 °C.
Viljakujunenud hiipotermia v3ib piisida kauem kui sedatsioon ja analgeesia.
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Hiipotermia véltimiseks tuleb ravitud loomi hoida protseduuri ajal ja tdieliku toibumiseni soojas ja
pusival temperatuuril.

Medetomidiin voib pdhjustada apnoed ja/voi hiipokseemiat. Samaaegsel kasutamisel koos
opioidravimitega on see toime tdendoliselt tugevam. Igal juhul tuleb hingamistalitlust sageli jdlgida.

Kui tdheldatakse voi kahtlustatakse hiipokseemiat, peaks olema tagatud hapniku kiire kittesaadavus.

Veterinaarravimist tingitud analgeesia v3ib olla lithiajalisem kui sedatiivne toime. Vajaduse korral
tuleb tagada tdiendav valuravi.

Mbonel koeral voib tekkida iseeneslik lihaste virisemine voi tdmblemine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik manustamine voib pohjustada sedatsiooni ja vererdhu muutusi. Ravimi manustamise ajal
tuleb olla ettevaatlik, et véltida ravimi juhuslikku siistimist iseendale voi kokkupuudet naha, silmade
vo0i limaskestadega. Soovitatav on looma litkumist piisavalt piirata, sest moned loomad voivad
reageerida siistile (nt kaitsereaktsioon).

Rasedad peavad veterinaarravimit manustama eriti ettevaatlikult, et véltida ravimi juhuslikku stistimist
iseendale, sest parast juhuslikku siisteemset kokkupuudet voivad tekkida emaka kontraktsioonid ja
loote vererdhk langeda.

Inimesed, kes on toimeaine voi ravimi tikskoik milliste abiainete suhtes iilitundlikud, peaksid
manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale voi allaneelamisel pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti, kuid ARGE JUHTIGE SOIDUAUTOT.

Kui ravim satub nahale v6i limaskestadele, peske nahka viivitamatult suure hulga veega ning
eemaldage saastunud riided, mis on otseses kontaktis nahaga. Silma sattumisel loputage silma rohke
puhta veega. Kui tekivad vaevused, p6drduge arsti poole.

Arstile: Veterinaarravim sisaldab medetomidiini, mis on alfa-2-adrenoretseptori agonist, ja
vatinoksaani, mis on perifeerselt selektiivne alfa-2-adrenoretseptori antagonist. Pérast imendumist
voivad tekkida jargmised siimptomid: doosist soltuv sedatsioon, respiratoorne depressioon,
bradiikardia, hiipotensioon, suukuivus ja hiipergliikeemia. Teatatud on ka ventrikulaarsetest
riitmihdiretest. Respiratoorseid ja hemodiinaamilisi siimptomeid tuleb ravida siimptomaatiliselt.

Tiinus ja imetamine:

Veterinaarravimi ohutus koertel tiinuse voi laktatsiooni perioodil ja aretuskoertel ei ole piisavalt
toestatud. Puuduvad andmed vatinoksaani kasutamise kohta aretusloomadel. Katseloomade kohta
avaldatud andmed ei néita medetomidiini otsest reproduktiiv- v3i arengutoksilisust. Seetdttu ei
soovitata veterinaarravimit kasutada tiinetel ega imetavatel loomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Eeldatavasti tugevdab teiste kesknérvisiisteemi parssivate ja/voi vasodilateerivate ravimite kasutamine
veterinaarravimi toimet ning annust tuleb vihendada vastavalt parast loomaarsti poolset kasu ja riski
suhte hinnangut.

Kuna veterinaarravimi tekitatud sedatsioonist taastumine on kiire, ei ole atipamesooli rutiinne
manustamine pérast veterinaarravimi manustamist ndidustatud. Atipamesooli intramuskulaarset
manustamist loomadele (30 minutit parast veterinaarravimi manustamist) uuriti vdikesemahulises
uuringus. Et pdrast atipamesooli manustamist téheldati tahhiikardiat 50%-1 loomadest, on soovitatav
taastumise ajal jdlgida hoolikalt siidame 166gisagedust juhtudel, kus atipamesooli manustamist
peetakse kliiniliselt vajalikuks.
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Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Veterinaarravimit soovituslikust annusest 3 ja 5 korda rohkem manustades ilmnesid kergelt pikenenud
sedatsioon ning keskmise arteriaalse rohu ja rektaalse temperatuuri suurem langus. Uleannustamine
voib taastumise ajal suurendada siinustahhiikardia esinemissagedust.

Atipamesooli tohib manustada, et neutraliseerida kesknérvisiisteemile avalduvad toimeid ja

medetomidiini enamikke kardiovaskulaarseid toimeid, v.a hiipotensioon. Vajadusel tuleb alustada
sobivat kardiopulmonaalset toetusravi.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDIINFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Pakendi suurused: 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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