I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
AKktivas vielas:

Medetomidina hidrohlorids 0,5 mg (atbilst 0,425 mg medetomidina)
Vatinoksana hidrohlorids 10 mg (atbilst 9,2 mg vatinoksana)

Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,8 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, viegli dzeltens 11dz dzeltens vai briingani dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Dzivnieka fiksacijas, sedacijas un analggzijas nodrosSinasanai neinvazivu, nesapigu vai mazsapigu
procediru un izmeklgjumu laika, kuru ilgums neparsniedz 30 mindites.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar kardiovaskularam slimibam, elpoSanas sistémas slimibam, aknu vai nieru
darbibas traucgjumiem.

Nelietot dzivniekiem, kuri ir Soka stavoklt vai smagi novajinati.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir hipoglikémija vai hipoglikémijas risks.

Nelietot ka ievadnarkozes lidzekli.

Nelietot kakiem.

4.4 IpaSibridinajumi katrai mérka sugai

Nervoziem vai uzbudinatiem suniem ar augstu endogéno kateholaminu Iimeni var bt samazinata
farmakologiska atbildes reakcija uz alfa-2 adrenoceptoru agonistiem, pieméram, medetomidinu
(neiedarbojas). Satrauktiem dzivniekiem var pal€ninaties sedativas/analggtiskas iedarbibas sakums,
samazinaties iedarbibas dzilums un ilgums vai ta var neiestaties vispar. Tap&c sunim jadod iesp&ja
nomierinaties pirms zalu lietoSanas un mierigi atpusties pec zalu lietoSanas, 11dz iestajas sedacija.
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4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ta ka nav pieejami dati, kucnu arst€sanai, kas jaunaki par 4,5 méneSiem, japamatojas uz atbildiga
veterinararsta veikto ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Saskana ar §1 briza ieteikto klinisko praksi ieteicams sunus nebarot (pieméram, veselus sunus 4-6
stundas) pirms arsté€Sanas ar §STm veterinarajam zalém. Var dot tideni.

Sedacijas un atmoSanas laika dzivniekiem biezi japarbauda kardiovaskulara funkcija un kermena
temperatura.

Péc zalu lietoSanas var novérot kadus kardiovaskularas sisttmas darbibas traucgjumus (pieméeram,
bradikardiju, tadas sirds aritmijas ka otras pakapes AV blokadi vai ventrikularie aizvietotajkompleksi
(ventricular escape complexes)).

15—45 mintu laika pec zalu lietosanas asinsspiediens, visticamak, samazinasies par aptuveni 3050 %,
salidzinot ar ta ltmeni pirms lietoSanas. Aptuveni vienu stundu p&c zalu lietoSanas var noveérot
tahikardiju ar normalu asinsspiedienu, kas ilgst [idz sesam stundam. Tadg] sirds un asinsvadu sist€émas
darbibu vélams biezi uzraudzit, 11dz tahikardija ir normaliz&jusies.

Iespgjams, ka p&c zalu ievadisanas kermena temperatiira samazinasies par aptuveni 1-2 °C.
Hipotermija var saglabaties ilgak par sedaciju un analggziju.

Lai noverstu hipotermiju, arstétajiem dzivniekiem procediras laika un 1idz pilnigas atmoSanas bridim
jaatrodas siltuma un nemainiga temperatiira.

Medetomidins var izraisit apnoju un/vai hipoksémiju. STiedarbiba, visticamak, pastiprinasies, jato lietos
kombinacija ar opioidus saturo$am zalém. Visos gadijumos javeic regulara elpoSanas funkcijas
uzraudziba. leteicams nodrosinat tulit&ju pieejamibu skabeklim gadijuma, ja rodas aizdomas par
hipokseémiju vai ta tiek konstatgta.

Pretsapju iedarbiba, ko nodrosina veterinaras zales, var bt 1saka neka sedativa iedarbiba.
NepiecieSamibas gadijuma janodrosina papildu sapju parvaldiba.

Daziem suniem iespgjama spontana muskulu trice vai drebésana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Nejausa iedarbiba var izraisit sedaciju un asinsspiediena izmainas. Zalu lietoSanas laika jaievéro
piesardziba, lai izvairitos no nejauSas pasinjic€Sanas vai kontakta ar adu, actm vai glotadu. leteicama
atbilstoSa dzivnieka fiksacija, jo dazi dzivnieki var reagét uz injekciju (piem., aizsardzibas reakcija).

Gritniecem veterinaras zales jalieto Tpasi piesardzigi, lai izvairitos no pasinjicéSanas, jo pec nejausas
sistemiskas iedarbibas iesp&jamas dzemdes kontrakcijas un pazeminats augla asinsspiediens.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam, ievadit $is
veterinaras zales piesardzigi.

Ja notikusi nejausa paSinjicéSana vai norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI.

Gadijuma, ja zales noklust uz adas vai glotadam, nekavg&joties skalot skarto vietu ar lielu Gidens
daudzumu un novilkt notraipito apgerbu, kas ir tiesa saskar¢ ar adu. Ja zales nonak saskaré ar acim, tas
jaskalo ar lielu daudzumu tira tidens. Ja rodas simptomi, konsultéties ar arstu.



Arstam: §is veterinaras zales satur medetomidinu, alfa-2-adrenoreceptoru agonistu, kombinacija ar
vatinoksanu, periferiski selektivu alfa-2-adrenoreceptoru antagonistu. Simptomi p&c absorbcijas var
izpausties ka no devas atkariga sedacija, elposanas nomakums, bradikardija, hipotensija, sausa mute un
hiperglikémija. Zinots ar1 par ventrikularo aritmiju. ElpoSanas un hemodinamiskas pazimes jaarste
simptomatiski.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Drosuma un kliniskajos p&tijumos loti biezi tika noverota hipotermija, bradikardija un tahikardija. Biezi
tika noverota diareja/kolits un muskulu trice. Retak tika noveérota vemsana/slikta doisa un patvaliga
defekacija. Laboratoriskajos droSuma pétijumos loti biezi noveroja sirds aritmijas, piemeéram, otras
pakapes AV blokadi un sirds ventrikularie aizvietotajkompleksi (ventricular escape complexes).
Laboratoriskajos droSuma pétijumos |oti reti noveéroja injic€to skléru.

Visas iepriek§ minétas blakusparadibas bija parejoSas/izzuda bez arsteSanas, lai gan tika nodroSinata
argja sildisana, ja tas bija nepiecieSams hipotermijas gadijuma.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-
as));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 Lietosana griusnibas vai laktacijas laika

Nav pieradits o veterinaro zalu droSums suniem griisnibas vai laktacijas laika vai vaislai paredz&tiem
suniem. Nav pieejami dati par vatinoksana lietoSanu vaislas dzivniekiem. Publicétie dati par
laboratorijas dzivniekiem neuzrada medetomidina tieSu reproduktivo vai attistibas toksicitati. Tapéc §is
veterinaras zales nav ieteicams lietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Paredzams, ka citu centralas nervu sistémas depresantu un/vai vazodilatgjosu zalu lietoSana pastiprinas
veterinaro zaluiedarbibu, un péc veterinararsta veikta ieguvumu un riska attiecibas novertgjuma attiecigi
jasamazina deva.

Sakara ar strauju atmosanos no sedacijas, kas sagaidama, lietojot veterinaras zales, pec veterinaro zalu
lietosanas nav indic@ta atipamezola lietoSana. Atipamezola intramuskulara ievadiSana (30 miniites pec
veterinaro zalu ievadiSanas) ir pétita petijuma ar ierobezotu dzivnieku skaitu. Ta ka p&c atipamezola
lietoSanas 50 % dzivnieku tika noverota tahikardija, ieteicams ripigi uzraudzit sirdsdarbibu atmosanas
laika tajos gadijumos, kad atipamezola lietosana tiek uzskatita par kliniski nepiecieSamu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Intramuskularai lieto$anai.

Deva ir atkariga no kermena virsmas laukuma. Deva ir 1 mg medetomidina un 20 mg vatinoksana uz
kermena virsmas laukuma kvadratmetru (m?).

Aprekinat devu, izmantojot 1 mg/m’ medetomidina, vai izmantot zemak esoSo devu tabulu. Nemt
vera, ka, palielinoties kermena svaram, mg/kg deva samazinas.

Lai nodroSinatu precizu dozgSanu, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi graduétu slirci.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp€jas precizak.



1. tabula. Devas tilpums atkariba no kermena svara
Suna kermena

Devas tilpums

svars
Kg ml
no 3,51idz4 0,4
no4,11idz5 0,6
no 5,11idz 7 0,7
no 7,1 1idz 10 0,8

no 10,1 [idz 13 1.0
no 13,1 Iidz 15 1,2
no 15,1 Iidz 20 1,4
no 20,1 I1dz 25 1,6
no 25,1 Iidz 30 1,8
no 30,1 I1dz 33 2,0
no 33,1 Iidz 37 2,2
no 37,1 Iidz 45 2,4
no 45,1 1idz 50 2,6
no 50,1 Iidz 55 2,8
no 55,1 1idz 60 3,0
no 60,1 Iidz 65 3,2
no 65,1 1idz 70 3.4
no 70,1 Iidz 80 3,6
>8() 3,8

Atkartota veterinaro zalu lietoSana vienas un tas paSas procediiras laika nav novertéta, tapec S$is
veterinaras zales nedrikst lietot atkartoti tas pasas procediiras laika.

Pielaujamais aizbaZna caurdurSanas skaits nedrikst parsniegt 15 reizes.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Veterinaras zales, lietojot 3 un 5 reizes lielaka deva par ieteicamo, uzradija nedaudz ilgaku sedaciju un
lielaku vidgjo arterialo spiedienu un rektalas temperatiiras pazeminasanos.

Pardozgsana var palielinat sinusa tahikardijas sastopamibas biezumu atmosanas laika.

Atipamezolu var lietot, lai noverstu centralas nervu sistemas darbibas traucgjumus un lielako dalu no
medetomidina sirds un asinsvadu darbibas traucgjumiem, iznemot hipotensiju. Vajadzibas gadijuma
janodrosina atbilstoss kardiopulmonalais atbalsts.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

S. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie Iidzekli, miega un sedativie lidzekli.
ATK vet kods: QNO5CM99



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Medetomidins ir sp&cigs un selekttvs alfa-2-adrenoreceptoru agonists, kas nomac noradrenalina
izdalianos no noradrenergiskiem neironiem un izraisa sedaciju un atsapinasanu. Sis iedarbibas dzilums
un ilgums ir atkarigs no devas. Medetomidins ir racémisks maisijums, kas satur aktivo enantioméru
deksmedetomidinu un neaktivo enantioméru levomedetomidinu. Centralaja nervu sistéma ir traucéta
simpatiska neirotransmisija un samazinas apzinas Itmenis. Var samazinaties arT elposanas atrums un
kermena temperatiira. Periférija medetomidins stimulé alfa-2 adrenoreceptorus asinsvadu gludajos
muskulos, kas izraisa asinsvadu saSaurinaSanos un hipertensiju, ka rezultata samazinas sirdsdarbibas
atrums un sirds izsviede. Deksmedetomidins izraisa ar1 vairakus citus alfa-2 adrenoceptoru medictus
efektus, tostarp piloerekciju, gremosanas trakta motoro un sekretoro funkciju nomakumu, diurézi un
hiperglikemiju.

Vatinoksans ir periferiski selekttvs alfa-2-adrenoreceptoru antagonists, kas vaji penetr€ centralo nervu
sisttmu. Vatinoksanu lieto ka aktivo (RS) diastereoméru. lerobezojot ta iedarbibu uz perifeérisko organu
sistémam, tiek noversta vai vajinata deksmedetomidina kardiovaskulara un citaiedarbiba arpus centralas
nervu sistémas, ja to lieto vienlaikus ar alfa-2 adrenoreceptoru agonistu. Deksmedetomidina centrala
iedarbiba nemainas, lai gan vatinoksans samazina deksmedetomidina izraisitas sedacijas un analggzijas
ilgumu, galvenokart palielinot ta klirensu, uzlabojot kardiovaskularo funkciju. Vatinoksans stimulé
insulina izdaliSanos un nomac medetomidina hiperglikémisko iedarbibu.

Veterinaro zalu droSums un iedarbigums tika parbaudits daudzcentru klniskaja petijuma, iesaistot 223
klientiem piederosus sunus. Sunus, kuriem nepiecieSama neinvaziva, nesapiga vai mazsapiga procediira
vai izmekleSana, arst€ja ar ieteicamo veterinaro zalu devu (testa grupu) vai deksmedetomidinu
(kontroles grupu). Procediirasietvera: radiografisku izmekl&sanu vai att€ldiagnostiku, ausu izmekl&sanu
un arstésanu, acu izmekléSanu un arsté$anu, analo dziedzeru arstéSanu, dermatologisko izmekl&Sanu un
procediiras, ortopedisko izmeklgsanu, zobu izmekl&sanu un biopsiju, tievas adatas aspiraciju/virspusgju
biopsiju, seromas vai abscesa drenazu, nagu apgriesanu, adas kopSanu un venozas asins nemsanu. 110
suni sanéma testa zales. Saja grupa sedacija, kas ir pietickama procediiras veik$anai, radas vidgji 14
minasu laika. Lai gan kliniski noderigas sedacijas ilgums dazadiem individiem butiski atSkiras no
paredzetas procediiras, 73 % testa grupu gadijumu sedacija ilga vismaz 30 miniites un procedura tika
veiksmigi pabeigta 94,5 % gadijumu. Testa grupas vid&jais sirdsdarbibas atrums visu laiku péc
arst€Sanas saglabajas normas robezas (60—140 sitieni miniit€), tomer 22 % sunu pec arstesanas noveroja
tahikardiju (140-240 sitieni miniit€). Ar deksmedetomidinu arstetaja kontroles grupa vidgjais laiks lidz
sedacijas sakumam bija 18 miniites, un sedacija ilga vismaz 30 miniites 80 % sunu. Procediira tika
sekmigi pabeigta 90,1 % kontroles grupu gadijumu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Péc medetomidina (1 mg/m?) + vatinoksana (30 mg/m?) eksperimentala preparata intramuskularas
ievadiSanas gan medetomidins, gan vatinoksans no injekcijas vietas tika absorbéts atri un loti labi.
Maksimala koncentracija plazma tika sasniegta attiecigi peéc 12,6 £ 4,7 (vidgja + standartnovirze)
mintitém un péc 17,5 = 7,4 minttém deksmedetomidina (medetomidina aktiva enantiom@ra) un
vatinoksana. Vatinoksans palielinaja deksmedetomidina izkliedes tilpumu un klirensu. Tadgjadi
deksmedetomidina klirenss palielingjas divas reizes, ja to lietoja kombinacija ar vatinoksanu. Tadas
pasas paradibas noveroja ar1, ievadot zales intravenozi.

Deksmedetomidina un vatinoksana koncentraciju cerebrospinalaja skidruma (CSS) noteica péc
veterinaro zalu gala formulas intravenozas ievadiSanas. Nesaistita frakcija plazma: CSS attieciba bija
aptuveni 50:1, lietojot vatinoksanu, un 1:1, lietojot deksmedetomidinu.

Medetomidina saisti$anas ar plazmas olbaltumvielam ir augsta (85-90 %). Medetomidinu galvenokart
oksidé aknas, mazaka daudzuma notiek metilacija nieres, un ekskrécija galvenokart notiek ar uriu. Ar
plazmas olbaltumvielam saistas aptuveni 70 % vatinoksana. Zems Iimenis ir nosakams centralaja nervu
sisttma. Suna organisma vatinoksans metabolizgjas loti ierobezota apméra. Tika konstatéts, ka tikai
neliels daudzums (<5 %) no vatinoksana devas izdalas ar urinu. Tas liecina, ka vatinoksans visticamak
izdalas ar fekalijam, lai gan nav pieejami dati, kas to apstiprinatu.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Mannits

Citronskabes monohidrats
Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Koncentréta salsskabe (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi I tipa stikla flakoni ar brombutila gumijas aizbazni, kur§ parklats ar aluminiju un nonemamu
vacinu.

Kartona kastite, kas satur vienu 10 ml flakonu.

Kartona kaste, kas satur 5 kastites ar vienu 10 ml flakonu.

Kartona kaste, kas satur 10 kastites ar vienu 10 ml flakonu.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Somija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/279/001-003



9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 15/12/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS


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

II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Apotek Produktion & Laboratorier AB
Formviégen 5B

SE-90621 Umea

Zviedrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktizgjoSam veterinararstam.

C. MAKSIMALIPIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piem&rojams.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem

medetomidine hydrochloride / vatinoxan hydrochloride

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

1 ml satur:
0,5 mg medetomidina hidrohlorida (atbilst 0,425 mg medetomidina)
10 mg vatinoksana hidrohlorida (atbilst 9,2 mg vatinoksana)

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
5x 10ml
10x 10 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I)

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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Péc pirmreizgjas flakona caurdurSanas izlietot 3 ménesu laika.

11. TPASIUZGLABASANAS NOSACILJUMI

12. IPASINORADIJUMINEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

| 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetcare Oy
Box 99
F1-24101 Salo

Somija

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/279/001-003

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:

14



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem

medetomidine hydrochloride / vatinoxan hydrochloride

2.  AKTIVAS(-0O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

0,5 mg/ml medetomidina hidrohlorids
10 mg/ml vatinoksana hidrohlorids

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAIDEVU SKAITS

10 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

1.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I)

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7.  DERIGUMA TERMINS

EXP:
Pé&c caurdursanas izlietot 3 ménesu laika.

| 8.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Somija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umea, Zviedrija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenalpha 0,5 mg/ml +10 mg/ml skidums injekcijam suniem
medetomidine hydrochloride / vatinoxan hydrochloride

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur:

Aktivas vielas:
Medetomidina hidrohlorids 0,5 mg (atbilst 0,425 mg medetomidina)
Vatinoksana hidrohlorids 10 mg (ekvivalents 9,2 mg vatinoksana)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 1,8 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Dzidrs, viegli dzeltens 1idz dzeltens vai bringani dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Nodrosinat fiksaciju, sedaciju un analgéziju neinvazivu, nesapigu vai viegli sapigu procediru un
izmeklIgjumu veiksanas laika, kuru ilgums neparsniedz 30 mindites.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar kardiovaskularam slimibam, elpcelu slimibam vai aknu vai nieru darbibas
trauc€jumiem.

Nelietot dzivniekiem, kuri ir Soka stavoklT vai smagi novajinati.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir hipoglikémija vai hipoglikémijas risks.

Nelietot ka zales pirms anestézijas.

Nelietot kakiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Drosuma un kliniskajos p&tijumos loti biezi tika noverota hipotermija, bradikardija un tahikardija.
Biezi tika noverota caureja/kolits un muskulu trice. Retak tika noverota vemsana/nelabums un

patvaliga defekacija. Laboratorijas drosibas petijumos loti bieZi novéroja sirds aritmijas, piemeram,
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otras pakapes AV blokadi un kambaru kompleksus. Laboratorijas drosibas petijumos loti reti noveroja
injicéto skléru.

Visas ieprieks min&tas blakusparadibas bija parejosas/izzuda bez arstesanas, lai gan tika nodrosinata
argja sildiSana, ja tas bija nepiecieSams hipotermijas gadijuma.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-

as));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
Janoverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lietoSanai.

Deva ir atkariga no kermena virsmas laukuma. Devas lietoSanas rezultata ievada 1 mg medetomidina
un 20 mg vatinoksana uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru (m?).

Apréekiniet devu, izmantojot 1 mg/m* medetomidinu, vai izmantojiet zemak eso$o devu tabulu.
Janem vera, ka, palielinoties kermena masai, mg/kg deva samazinas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena masa janosaka péc iesp€jas precizak.

1. tabula. Devas tilpums atkariba no kermena masas

Suna kermena Devas tilpums
masa

kg ml
no 3,51idz 4 0,4
no4,11idz 5 0,6
no 5,1 Iidz 7 0,7
no 7,11idz 10 0,8
no 10,1 I1dz 13 1.0
no 13,1 Iidz 15 1,2
no 15,1 [idz 20 1,4
no 20,1 [idz 25 1,6
no 25,1 1idz 30 1,8
no 30,1 Iidz 33 2,0
no 33,1 lidz 37 2,2
no 37,1 l1idz 45 2.4
no 45,1 1idz 50 2,6
no 50,1 I1dz 55 2,8
no 55,1 Iidz 60 3,0
no 60,1 Iidz 65 3,2
no 65,1 1idz 70 3.4
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no 70,1 Iidz 80 3,6
>80 3.8

Atkartota veterinaro zalu lietoSana vienas un tas paSas procediiras laika nav novertéta, tap&c §is
veterinaras zales nedrikst lietot atkartoti tas pasas procediiras laika.

Pielaujamais aizbaznu atvérumu skaits nedrikst parsniegt 15.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu precizu dozésanu, ievadot mazus tilpumus, ieteicams izmantot atbilstosi graduetu
Slirci.

10. IZDALISANAS PERIODS(-I)

Nav piemérojams.

11. TPASIUZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is veterinaras zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes péc
“EXP”.

Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 menesi.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nervoziem vai uzbudinatiem suniem ar augstu endogéno kateholaminu limeni var biit samazinata
farmakologiska reakcija uz alfa-2 adrenoceptoru agonistiem, piemé&ram, medetomidinu
(neefektivitate). Satrauktiem dzivniekiem var paléninat sedativas/analggtiskas iedarbibas sakumu,
samazinat iedarbibas dzilumu un ilgumu vai neietekmét to vispar. Tapec sunim jadod iesp&ja
nomierinaties pirms arstéSanas sakuma un mierigi atpiisties pec zalu lietosanas, 11dz ir radusas
sedacijas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ta ka nav pieejami dati, kucenu arstéSanai, kas jaunaki par 4,5 meénesiem, japamatojas uz atbildiga
veterinararsta veiktu ieguvumu un riska novertgjumu.

Pirms arst€Sanas ar §Tm veterinarajam zalem ieteicams sunus nebarot saskana ar pasreizgjo ieteikto
paraugpraksi (piem&ram, 4—6 stundas veseliem suniem). Var dot tideni.

Sedacijas un atveseloSanas laika dzivniekiem biezi jauzrauga kardiovaskulara funkcija un kermena
temperatura.

P&c arstesanas var noverot sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucgjumus (piemeram, bradikardiju,
sirds aritmijas, pieméram, otras pakapes AV blokadi vai sirds kambaru kompleksus).

15-45 mintsu laika peéc arsteésanas asinsspiediens, visticamak, samazinasies par aptuveni 30-50 %,
salidzinot ar ITmeni pirms arsteéSanas. Aptuveni vienu stundu p&c arsteésanas var noverot tahikardiju ar
normalu asinsspiedienu, kas ilgst [idz seS8am stundam. Tade] sirds un asinsvadu sist€mas darbibu
velams uzraudzit biezi, 11dz tahikardija ir normalizgjies.
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Péc ievadiSanas iesp&ama kermena temperatiiras pazeminaSanas par aptuveni 1-2 °C.

Kad hipotermija ir izveidota, ta var saglabaties ilgak neka sedacija un analggzija.

Lai noverstu hipotermiju, arstétajiem dzivniekiem proceduras laika un I1dz pilnigas atveseloSanas
bridim jaatrodas siltuma un nemainiga temperattra.

Medetomidins var izraisit apnoju un/vai hipoksémiju. STietekme, visticamak, bis pastiprinata, ja to
lietos kombinacija ar opioidus saturosam zalém. Vienmér biezi jauzrauga elposanas funkcija. Ja ir

aizdomas par hipoksémiju vai ta tiek konstateta, ieteicams nodrosinat skabekla atru pieejamibu.

Pretsapju iedarbiba, ko nodroSina veterinaras zales, var bt 1saka neka sedativa iedarbiba. Pec
vajadzibas janodrosina papildu sapju parvaldiba.

Daziem suniem iesp&ama spontana muskulu trice vai drebesana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Nejausa iedarbiba var izraisit sedaciju un asinsspiediena izmainas. ArstéSanas laika jaievero
piesardziba, lai izvairitos no nejausas pasinjiceSanas vai kontakta ar adu, actm vai glotadu. Ieteicams
pietiekami ierobezot dzivnieku, jo dazi dzivnieki var reagét uz injekciju (piemeram, aizsardzibas
reakcija).

Griitniecem veterinaras zales jalieto Tpasi piesardzigi, lai izvairitos no pasinjicesanas, jo p&c nejausas
sistemiskas iedarbibas iesp&jamas dzemdes kontrakcijas un pazeminats augla asinsspiediens.

Cilvekiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, $is
veterinaras zales jalieto piesardzigi.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana vai norisana, nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI.

Gadijuma, ja zales nokliist uz adas vai glotadam, nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu tidens
daudzumu un novilkt notraipito apgerbu, kas ir tiesa saskarg ar adu. Ja zales nonak saskar€ ar acim, tas
jaskalo ar lielu daudzumu svaiga tidens. Ja rodas simptomi, konsult&jieties ar arstu.

Arstam: Sis veterinaras zales satur medetomidinu, alfa-2-adrenoreceptoru agonistu, kombinacija ar
vatinoksanu, periferiski selektivu alfa-2-adrenoreceptoru antagonistu. Simptomi p&c absorbcijas var
izpausties ka no devas atkariga sedacija, elpoSanas nomakums, bradikardija, hipotensija, sausa mute
un hiperglikémija. Zinots ar1 par ventrikularo aritmiju. ElpoSanas un hemodinamiskie simptomi jaarste
simptomatiski.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums suniem griisnibas vai laktacijas laika vai ciltsdarbam
paredzetiem suniem. Nav pieejami dati par vatinoksana lietosanu vaislas dztvniekiem. Publicétie dati
par laboratorijas dzivniekiem neuzrada medetomidina tieSu reproduktivo vai attistibas toksicitati.
Tap&c §is veterinaras zales nav ieteicams lietot griisniem vai lakt€joSiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Paredzams, ka citu centralas nervu sistemas depresantu un/vai vazodilat&joSu zalu lietosana potence
veterinaro zalu iedarbibu, un p&c ieguvumu un riska izvertéSanas veterinararstam ir javeic atbilstosa
devas samazinasana.

Sakara ar strauju atgiSanos no sedacijas, kas sagaidama, lietojot veterinaras zales, pec veterinaro zalu
lietosanas nav indicgta atipamezola lietoSana. Atipamezola intramuskulara ievadisana (30 mintites p&c
veterinaro zalu ievadiSanas) ir pétita petijuma ar ierobezotu dzivnieku skaitu. Ta ka p&c atipamezola
lietoSanas 50 % dzivnieku tika noverota tahikardija, ieteicams riipigi novérot sirdsdarbibu
atveseloSanas laika gadijumos, kad atipamezola lietoSana tiek uzskatita par kliniski nepiecieSamu.
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PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Veterinarajam zalém, kas tika lietotas 3 un 5 reizes vairak par ieteicamo devu, bija nedaudz pagarinata
sedacija un lielaks vidgja arteriala spiediena un rektalas temperatiiras samazinajums. Pardozesana var
palielinat sinusa tahikardijas biezumu atvese]osanas laika.

Atipamezolu var lietot, lai noverstu centralas nervu sistémas darbibas traucgjumus un lielako dalu no
medetomidina sirds un asinsvadu darbibas traucgjumiem, iznemot hipotensiju. Vajadzibas gadijuma
jauzsak atbilstoSa kardiopulmonala palidziba.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. TIPASINORADIJUMINEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
izmest kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACUJA

Iepakojuma izméri: 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Izplatisanai tikai praktizgjoSam veterinararstam.
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