PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injek¢ény roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):

medetomidin hydrochlorid 0,5 mg (¢o zodpoveda 0,425 mg medetomidinu)
vatinoxan hydrochlorid 10 mg (€¢o zodpoveda 9,2 mg vatinoxanu)

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, svetlozlty az ZIty alebo hnedoZIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na zabezpecenie znehybnenia, sedacie a analgézie pocas vykonavania neinvazivnych, nebolestivych
alebo mierne bolestivych zakrokov a vySetreni, ktoré maju trvat’ maximalne 30 minut.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskularnym ochorenim, respiranym ochorenim alebo poruchou
funkcie pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré su v Soku alebo vazne oslabené.

Nepouzivat' u zvierat, ktoré maju hypoglykémiu alebo st vystavené riziku vzniku hypoglykémie.
Nepouzivat’ ako liek pred anestéziou.

Nepouzivat’ u maciek.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nervozne alebo vzrusené psy s vysokymi hladinami endogénnych katecholaminov mézu vykazovat’
znizenu farmakologickt odpoved’ na agonistov alfa-2 adrenoceptorov, ako je medetomidin
(neucinnost’). V pripade rozrusenych zvierat by sa mohol spomalit’ nastup sedativnych/analgetickych
tginkov alebo by sa mohla zmensit’ hibka a trvanie uéinkov alebo by sa tieto u¢inky nemuseli prejavit’



Preto sa ma psovi pred zacatim liecby poskytnut’ moznost’ upokojit’ sa a po podani lieku pokojne
odpocivat’, az kym sa neprejavia znamky sedacie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzhl'adom na absenciu dostupnych tidajov ma liecba Steniat mladsich ako 4,5 mesiaca vychadzat’ z
posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Odportca sa, aby boli psy pred lieCbou tymto veterinarnym liekom nala¢no v stlade s najlepsimi
postupmi, ktoré sa v sucasnosti odporucaju (v pripade zdravych psov napr. 4 — 6 hodin). Vodu je
mozné podévat’.

Pocas sedacie a zotavovania sa ma Casto sledovat’ kardiovaskuldrna funkcia a telesna teplota zvierat.

Po liecbe mozno pozorovat’ niektoré kardiovaskularne ucinky (napr. bradykardiu, srdcové arytmie,
ako su atrioventrikularna blokada II. stupiia alebo komorové unikové komplexy).

Pocas 15 — 45 minut po liecbe sa krvny tlak pravdepodobne znizi priblizne o 30 — 50 % oproti
hodnotam pred lie¢bou. Priblizne jednu hodinu po lie¢be mozno pozorovat’ tachykardiu s normalnym
krvnym tlakom, ktora méze trvat’ az Sest’ hodin. Pokial je to mozné, ma sa preto Casto monitorovat’
kardiovaskularna funkcia, az kym tachykardia neodznie.

Po podani sa pravdepodobne znizi telesna teplota priblizne o 1 —2 °C.

Ak dbjde k hypotermii, méze trvat’ dlhsie ako sedécia a analgézia.

Aby sa zabranilo hypotermii, oSetrované zvierata sa maju pocas zakroku a az do uplného zotavenia
udrziavat’ v teple a pri konstantnej teplote.

Medetomidin méze spdsobit’ apnoe a/alebo hypoxémiu. Tento u€inok sa pravdepodobne zosilni, ak sa
liek pouziva v kombinacii s opioidnymi liekmi. Vo vsetkych pripadoch sa ma casto vykonavat’
monitorovanie respiracnej funkcie. Pre pripad, Ze sa zisti hypoxémia alebo ak je podozrenie na fiu sa
tiez odporuca mat’ k dispozicii kyslik.

Analgézia navodena veterinarnym lieckom moze byt kratSia ako sedativny ucinok. V pripade potreby
sa ma zaistit’ d’alSia liecba bolesti.

V pripade niektorych psov mozno ocakéavat’ spontanne chvenie svalov alebo zasklby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Nahodné vystavenie lieku moze spdsobit’ sedaciu a zmeny krvného tlaku. Pri podavani lieku je
potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu alebo kontaktu s koZou, o¢ami
alebo sliznicami. Odporuca sa primerané znehybnenie zvierat’a, pretoze niektoré zvieratd mézu
reagovat’ na injekciu (napr. obranna reakcia).

Tehotné Zeny maju tento veterinarny liek podavat’ s osobitnou opatrnostou, aby nedoslo k
samoinjikovaniu, pretoze po ndhodnej systémovej expozicii sa mozu vyskytnat’ kontrakcie maternice a
pokles krvného tlaku plodu.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok maju
veterinarny liek podéavat s opatrnostou.

V pripade nahodn¢ho samoinjikovania alebo pozitia vyhl'adajte thned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi, ale NEVEDTE VOZIDLO.



V pripade kontaktu s koZou alebo sliznicou si zasiahnuté miesto ihned’ po expozicii umyte velkym
mnozstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou. V
pripade kontaktu s ocami ich dokladne vyplachnite vel'kym mnozstvom ¢istej vody. Ak sa objavia
priznaky, porad’te sa s lekarom.

Pre lekara: Tento veterinarny liek obsahuje medetomidin, agonistu alfa-2 adrenoceptora, v kombinacii
s vatinoxanom, periférne selektivnym antagonistom alfa-2 adrenoceptora. Priznaky po absorpcii mézu
zahrnat’ klinické uc¢inky vratane sedacie zavislej od davky, respiracnej depresie, bradykardie,
hypotenzie, sucha v ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj ventrikuldrne arytmie. Respiracné a
hemodynamické priznaky sa maju lie€it’ symptomaticky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych stadiach a v stadiach bezpecnosti boli vel'mi ¢asto pozorované hypotermia, bradykardia a
tachykardia. Casto boli pozorované hna¢ka/kolitida a tremor svalov. Davenie/nauzea a nedobrovolna
defekécia boli pozorované menej Casto. V laboratornych studiach bezpecnosti boli vel'mi Casto
pozorované srdcové arytmie, napriklad atrioventrikularna blokada I1. stupna alebo komorové tnikové
komplexy. V laboratornych stadiach bezpecnosti boli vel'mi zriedkavo pozorované nastrieknuté skléry.

Vsetky uvedené neziaduce ucinky boli prechodné alebo ustupili bez liecby, hoci v pripadoch
hypotermie bolo podl'a potreby zabezpecené externé zahrievanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity alebo laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena v pripade psov pocas gravidity alebo laktacie ani v
pripade psov urcenych na plemenny chov. K dispozicii nie st Ziadne udaje o pouziti vatinoxanu v
pripade plemennych zvierat. Uverejnené udaje o laboratérnych zvieratach nepreukazali priamu
reproduként ani vyvojovi toxicitu medetomidinu. PouZitie tohto veterindmeho lieku sa preto v
pripade gravidnych ani laktujucich zvierat neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Predpoklada sa, Ze pouzitie inych liekov tlmiacich centralnu nervovu sistavu a/alebo vazodilata¢nych
liekov zosilni U€inky veterinarneho lieku a po vyhodnoteni prinosu a rizika veterinarom sa mé davka
primerane zniZzit’ .

Vzhl'adom na rychle zotavenie sa zo sedacie oakavané pri tomto veterinarnom lieku nie je bezné
podavanie atipamezolu po veterindrnom lieku indikované. Intramuskularne podanie atipamezolu (30
minut po podani veterinarneho lieku) bolo skimané v stadii zahtnajucej obmedzeny pocet zvierat. Po
podani atipamezolu bola tachykardia pozorovana v pripade 50 % zvierat, a preto sa, pokial’ sa podanie
atipamezolu povazuje za klinicky nevyhnutné, pocas zotavovania odporuca dokladné sledovanie
srdcovej frekvencie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na intramuskularne pouZitie.

Davka zavisi od plochy povrchu tela. Poda sa davka 1 mg medetomidinu a 20 mg vatinoxanu na meter
Stvorcovy plochy povrchu tela (m?).



Davku vypocitajte pomocou 1 mg/m*> medetomidinu alebo pouZite tabulku davkovania uvedeni
d’alej. Upozoriiujeme, Ze davkovanie mg/kg sa zniZuje so zvySovanim telesnej hmotnosti.

Na zabezpecenie presného davkovania pri podavani malych objemov sa odporuca pouzit’ striekacku s
vhodnou stupnicou.

Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, ma sa ¢o najpresnejsie stanovit’ telesna hmotnost’.

Tabul'ka 1. Objem davky na zdklade telesnej hmotnosti

Telesna . .
hmotnost’ psa Objem davky

kg ml
3,5az4 0,4
4,1az5 0,6
5,1az7 0,7
7,1az10 0,8
10,1az13 1,0
13,1az15 1,2
15,1az20 1,4
20,1 az 25 1,6
25,1az30 1,8
30,1az33 2,0
33,1az37 2,2
37,1 az45 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
65,1az70 3,4
70,1 az 80 3,6
>80 3,8

Opitovné podanie veterinarneho lieku pocas toho istého zadkroku sa nehodnotilo, preto sa veterinarny
liek nema pocas toho istého zakroku opéatovne podavat’.

Pocet povolenych prepichnuti zatky je obmedzeny na maximadlne 15.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd), ak s potrebné

Pri podani 3- a 5-nasobku odporucanej davky sa prejavilo mierne prediZenie sedacie a vy3si stupei
zniZenia priemerného arterialneho tlaku a rektalnej teploty. Predavkovanie méze zvysit’ vyskyt
sinusovej tachykardie pocas zotavovania.

Na zvratenie G€inkov na centralny nervovy systém a vacsiny kardiovaskulérnych uc¢inkov
medetomidinu okrem hypotenzie mozno podavat’ atipamezol. V pripade potreby sa ma zacat’
zodpovedajuca kardiopulmonalna podpora.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Netyka sa.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, hypnotika a sedativa.
ATC vet kod: QNOSCM99



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Medetomidin je silny a selektivny agonista alfa-2 adrenoceptora, ktory inhibuje uvoliovanie
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov a vyvolava sedaciu a analgéziu. Hibka a trvanie tychto
ucinkov zavisia od davky. Medetomidin je racemicka zmes obsahujtca aktivny enantiomér
dexmedetomidin a neaktivny enantiomér levomedetomidin. V centralnom nervovom systéme sa
inhibuje sympaticka neurotransmisia a uroven vedomia klesa. MoZe sa znizit’ aj dychova frekvencia a
telesnd teplota. Na periférii medetomidin stimuluje alfa-2 adrenoceptory v hladkej svalovine ciev, o
vyvolava vazokonstrikciu a hypertenziu, ktoré vedu k znizeniu srdcovej frekvencie a srdcového
vykonu. Dexmedetomidin vyvolava aj mnozstvo d’al§ich ti¢inkov sprostredkovanych alfa-2
adrenoreceptormi, ku ktorym patria piloerekcia, itlm motorickych a vylucovacich funkcii
gastrointestindlneho traktu, diuréza a hyperglykémia.

Vatinoxan je periférne selektivny antagonista alfa-2 adrenoceptorov, ktory nedostatocne prenika do
centralneho nervového systému. Vatinoxan sa poddva ako aktivny diastereomér (RS). Obmedzenim
ucinku na periférne organové systémy vatinoxan pri sibeznom podani s agonistom alfa-2
adrenoceptora zabrani kardiovaskularnym a inym uc¢inkom dexmedetomidinu mimo centralneho
nervového systému alebo ich zmierni. Centralne ¢inky dexmedetomidinu zostavajil nezmenené, hoci
vatinoxan skrati trvanie sed4cie a analgézie vyvolanej dexmedetomidinom, a to najmi zvySenim jeho
klirensu prostrednictvom zlepSenia kardiovaskularnej funkcie. Vatinoxan stimuluje uvolfiovanie
inzulinu a posobi proti hyperglykemickym uc¢inkom medetomidinu.

Bezpecnost’ a u¢innost’ veterinarneho lieku sa testovala v multicentrickej klinickej stadii zahfnajucej
223 psov, ktoré vlastnili klienti. Psy vyzadujice neinvazivny, nebolestivy alebo mierne bolestivy
zékrok alebo vysetrenie boli lieCené bud’ odporucanou davkou veterindrneho lieku (testovana
skupina), alebo dexmedetomidinom (kontrolna skupina). Zakroky zahinali: radiografické vysetrenie
alebo diagnostické zobrazovacie vySetrenie, vySetrenie a lieCbu usi, vySetrenie a liecCbu o¢i, lieCbu
analneho vaku, dermatologické vySetrenie a zakroky, ortopedické vySetrenie, dentalne vySetrenie a
biopsiu, aspiraciu tenkou ihlou/povrchovu biopsiu, drenaz serému alebo abscesu, skracovanie pazirov,
upravu srsti a venézny odber krvi. Testovany liek bol podany 110 psom. Sedacia dostatocna na
vykonanie zakroku nastala v tejto skupine v priemere za 14 minut. Hoci sa diZka klinicky uZito¢nej
sedacie v pripade jednotlivych zvierat a planovanych zakrokov vyrazne lisi, v 73 % pripadov

v testovanej skupine trvala sedacia minimalne 30 minut a zakrok bol speSne dokonceny v 94,5 %
pripadov. Priemerna srdcova frekvencia v testovanej skupine zostala po cely ¢as po liecbe v
normalnom rozsahu (60 — 140 uderov za minutu), v pripade 22 % psov bola vSak v ur¢itom ¢asovom
bode (¢asovych bodoch) po liecbe zaznamenana tachykardia (rozsah 140 — 240 uderov za minuatu). V
kontrolnej skupine lieCenej dexmedetomidinom bol priemerny ¢as do nastupu sedécie 18 minut a
sedacia trvala najmenej 30 mintt v pripade 80 % psov. V kontrolnej skupine bol zakrok tuspesne
dokonceny v 90,1 % pripadov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnom podani pilotnej formy medetomidinu (1 mg/m?) + vatinoxanu (30 mg/m?) sa
medetomidin aj vatinoxan z miesta podania injekcie rychlo a vo vysokej miere absorbovali.
Maximalna plazmaticka koncentracia bola dosiahnuta za 12,6 + 4,7 minuty (priemerna = Standardna
odchylka) v pripade dexmedetomidinu (aktivneho enantioméru medetomidinu) a za 17,5 £ 7,4 mintty
v pripade vatinoxanu. Vatinoxan zvysil distribu¢ny objem a klirens dexmedetomidinu. Klirens
dexmedetomidinu sa teda pri podavani v kombindcii s vatinoxanom zvysil dvojnasobne. Rovnaky jav
sa pozoroval aj pri intraven6znom podani.

Koncentracie dexmedetomidinu a vatinoxanu v mozgovomiechovom moku (cerebrospinal fluid, CSF)
sa merali po intravendznom podani konecného zloZenia veterinarneho lieku. Neviazana frakcia v
plazme: pomer CSF bol priblizne 50:1 pre vatinoxan a 1:1 pre dexmedetomidin.

Viézba medetomidinu na plazmatické proteiny je vysoka (85 — 90 %). Medetomidin sa vécSinou
oxiduje v peceni, mensie mnozstvo prechadza metylaciou v obli¢kach a vylucovanie prebicha hlavne
mocom. Viézba vatinoxanu na plazmatické proteiny je priblizne 70 %. Nizke hladiny mozno zistit' v
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centralnom nervovom systéme. Vatinoxan sa v pripade psa metabolizuje vo ve'mi obmedzenom
rozsahu. Zistilo sa, Ze mo¢om sa vylucuje iba malé mnozstvo (< 5 %) davky vatinoxanu . To
naznacuje, Ze vatinoxan sa s najvacsou pravdepodobnost'ou eliminuje v stolici, aj ked’ nie st k
dispozicii Ziadne udaje, ktoré by to potvrdili.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Manitol

Monohydrat kyseliny citronove;j
Metylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Koncentrovana kyselina chlorovodikové (na tpravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Injekeéna liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéné liekovky z €ireho skla typu I uzavreté zatkou z brombutylovej gumy s hlinikovym tesnenim a
vyklapacim vieckom.

Karténova skatula s 1 injekénou liekovkou obsahujiucou 10 ml
Karténova skatul'a s 5 Sskatul’kami s 1 injekénou liekovkou obsahujiacou 10 ml
Karténova Skatul'a s 10 skatul'kami s 1 injek¢énou liekovkou obsahujticou 10 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetcare Oy
P.O. Box 99
24101 Salo
Finsko



8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/279/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 15/12/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU
Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Europske;j

agentury pre lieky (http://www.ema.europa.ew/).
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