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Zenalpha (medetomidinum/vatinoxanum)
Pfehled informaci o pripravku Zenalpha a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Zenalpha a k ¢emu se pouziva?

Zenalpha je |é&ivy pFipravek, ktery se pouziva k sedaci psi b&hem neinvazivnich, nebolestivych nebo
mirné& bolestivych veterinarnich zakrokd, které trvaji méné nez 30 minut a vyZzaduji zklidnéni nebo
sedaci zvifete a snizeni jeho citlivosti na bolest.

Pfipravek Zenalpha obsahuje [éCivé latky medetomidin a vatinoxan.
Jak se pripravek Zenalpha pouziva?

Pfipravek Zenalpha se dodava ve formé injek¢niho roztoku a je vydavan pouze na predpis.

Pfipravek se podava intramuskularni injekci (injekci do svalu) a davka zavisi na plose povrchu téla psa
(vypocteného na zakladé Zivé hmotnosti).

Vice informaci o pouzivani pFipravku Zenalpha naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho lékare ci Iékarnika.

Jak pripravek Zenalpha plsobi?

Pfipravek Zenalpha obsahuje dvé IécCivé latky. Prvni z nich, medetomidin, je agonista alfa-2 adrenergnich
receptorl. Plsobi tak, Ze se vaZe na receptory (cile) zvané alfa-2 adrenergni receptory a zabrariuje
uvolfiovani neurotransmiteru noradrenalinu z nervovych bunék v téle. Neurotransmiter je latka, kterou
nervové bunky vyuzivaji ke komunikaci se sousednimi burikami. Jelikoz se noradrenalin podili na
udrzovani bdélého a nabuzeného stavu, omezeni jeho uvolfiovani snizuje Groven védomi, véetné vnimani
bolesti. Druhd Ié¢iva latka, vatinoxan, je antagonista adrenergnich receptort. PUsobi tak, Ze se vaZe na
alfa-2 adrenergni receptory v srdci a krevnich cévach a blokuje je, ¢imZ minimalizuje nezadouci
kardiovaskularni ucinky (postihujici srdce a krevni cévy), které mohou byt zplsobeny medetomidinem.
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Jaké pfFinosy pripravku Zenalpha byly prokazany v priibéhu studii?

V terénni studii provedené na Sesti mistech USA byl porovnavan ucinek pripravku Zenalpha s Uc¢inkem
|éCivého pFipravku obsahujiciho dexmedetomidin (IéCivou latku, ktera je blizce pfibuzna
medetomidinu), a to u 223 psl podstupujicich neinvazivni, potencidlné mirné& bolestivé zakroky, které
vyzadovaly zklidnéni a sedaci.

Ve studii bylo zjidténo, Ze zakroky bylo mozné (sp&&né dokon¢it u 95 % psl, kterym byl podan pfipravek
Zenalpha, a u 90 % pst, kterym byl podédn dexmedetomidin. Navic pi kontrole bolesti po 15 a

30 minutach byly vysledky u obou lé¢enych skupin srovnatelné. Studie rovnéz vykazala konzistentni
vysledky, pokud jde o srdecni frekvenci — srdecni frekvence ve vSech ¢asovych bodech po podani
pripravku Zenalpha klesla méné nez pfi podani dexmedetomidinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zenalpha?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zenalpha (které mohou postihnout vice nez 1 zvife z 10)
jsou hypotermie (nizka télesna teplota) a pomaly ¢i rychly srdecni tep. DalSimi neZzadoucimi ucinky
(které mohou postihnout az 1 zvife z 10) jsou prijem, kolitida (zanét tlustého stieva) a svalovy ties.

Uplny seznam nezéadoucich G&ink{ ptipravku Zenalpha je uveden v ptibalové informaci.

P¥pravek Zenalpha se nesmi pouZivat u pst s kardiovaskularnim onemocné&nim, respiraénim
onemocnénim (onemocnénim plic), onemocnénim jater nebo ledvin, hypoglykemii (nizkou hladinou cukru
v krvi) nebo s rizikem hypoglykemie. Nesmi se pouzivat ani u psd, ktef jsou v $oku nebo silné oslabeni,
ani jako preanestetikum (tj. k sedaci psl pFed navozenim celkové anestezie).

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba pFijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a ptibalové informace pfipravku Zenalpha byly zahrnuty informace
o bezpeclnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvifat, zejména téhotné Zeny.

V pFipadé zasaZeni kize nebo odi je tfeba postizené misto ihned oplédchnout vodou a potfisnény odév
svléci.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym pfipravkem je tfeba ihned vyhledat Iékafskou
pomoc a ukazat pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Na zakladé ceho byl pripravek Zenalpha registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Zenalpha prevysuji jeho rizika,
a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Zenalpha

Pripravku Zenalpha bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 15/12/2021.

Dalsi informace o pfipravku Zenalpha jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/zenalpha.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2021.

Zenalpha (medetomidinum/vatinoxanum)
EMA/781591/2021 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/zenalpha

	Co je přípravek Zenalpha a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Zenalpha používá?
	Jak přípravek Zenalpha působí?
	Jaké přínosy přípravku Zenalpha byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Zenalpha?
	Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které tento léčivý přípravek podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem?
	Na základě čeho byl přípravek Zenalpha registrován v EU?
	Další informace o přípravku Zenalpha

