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Zenalpha (medetomidina/vatinoxan)
Resumo do Zenalpha e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Zenalpha e para que é utilizado?

O Zenalpha é um medicamento utilizado para sedar (acalmar) cdes durante procedimentos veterinarios
nao invasivos, ndo dolorosos ou moderadamente dolorosos com duragao inferior a 30 minutos que
requeiram que o animal esteja contido ou sedado e menos sensivel a dor.

O Zenalpha contém as substancias ativas medetomidina e vatinoxan.
Como se utiliza o Zenalpha?

O Zenalpha é fornecido na forma de solucdo injetavel e sé pode ser obtido mediante receita médica.

O medicamento é administrado por injecdo intramuscular (no musculo) e a dose é baseada na area de
superficie corporal do cdo (calculada utilizando o peso corporal).

Para obter informagdes adicionais sobre a utilizacdo do Zenalpha, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Zenalpha?

O Zenalpha contém duas substancias ativas. A primeira, a medetomidina, € um agonista dos
adrenocetores alfa-2. Funciona fixando-se a recetores (alvos) conhecidos como recetores adrenérgicos
alfa-2 e evitando a libertagdo do neurotransmissor noradrenalina a partir das células nervosas no
organismo. Um neurotransmissor € uma substancia que as células nervosas usam para comunicar com
as células circundantes. Na medida em que a noradrenalina esta envolvida na manutengdo do estado
de alerta e da excitacdo, a reducgdo da sua libertacdo reduz o nivel de consciéncia, incluindo a sensacdo
de dor. A segunda substéancia ativa, o vatinoxan, € um antagonista dos adrenocetores. O seu modo de
funcionamento consiste em ligar-se aos adrenocetores alfa-2 no coragdo e nos vasos sanguineos e
bloquea-los, minimizando os efeitos cardiovasculares indesejados (que afetam o coragdo e os vasos
sanguineos) que podem ser causados pela medetomidina.
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Quais foram os beneficios demonstrados pelo Zenalpha durante os estudos?

Um estudo de campo realizado em seis locais nos EUA comparou o efeito do Zenalpha com o de um
medicamento que contém dexmedetomidina (uma substéncia ativa estreitamente relacionada com a
medetomidina) em 223 caes submetidos a procedimentos ndo invasivos, que podiam ser moderadamente
dolorosos e que exigiam contencao e sedacdo.

O estudo concluiu que os procedimentos puderam ser concluidos com éxito em 95 % dos cdes que
receberam o Zenalpha e em 90 % dos que receberam dexmedetomidina. Além disso, o controlo da dor
foi comparavel entre os dois grupos de tratamento 15 e 30 minutos apds a administragdo. O estudo
também demonstrou de modo coerente que a frequéncia cardiaca diminuiu menos em todos os pontos
temporais apds a administracdo do Zenalpha em comparagdo com a administracdo de dexmedetomidina.

Quais sao os riscos associados ao Zenalpha?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Zenalpha (que podem afetar mais de 1 em cada
10 animais) sdo hipotermia (baixa temperatura corporal), batimento cardiaco lento e batimento cardiaco
rapido. Outros efeitos secundarios (que podem afetar 1 em cada 10 animais) incluem diarreia, colite
(inflamagdo no intestino grosso) e tremores musculares.

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Zenalpha, consulte o
Folheto Informativo.

O Zenalpha é contraindicado em cdes com doenga cardiovascular, doenca respiratoria (pulmonar),
problemas no figado ou nos rins, hipoglicemia (niveis baixos de aglicar no sangue) ou risco de
hipoglicemia. E também contraindicado em cdes que estejam em estado de choque ou gravemente
debilitados e como medicamento pré-anestésico (para sedar o cdo antes da anestesia geral).

Para a lista completa de restrigdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Foram incluidas informagdes de seguranga no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto
Informativo do Zenalpha, incluindo as precaucdes a observar pelos profissionais de saude e pelos donos
ou cuidadores dos animais, em particular no caso das mulheres gravidas.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, deve-se lavar imediatamente a zona afetada com agua e
tirar as roupas contaminadas.

Em caso de autoinjecdo acidental, deve-se consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o Folheto
Informativo ou o rétulo.

Por que foi autorizado o Zenalpha na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Zenalpha sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.
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Outras informacgoes sobre o Zenalpha

Em 15/12/2021, o Zenalpha recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
Unido Europeia.

Para informacgdes adicionais sobre o Zenalpha consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/zenalpha.

Este resumo foi atualizado pela tGltima vez em 11-2021.
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