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Zenalpha (medetomidin/vatinoxan)
Sammanfattning av Zenalpha och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Zenalpha och vad anvands det for?

Zenalpha ar ett lakemedel som anvands for att sedera (lugna) hundar under icke-invasiva, icke-
smartsamma eller lindrigt smartsamma veterinaringrepp som varar hégst 30 minuter och som kraver
att djuret halls fast eller sederas och gérs mindre kansligt fér smérta.

Zenalpha inneh@ller de aktiva substanserna medetomidin och vatinoxan.
Hur anvdnds Zenalpha?

Zenalpha finns som injektionsvatska, 16sning, och ar receptbelagt.

Lakemedlet ges som en intramuskular injektion (injektion i muskeln) och dosen baseras pa hundens
kroppsyta (beraknas utifr@n kroppsvikten).

For mer information om hur du anvander Zenalpha, las bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zenalpha?

Zenalpha inneh3ller tva aktiva substanser. Den férsta, medetomidin, &r en alfa-2-adrenoceptoragonist.
Den verkar genom att binda till receptorer (mal) som kallas alfa-2-adrenoceptorer och hindrar
frisdttningen av signalsubstansen noradrenalin fr&n kroppens nervceller. En signalsubstans &r ett &mne
som anvands av nervceller for att kommunicera med angransande celler. Noradrenalin bidrar till att
uppratthalla vakenhet och upphetsning och nér frisattningen av noradrenalin hdmmas sjunker
medvetandenivan och darmed upplevelsen av smérta. Den andra aktiva substansen, vatinoxan, &r en
adrenoreceptorantagonist. Det verkar genom att binda till och blockera alfa-2-adrenoceptorer i hjartat
och blodkarlen, for att minimera odnskade kardiovaskulédra effekter (som paverkar hjartat och
blodkarlen) som kan orsakas av medetomidin.

Vilka fordelar med Zenalpha har visats i studierna?

I en faltstudie som gjordes pa sex platser i USA jamfordes effekten av Zenalpha med effekten av ett
lakemedel som innehdll dexmedetomidin (en aktiv substans som &r nara besléktad med medetomidin)
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hos 223 hundar som genomgick icke-invasiva, potentiellt Iatt smartsamma behandlingar som kravde
fasthallning och sedering.

Studien visade att ingreppen kunde genomfdras med gott resultat hos 95 procent av hundarna som
fick Zenalpha och hos 90 procent av dem som fick dexmedetomidin. Dessutom var smartkontrollen
jamférbar mellan de bada behandlingsgrupperna 15 och 30 minuter efter administrering. Studien
visade ocksd genomgaende att hjartfrekvensen minskade mindre vid alla tidpunkter efter
administrering av Zenalpha jamfort med administrering av dexmedetomidin.

Vilka ar riskerna med Zenalpha?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zenalpha (kan upptrada hos fler an 1 av 10 djur) ar
hypotermi (18g kroppstemperatur), Idngsamma hjértslag och snabb hjartrytm. Andra biverkningar (kan
upptrada hos upp till 1 av 10 djur) ar diarré, kolit (inflammation i tjocktarmen) och muskeldarrningar.

En fullstédndig férteckning éver biverkningar som rapporterats foér Zenalpha finns i bipacksedeln.

Zenalpha far inte ges till hundar med hjart-kérlsjukdom, luftvdgssjukdom, lever- eller njurproblem,
hypoglykemi (I%gt blodsocker) eller till hundar som |6per risk fér hypoglykemi. Det far inte heller ges
till hundar som &r i chock eller svart forsvagade eller som pre-anestetikum (for att sedera hundar
innan narkos inleds).

En fullstédndig férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Vilka sdkerhetsatgdrder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Zenalpha. Dar anges
ocks3 de forsiktighetsatgarder som vardpersonal och djurdgare eller djurhdllare ska vidta, i synnerhet
gravida kvinnor.

Vid oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen ska det berérda omrédet omedelbart skéljas med vatten
och férorenade klader ska tas av.

Om du av misstag rékat injicera dig sjalv, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Varfor ar Zenalpha godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Zenalpha &r storre an riskerna och att
Zenalpha kan godkannas for forsaljning i EU.

Mer information om Zenalpha

Den 15/12/2021 beviljades Zenalpha godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Zenalpha finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/zenalpha.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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