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Zenalpha (medetomidin/vatinoxan)
Prehlad o lieku Zenalpha a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zenalpha a na ¢o sa pouziva?

Zenalpha je liek, ktory sa pouziva na sedaciu (upokojovanie) psov pri neinvazivnych, nebolestivych
alebo mierne bolestivych veterinarnych postupoch v trvani menej ako 30 minat, ktoré si vyzaduju
obmedzenie pohybu alebo upokojenie zvierata a znizenie citlivosti na bolest.

Liek Zenalpha obsahuje lie¢ivd medetomidin a vatinoxan.
Ako sa liek Zenalpha pouziva?

Liek Zenalpha je dostupny vo forme injekéného roztoku a jeho vydaj je viazany na veterinarny predpis.

Liek sa podava formou intramuskularnej injekcie (do svalu) a davka sa vypocitava na zaklade plochy
povrchu tela psa (vypocitanej podla telesnej hmotnosti).

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani lieku Zenalpha, preditajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo sa obréatte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Zenalpha ucinkuje?

Liek Zenalpha obsahuje dve lie¢iva. Prvé, medetomidin, je agonista alfa-2 adrenoceptora. Uinkuje tak,
Ze sa naviaze na receptory (ciele) zndme ako alfa-2 adrenoreceptory a brani uvolfiovaniu
neurotransmitera noradrenalinu z nervovych buniek v tele. Neurotransmiter je latka, ktora nervovym
bunkam umozniuje komunikaciu so susediacimi bunkami. KedZe noradrenalin sa podiela na udrziavani
bdelosti a na prebuddzani, jeho znizené uvolfiovanie znizuje Uroven vedomia vratane pocitu bolesti. Druhé
lieCivo, vatinoxan, je antagonista adrenoreceptorov. Uéinkuje tak, Ze sa naviaze na alfa-2 adrenoceptory
srdca a krvnych ciev a blokuje ich, ¢im sa minimalizujl neziaduce kardiovaskularne (ovplyviujlce srdce a
krvné cievy) udinky, ktoré mézu byt spdsobené medetomidinom.
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Aké prinosy lieku Zenalpha boli preukazané v stadiach?

V terénnej studii vykonanej na Siestich miestach v USA sa porovnaval ucinok lieku Zenalpha s ucinkom
lieku obsahujiceho dexmedetomidin (lieCivo Uzko suvisiace s medetomidinom) u 223 psov, ktori sa
podrobili neinvazivnhym, potencialne mierne bolestivym postupom, ktoré si vyzadovali obmedzenie
pohybu a sedaciu.

V $tudii sa zistilo, Ze postupy sa daju Uspes$ne dokondit u 95 % psov, ktorym bol podavany liek
Zenalpha, a u 90 % psov, ktorym bol podavany dexmedetomidin. Kontrola bolesti bola okrem toho
porovnatelna medzi oboma lieCebnymi skupinami 15 a 30 minut po podani. V studii sa tiez zhodne
zistilo, Ze po podani lieku Zenalpha sa srdcova frekvencia vo vSetkych ¢asovych bodoch zniZila menej v
porovnani s podavanim dexmedetomidinu.

Aké rizika sa spajajua s pouzivanim lieku Zenalpha?

Najlastejsie vedlajsie Glinky lieku Zenalpha (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 zviera z 10) su
hypotermia (nizka telesna teplota), pomaly srdcovy tep a rychly srdcovy tep. Dalsie vedlajsie Gcinky
(ktoré mo6zu postihnat az 1 zviera z 10) si hnaéka, kolitida (zapal hrubého &reva) a chvenie svalov.

Zoznam vsSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zenalpha sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Zenalpha sa nesmie pouzivat u psov s kardiovaskuldrnym ochorenim, respiratérnym (plicnym)
ochorenim, problémami s pecenou alebo oblickami, hypoglykémiou (nizkou hladinou cukru v krvi) ani u
psov s rizikom hypoglykémie. Liek sa nesmie pouzivat ani u psov, ktoré st v $oku alebo velmi oslabené
alebo ako liek pred anestéziou (na sedaciu spov pred navodenim celkovej anestézie).

Zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Zenalpha vratane prislusnych opatreni, ktoré maju odborni veterinarni
pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat, najmé v pripade tehotnych Zien.

Po kontakte lieku s koZou alebo oami sa ma postihnuté miesto ihned oplachnut vodou
a kontaminovany odev sa ma vyzliect.

V pripade ndhodného samoinjikovania treba ihned vyhladat lekdrsku pomoc a lekdrovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Predo bol liek Zenalpha povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Zenalpha su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Zenalpha

Lieku Zenalpha bolo 15/12/2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informacie o lieku Zenalpha sa nachadzaju na webovej stréanke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/zenalpha.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2021
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