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Davkovanie a podavanie

Vypocitajte davku pomocou 1 mg/m? medetomidinu alebo pouzite tabulku
davkovania nizSie.

V8imnite si, ze davka mg/kg sa znizuje s rastlicou telesnou hmotnostou.

Hmotnost psa | Davka Zenalpha®

Hmotnost psa |Davka Zenalpha® v

v kg m v kg v ml
3.5-4 0.4 33.1-37 2.2
41 -5 0.6 371 -45 24
51-7 0.7 451 - 50 2.6
71 -10 0.8 50.1 =55 2.8
10.1-13 1.0 55.1 - 60 3.0
13.1-15 1.2 60.1 - 65 3.2
15.1-20 1.4 65.1 - 70 34
20.1 - 25 1.6 70.1 - 80 3.6
25.1 -30 1.8 >80 3.8
30.1-33 2.0
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Zenalpha® 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injekény roztok pre psy

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Zenalpha® 0,5 mg/ml + 10 mg/ml injekény roz-
tok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE
ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Uginna(-é) latka(-y):

medetomidin hydrochlorid 0,5 mg (¢o zod-
poveda 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 Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty az Zlty alebo hnedoZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy
Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim
cielovych druhov

Na zabezpecenie znehybnenia, sedacie a an-
algézie pocas vykonavania neinvazivnych, ne-
bolestivych alebo mierne bolestivych zékrokov
a vySetreni, ktoré maju trvat maximalne 30 minGt.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri precitlivenosti na U¢innu latku ale-
bo na niektort z pomocnych Iatok.

Nepouzivat u zvierat s kardiovaskuléarnym
ochorenim,  respiratnym  ochorenim  alebo
poruchou funkcie pecene alebo obliciek.
Nepouzivat u zvierat, ktoré si v Soku alebo
vézne oslabené.

Nepouzivat u zvierat, ktoré maju hypoglykémiu
alebo su vystaveneé riziku vzniku hypoglykémie.
Nepouzivat ako liek pred anestéziou.
Nepouzivat u maciek.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy
druh

Nervézne alebo vzrusené psy s vysokymi hla-
dinami  endogénnych katecholaminov moézu
vykazovat znizend farmakologickt odpoved na
agonistov alfa-2 adrenoceptorov, ako je medeto-
midin (nedcinnost). V pripade rozrugenych zvier-
at by sa mohol spomalit nastup sedativnych/an-
algetickych Uginkov alebo by sa mohla zmensit
hibka a trvanie Ucinkov alebo by sa tieto Ucinky
nemuseli prejavit.Preto sa ma psovi pred zacatim
lieGby poskytnit moznost upokojit sa a po po-
dani lieku pokojne odpodivat, az kym sa nepre-
javia znamky sedacie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na
pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie
u zvierat:

Vzhladom na absenciu dostupnych Udajov méa
lieCba Steniat mladsich ako 4,5 mesiaca vy-
chédzat z posudenia prinosu a rizika zodpoved-
nym veterinarnym lekarom.

QOdporuca sa, aby boli psy pred lie¢bou tym-
to veterinarnym lieskom nalaéno v sulade
s najlepSimi postupmi, ktoré sa v sucasnosti
odporlcaju (v pripade zdravych psov napr.
4 - 6 hodin). Vodu je mozné podéavat.

Pocas sedacie a zotavovania sa mé ¢asto sle-
dovat kardiovaskulérna funkcia a telesna teplota
zvierat.

Po lietbe mozno pozorovat niektoré kardiova-
skularne Ucinky (napr. bradykardiu, srdcové aryt-
mie, ako su atrioventrikulérna blokada II. stupria
alebo komorové Unikové komplexy).

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

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

Ak ddjde k hypotermii, méze trvat dihsie ako
sedé&cia a analgézia.

Aby sa zabranilo hypotermii, oSetrované zvierata
sa maju pocas zékroku a az do Uplného zotave-
nia udrziavat v teple a pri konstantnej teplote.
Medetomidin mdZze sposobit apnoe a/alebo
hypoxémiu. Tento UGc¢inok sa pravdepodobne
zosilni, ak sa liek pouziva v kombinacii s opioid-
nymi liekmi. Vo vSetkych pripadoch sa ma ¢asto
vykonavat monitorovanie respiracnej funkcie.
Pre pripad, Ze sa zisti hypoxémia alebo ak je
podozrenie na riu sa tiez odpori¢a mat k dis-
pozicii kyslik.

Analgézia navodena veterinarym liekom méze
byt kratsia ako sedativny uc¢inok. V pripade po-
treby sa ma zaistit dal$ia liecba bolesti.

V pripade niektorych psov mozno ocakavat
spontanne chvenie svalov alebo zasklby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma
urobit osoba podavajdca liek zvieratdm

Nahodné vystavenie liesku moze sposobit
sedéciu a zmeny krvného tlaku. Pri podavani
lieku je potrebna opatrnost, aby sa zabréanilo
nahodnému samoinjikovaniu alebo kontaktu
s kozou, oami alebo sliznicami. Odporica sa
primerané znehybnenie zvierata, pretoze niek-
toré zvierata mozu reagovat na injekciu (napr.
obranna reakcia).

Tehotné Zeny maju tento veterinarny liek podavat
s osobitnou opatrnostou, aby nedoslo k samo-
injikovaniu, pretoze po nahodnej systémovej ex-
pozicii sa mdzu vyskytnut kontrakcie maternice
a pokles krvného tlaku plodu.

L'udia so znamou precitlivenostou na Gginnu lat-
ku alebo na niektorl z pomocnych latok maju
veterinarny liek podavat s opatrnostou.

V pripade néhodného samoinjikovania ale-
bo pozitia vyhladajte ihned lekérsku pomoc
a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatelov
lekarovi, ale NEVEDTE VOZIDLO.V pripade kon-
taktu s koZou alebo sliznicou si zasiahnuté mies-
to ihned po expozicii umyte velkym mnozstvom
vody a odstrante kontaminovany odey, ktory je
v priamom kontakte s pokozkou. V pripade kon-
taktu s ocami ich dokladne vyplachnite velkym
mnozstvom Cistej vody. Ak sa objavia priznaky,
poradte sa s lekdrom.

Pre lekéra: Tento veterinarny liek obsahuje
medetomidin, agonistu alfa-2 adrenoceptora,
v kombin&cii s vatinoxanom, periférne selek-
tivnym  antagonistom alfa-2 adrenoceptora.
Priznaky po absorpcii mézu zahfriat Klinické
ucinky vratane sedacie zavislej od davky, respi-
racnej depresie, bradykardie, hypotenzie, sucha
v Ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj ventri-
kuldrne arytmie. Respiracné a hemodynamické
priznaky sa maju lie¢it symptomaticky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu
a zavaznost)
V klinickych Studiach a v studiach bezpecnosti
boli velmi Casto pozorované hypotermia, bra-
dykardia a tachykardia. Casto boli pozorované
hnacka/kolitida a tremor svalov. Davenie/nauzea
a nedobrovolna defekacia boli pozorované me-
nej Casto. V laboratérnych studiach bezpecnosti
boli velmi ¢asto pozorované srdcové arytmie,
napriklad atrioventrikularna blokéada Il. stupna
alebo komorové Unikové komplexy. V labo-
ratornych Studiach bezpecénosti boli velmi zried-
kavo pozorované nastrieknuté skléry.
Vsetky uvedené neziaduce Ucinky boli prechod-
né alebo ustlpili bez liecby, hoci v pripadoch
hypotermie bolo podla potreby zabezpecené
externé zahrievanie.
Frekvencia vyskytu nezZiaducich Ucinkov sa
definuje pouzitim nasledujlceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili
u viac ako 1z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako
10 zo 100 lie¢enych zvierat)
menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako
10 z 1 000 liecenych zvierat)
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako
10z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000
lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity alebo laktacie
Bezpecnost veterinameho lieku nebola pot-
vrdend v pripade psov poc¢as gravidity alebo lak-
tacie ani v pripade psov uréenych na plemenny
chov. K dispozicii nie su Ziadne Udaje o pouziti
vatinoxanu v pripade plemennych zvierat. Uvere-
jnené Udaje o laboratérnych zvieratach nepreu-
kazali priamu reprodukénu ani vyvojovd toxicitu
medetomidinu. Pouzitie tohto veterinarneho
lieku sa preto v pripade gravidnych ani laktu-
jucich zvierat neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy
vzajomného pdsobenia

Predpoklada sa, Ze pouzitie inych liekov timia-
cich centralnu nervovl sustavu a/alebo vazo-
dilatacnych liekov zosilni Uc¢inky veterinarneho
lieku a po vyhodnoteni prinosu a rizika veter-
indrom sa ma dévka primerane znizit .
Vzhladom na rychle zotavenie sa zo sedacie
ocakavané pri tomto veterinarnom lieku nie je
bezné podavanie atipamezolu po veterinarnom
lieku indikované. Intramuskularne podanie atipa-
mezolu (30 minut po podani veterinarneho lieku)
bolo skimané v §tudii zahfiajicej obmedzeny
pocet zvierat. Po podani atipamezolu bola
tachykardia pozorovana v pripade 50 % zvier-
at, a preto sa, pokial sa podanie atipamezolu
povazuje za klinicky nevyhnutné, pocas zotavo-
vania odporu¢a dokladné sledovanie srdcovej
frekvencie.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na intramuskularne pouzitie.

Déavka zavisi od plochy povrchu tela. Poda sa
davka 1 mg medetomidinu a 20 mg vatinox-
anu na meter Stvorcovy plochy povrchu tela
(m?). Davku vypoditajte pomocou 1 mg/m? me-
detomidinu alebo pouzite tabulku davkovania
uvedent dalej. Upozorfiujeme, Ze davkovanie
mg/ kg sa znizuje so zvySovanim telesnej hmot-
nosti.

Na zabezpecenie presného dévkovania pri
podéavani malych objemov sa odporic¢a pouzit
striekacku s vhodnou stupnicou.

Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, ma sa ¢o
najpresnejsie stanovit telesna hmotnost.
Tabulka 1. Objem davky na zaklade telesnej
hmotnosti

Telesna hmotnost psa — kg Objem davky — ml

35az4 0,4
41az5 0,6
51az7 0,7
71az10 0,8
10,1az13 1,0
13,1az15 1,2
15,1az20 1,4
20,1 az25 1,6
25,1 az 30 1,8
30,1 az 33 2,0
33,1az37 2,2
37,1az45 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
65,1az 70 3,4
70,1 az 80 3,6
>80 3,8

Opatovné podanie veterinarneho lieku pocas
toho istého zékroku sa nehodnotilo, preto sa
veterinarny liek nema pocas toho istého zakroku
opétovne podavat.

Pocet povolenych prepichnuti zéatky je ob-
medzeny na maximalne 15.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové
postupy, antidota), ak st potrebné

Pri podani 3- a 5-nasobku odporicanej davky
sa prejavilo mierne predizenie sedacie a vySsi
stupen znizenia priemerného arteridineho tlaku
a rektélnej teploty. Predavkovanie moze zvysit
vyskyt sinusovej tachykardie po¢as zotavovania.
Na zvratenie Ucinkov na centralny nervovy sys-
tém a vacsiny kardiovaskularnych Gcéinkov me-
detomidinu okrem hypotenzie mozno podéavat
atipamezol. V pripade potreby sa mé zacat zod-
povedajlica kardiopulmonélna podpora.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina:  psycholeptika,
hypnotiké a sedativa.

ATC vet kéd: QNO5CM99

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Medetomidin je silny a selektivny agonista alfa-
2 adrenoceptora, ktory inhibuje uvolfiovanie
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov
a vyvolava sedaciu a analgéziu. Hibka a trvanie
tychto Ucinkov zavisia od davky. Medetomidin
je racemicka zmes obsahujuca aktivny enan-
tiomér dexmedetomidin a neaktivny enantiomér
levomedetomidin. V centralnom nervovom sys-
téme sa inhibuje sympaticka neurotransmisia
a uroveri vedomia klesa. Méze sa znizit aj dy-
chové frekvencia a telesna teplota. Na periférii
medetomidin  stimuluje alfa-2 adrenoceptory
v hladkej svalovine ciev, ¢o vyvolava vazokon-
strikciu a hypertenziu, ktoré vedu k znizeniu srd-
covej frekvencie a srdcového vykonu. Dexme-
detomidin vyvoldva aj mnoZstvo dal$ich Gginkov
sprostredkovanych alfa-2 adrenoreceptormi, ku
ktorym patria piloerekcia, Utlm motorickych a vy-
luGovacich funkcii gastrointestinalneho traktu,
diuréza a hyperglykémia.

Vatinoxan je periférne selektivny antagonis-
ta alfa-2 adrenoceptorov, ktory nedostatocne
preniké do centraineho nervového systému.
Vatinoxan sa podava ako aktivny diastereomér
(RS). Obmedzenim Ucinku na periférne organové
systémy vatinoxan pri siibeznom podani s ag-
onistom alfa-2 adrenoceptora zabrani kardiova-
skularnym a inym Gcéinkom dexmedetomidinu
mimo centrélneho nervového systému alebo
ich zmierni. Centralne UcCinky dexmedetomidinu
zostavaju nezmenené, hoci vatinoxan skrati tr-
vanie sedacie a analgézie vyvolanej dexmede-
tomidinom, a to najmé zvySenim jeho klirensu
prostrednictvom  zlepSenia  kardiovaskularnej
funkcie. Vatinoxan stimuluje uvolfiovanie inzulinu
a posobi proti hyperglykemickym Gcinkom me-
detomidinu.

Bezpecnost a ucinnost veterinarneho lieku sa
testovala v multicentrickej klinickej $tudii zahiria-
jucej 223 psov, ktoré viastnili klienti. Psy vyzadu-
juce neinvazivny, nebolestivy alebo mierne boles-

tivy zakrok alebo vySetrenie boli lietené bud

odportc¢anou davkou veterinarneho lieku (testo-
vané skupina), alebo dexmedetomidinom (kon-
trolna skupina). Zakroky zahfiiali: rédiografické
vySetrenie alebo diagnostické zobrazovacie
vySetrenie, vySetrenie a lieCbu usi, vySetrenie a
lie¢bu odi, lieGbu anélneho vaku, dermatologické
vySetrenie a zakroky, ortopedické vySetrenie,
dentélne vySetrenie a biopsiu, aspiraciu tenkou
ihlou/povrchovi biopsiu, drenaz serému alebo
abscesu, skracovanie pazirov, Upravu srsti a
vendzny odber krvi. Testovany liek bol podany
110 psom. Sedacia dostatoc¢na na vykonanie
zakroku nastala v tejto skupine v priemere
za 14 minGt. Hoci sa dizka Klinicky uZitodnej
sedécie v pripade jednotlivych zvierat a plano-
vanych zakrokov vyrazne lisi, v 73 % pripadov
v testovanej skupine trvala sedacia minimalne

30 minat a zékrok bol Uspesne dokonceny
v 94,5 % pripadov. Priemerna srdcové frekven-
cia v testovanej skupine zostala po cely ¢as po
lieCbe v normalnom rozsahu (60 — 140 Uderov
za minGtu), v pripade 22 % psov bola vSak
v uréitom ¢asovom bode (Casovych bodoch) po
lieCbe zaznamenana tachykardia (rozsah 140
— 240 Uuderov za minutu). V kontrolnej skupine
lieCenej dexmedetomidinom bol priemerny ¢as
do néstupu sedécie 18 minut a sedécia trvala
najmenej 30 minut v pripade 80 % psov. V kon-
trolnej skupine bol zakrok Uspesne dokoncéeny
v 90,1 % pripadov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnom podani pilotnej formy me-
detomidinu (1 mg/m2) + vatinoxanu (30 mg/m2)
sa medetomidin aj vatinoxan z miesta podania
injekcie rychlo a vo vysokej miere absorbovali.
Maximalna plazmatické koncentracia bola dosi-
ahnuté za 12,6 + 4,7 minGty (priemerna + Stan-
dardna odchylka) v pripade dexmedetomidinu
(aktivneho enantioméru medetomidinu) a za
17,5 = 7,4 minlty v pripade vatinoxanu. Vati-
noxan zvysil distribuény objem a klirens dexme-
detomidinu. Klirens dexmedetomidinu sa teda
pri podavani v kombinécii s vatinoxanom zvysil
dvojnasobne. Rovnaky jav sa pozoroval aj pri
intravenéznom podani.

Koncentracie dexmedetomidinu a vatinoxanu
v mozgovomiechovom moku (cerebrospinal
fluid, CSF) sa merali po intravenéznom podanf
koneéného zloZenia veterinarneho lieku. Nevi-
azana frakcia v plazme: pomer CSF bol priblizne
50:1 pre vatinoxan a 1:1 pre dexmedetomidin.
Véazba medetomidinu na plazmatické proteiny
je vysoka (85 — 90 %). Medetomidin sa vacsi-
nou oxiduje v peceni, mensie mnozstvo pre-
chadza metylaciou v oblickach a vyluCovanie
prebieha hlavne mocom. Vézba vatinoxanu na
plazmatické proteiny je priblizne 70 %. Nizke
hladiny mozno zistit v centralnom nervovom sys-
téme. Vatinoxan sa v pripade psa metabolizuje
vo velmi obmedzenom rozsahu. Zistilo sa, ze
mocom sa vylucuje iba malé mnozstvo (< 5 %)
dévky vatinoxanu . To naznaduje, ze vatinoxan
sa s najvacSou pravdepodobnostou eliminuje v
stolici, aj ked nie st k dispozicii Ziadne Udaje,
ktoré by to potvrdili.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Manitol

Monohydrat kyseliny citrénovej
Metylparahydroxybenzoét (E218)
Propylparahydroxybenzoat

Hydroxid sodny (na Upravu pH)
Koncentrovana kyselina chlorovodikova
(na Upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa ten-
to veterinarny liek nesmie miesat s inymi veter-
inarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného
v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného
obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na
uchovéavanie

Injeként liekovku uchovéavat v Skatuli, aby bola
chranené pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Injekéné liekovky z ¢ireho skla typu | uzavreté
zatkou z brombutylovej gumy s hlinikovym
tesnenim a vyklapacim viec¢kom.

Karténovéa skatula s 1 injek¢nou liekovkou ob-
sahujucou 10 ml

Karténovéa Skatula s 5 Skatulkami s 1 injekénou
liekovkou obsahujicou 10 ml

Karténova skatula s 10 Skatulkami s 1 injekénou
liekovkou obsahujucou 10 ml

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat na
trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na
zneskodriovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materidlov
vytvorenych pri pouzivani tychto liekov
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové
materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
Zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
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