CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ATIPAZOLE 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

ATIPAZOLE 5 mg/ml solution for injection for dogs and cats [BE, BG, DE, HU, LT, LV, NL.
SI, UK]

ANTIDORM 5 mg/ml, solution for injection for dogs and cats [ES, IT, PT]

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
ALYPEMEZAL . nnemmmmmmsmessssrsmnasssss 20, G
(w postaci chlorowodorku atypamezolu 5,0 mg)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)..........c.c......... 1.0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty. bezbarwny roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Docelowe gatunki zwierzat

Psy i Koty.

Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Chlorowodorek atypamezolu jest selektywnym antagonista receptorow a2-adrenergicznych i jest
wskazany do znoszenia dzialania sedacyjnego medetomidyny i deksmedetomidyny u psow i
kotow.

Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakickolwick
substancje pomocnicze.

Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosei watroby. nerek lub chorobami serca.
Patrz réwniez punkt 4.7.
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

i)

i)

i)

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po podaniu produktu zwierzeta powinny odpoczywaé w spokojnym miejscu. Podczas
odzyskiwania $wiadomos$ci nie nalezy pozostawiaé zwierzat bez opieki. Przed
podaniem zwierzeciu pokarmu lub picia sprawdzi¢, czy powrdcil prawidlowy odruch
polykania.

Ze wzgledu na odmienne zalecenia dotyczace dawkowania nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania produktu u zwierzat innych niz gatunki docelowe.

Jezeli podano srodki uspokajajace inne niz (deks)medetomidyna, nalezy uwzglednic to,
z¢  dzialanie innych srodkéw moze trwa¢ dalej po zniesieniu dzialania
(deks)medetomidyny.

Atypamezol nie znosi dzialania ketaminy, ktora moze powodowac drgawki u psow i
skurcze u kotow w przypadku oddzielnego podawania. Nie podawac¢ atypamezolu w
ciagu 30-40 minut po podaniu ketaminy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzgtom

Ze wzgledu na silne dzialanie farmakologiczne atypamezolu nalezy unika¢ kontaktu
produktu ze skora, z oczami i blonami $luzowymi. Po przypadkowym rozlaniu
niezwlocznie przemy¢ skazone miejsce czysta biezaca woda. Zwrdcic¢ sig o pomoc
lekarska w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia. Zdjac¢ skazona odziez bedaca w
bezposrednim kontakcie ze skora.

Zachowa¢ ostroznos$¢, aby uniknaé¢ przypadkowego spozycia lub samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji lub spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie
kierowa¢ pojazdami. Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez opicki.

Inne srodki ostroznosci

Brak.

Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Przemijajace dzialanic hipotensyjne obserwowano w ciggu pierwszych dziesigciu minut po
inickcji chlorowodorku atypamezolu. Rzadko obserwowano przypadki nadpobudliwosci,
tachykardii, $linienia, nietypowej wokalizacji, drzef migéniowych, wymiotow, przyspieszonego
oddechu i nieckontrolowanego oddawania moczu i kalu. W bardzo rzadkich przypadkach moze
wystapi¢ ponowna sedacja lub czas znoszenia efektu moze nie byé krotszy po podaniu
atypamezolu.

W przypadku stosowania niskich dawek do czesciowego zniesienia dzialania medetomidyny
lub deksmedetomidyny u kotow nalezy pamigtaé o mozliwoscei wystapienia hipotermii (nawet
po wybudzeniu zwierzecia).
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Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji
nie zostalo okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atypamezolu z innymi lekami wplywajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazyna lub opioidy.

Dawkowanie i droga(i) podawania
Pojedyncze podanie domigsniowe.

Dawka =zalezy od wczesniej podanej dawki medetomidyny lub deksmedetomidyny.
Chlorowodorek atypamezolu podaje si¢ 15 — 60 minut po iniekcji chlorowodorku
medetomidyny lub deksmedetomidyny.

Psy: Dawka chlorowodorku atypamezolu (w pg na kg masy ciala) jest pigciokrotnie wyzsza od
wezesniejszej dawki chlorowodorku medetomidyny lub dziesigciokrotnie wyzsza od dawki
chlorowodorku deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na pigciokrotnie wyzsze stgzenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu)
w niniejszym produkcie leczniczym w poréwnaniu do preparatow zawierajacych | mg
chlorowodorku medetomidyny na ml oraz dziesigciokrotnie wyzsze stezenie w porownaniu do
preparatow zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest taka sama
objetos¢ kazdego produktu. Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze stezenie w porownaniu do
preparatow zawierajacych 0,1 mg chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest
pigciokrotnie nizsza objgtos¢ preparatu zawierajacego atypamezol.

Przyklady dawkowania u psow

Dawkowanie chlorowodorku

Dawkowanie medetomidyny 1,0 mg/ml, atypamezolu 5,0 mg/ml, roztwor do
roztwor do wstrzykiwan wstrzyKkiwan

0,04 ml/kg masy ciala (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),

co odpowiada 40 pg/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie chlorowodorku

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,5 _ 5 "
atypamezolu 5,0 mg/ml, roztwor do

mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

wstrzykiwan
0,04 ml/kg masy ciala (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
co odpowiada 20 pg/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie chlorowodorku

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,1 i ) & U
A atypamezolu 5,0 mg/ml, roztwoér do

mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

wstrzykiwan
0.2 ml/kg masy ciala (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
co odpowiada 20 pg/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.
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Koty: Dawka chlorowodorku atypamezolu (w pg na kg masy ciala) jest 2,5-krotnie wyzsza od
wezesniejszej dawki chlorowodorku medetomidyny lub pigciokrotnie wyzsza od dawki
chlorowodorku deksmedetomidyny. Ze wzgledu na pigciokrotnic wyzsze stezenie substancji
czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w niniejszym produkeie leczniczym w poréwnaniu do
preparatow zawierajacych 1 mg chlorowodorku medetomidyny na ml oraz dziesigciokrotnie
wyzsze stezenie w poréwnaniu do preparatow zawierajacych 0.5 mg chlorowodorku
deksmedetomidyny nalezy podaé polowe objetosci produktu wzgledem wezesniej podanej
objetosci medetomidyny lub deksmedetomidyny. Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze stgZenie w
porownaniu do preparatow zawierajacych 0.1 mg chlorowodorku deksmedetomidyny
wymagana jest dziesigciokrotnie nizsza objetos¢ produktu zawierajacego atypamezol.

Przyktady dawkowania u kotow:

Dawkowanie chlorowodorku

Dawkowanie medetomidyny 1,0 mg/ml, ,
i atypamezolu 5,0 mg/ml, roztwor do

roztwor do wstrzykiwan

wstrzykiwan
0,08 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
co odpowiada 80 pg/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie chlorowodorku

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,5 :
e atypamezolu 5,0 mg/ml, roztwor do

mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

wstrzykiwan
0,08 ml/kg masy ciala (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.).
co odpowiada 40 pg/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie chlorowodorku

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,1 - ;
e atypamezolu 5,0 mg/ml, roztwor do

mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

wstrzykiwan
0.4 ml/kg masy ciala (m.c.), 0.04 ml/kg masy ciata (m.c.),
co odpowiada 40 pg/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Czas powrotu do pelnej $wiadomosci u psow i kotow skraca si¢ do okolo 5 minut. Zwierzgta
odzyskuja zdolno$¢ poruszania si¢ okolo 10 minut po podaniu produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie chlorowodorku atypamezolu moze skutkowa¢ przejsciowa tachykardia i
nadmiernym pobudzeniem (nadpobudliwo$é, drzenia migsniowe). W razie koniecznosci mozna
usunaé te objawy poprzez podanie dawki chlorowodorku medetomidyny  lub
deksmedetomidyny nizszej od dawki klinicznej.

Jezeli chlorowodorek atypamezolu zostanie przypadkowo podany zwierzeciu, ktore wezesniej
nie otrzymalo chlorowodorku medetomidyny lub deksmedetomidyny, moze wystapic
nadpobudliwos¢ i drzenia migéniowe. Te skutki moga si¢ utrzymywac przez okolo 15 minut.

W przypadku nadmiernego pobudzenia u kotéw najlepicj zminimalizowac bodzce zewnetrzne.
Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: antagonista receptora a2adrenergicznego (odtrutka)
Kod ATCvet: QV03AB90

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Atypamezol jest selektywnym i silnym lekiem blokujacym receptory -2 adrenergiczne
(antagonista a-2), co powoduje uwolnienie neuroprzekaznika, noradrenaliny w osrodkowym i
obwodowym ukladzie nerwowym, skutkujac aktywacja osrodkowego ukladu nerwowego
poprzez pobudzenie wspdlczulne. Inne dzialania farmakodynamiczne, ktéore mozna
zaobserwowac, jak m. in. wplyw na uklad sercowo-naczyniowy, sa niewielkie. Niemniej jednak
mozna zauwazy¢ przejsciowy spadek cisnienia krwi w ciagu pierwszych 10 minut po iniekcji
chlorowodorku atypamezolu.

Jako antagonista receptorow -2 adrenergicznych atypamezol moze znosi¢ (lub hamowac)
dzialanie agonistow receptorow «-2 adrenergicznych, takich jak medetomidyna lub
deksmedetomidyna. W podobny sposéb atypamezol znosi dziatanie sedacyjne chlorowodorku
(deks)medetomidyny u pséw i kotow, co skutkuje przywroceniem im $wiadomoscei i moze
powodowac¢ przejsciowe przyspieszenie akeji serca.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek atypamezolu jest szybko wchlaniany po iniekeji domigsniowej oraz jest szybko
i catkowicie metabolizowany. Metabolity sa wydalane glownie z moczem i w niewielkich
ilosciach z katem.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi w tej
samej strzykawce.

Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30
miesigcy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Specjalne Srodki ostroznosci podcezas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosei  dotyczacych przechowywania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznos$cei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego po
pierwszym otwarciu opakowania.
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Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkla bezbarwnego typu I zawierajaca 10 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszezelnieniem z zamknigciem typu flip-off.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub odpady z nicgo nalezy usunaé¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona
Hiszpania

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA



