1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Alzane vet 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Atipametsolihydrokloridi 5,0 mg

(vastaa 4,27 mg atipametsoliemésti)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton ja steriili vesiliuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Atipametsolihydrokloridi on selektiivinen alfa-2-antagonisti, jota kdytetiin medetomidiinin ja
deksmedetomidiinin sedatiivisten vaikutusten kumoamiseen koirilla ja kissoilla.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Eisaa kdyttdd jalostuseldimille tai eldimille, jotka kérsivit maksa-, munuais- tai sydénsairauksista.

Katso myos kohta 4.7.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet




Kun valmistetta on annettu, eldimen pitdd antaa olla levossa rauhallisessa paikassa. Herdédmisen aikana
elaintd ei tule jéttdd valvomatta. Varmista, ettd eldimen normaali nielemisrefleksi on palautunut ennen
ruuan tai juoman tarjoamista.

Koska annossuositukset vaihtelevat, valmisteyhteenvedosta poikkeava kdytté muille kuin kohde-
eldinlajeille tulee tehdéd varovaisuutta noudattaen.

Jos medetomidiinin tai deksmedetomidiinin liséksi kiytetddn muita sedatiivisia valmisteita, on
kiinnitettavd huomiota sithen, ettd niiden vaikutus saattaa jatkua alfa-2-agonistien vaikutuksen
kumoamisen jilkeen.

Atipametsoli ei poista ketamiinin vaikutusta, joka saattaa yksindan aiheuttaa koiralla kohtauksia ja
kissalla lihaskouristuksia. Ali anna atipematsolia 30 — 40 minuuttiin ketamiinin annostelun jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Atipametsolin voimakkaan farmakologisen vaikutuksen vuoksi tulee vilttid valmisteen pdésemistd
kosketuksiin ihon, silmien ja limakalvojen kanssa. Jos valmiste pddsee vahingossa kosketuksiin ihon tai
silmien kanssa, huuhtele ne runsaalla, puhtaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, mene lddkariin. Riisu
kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

Noudata varovaisuutta valmisteen tahattoman nielemisen ja vahinkomnjektion vélttdmiseksi. Injisoitaessa
valmistetta vahingossa hmiseen tai kun sitd on nielty, on kddnnyttiva valittomasti ladkarin puoleen ja
niytettivi tille pakkausselostetta tai myyntipdillystd. Ald aja autoa. Potilasta ei tule jittid valvomatta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmisteen annon jilkeisen 10 minuutin aikana on havaittu ohimenevéé verenpaineen alentumista.
Harvinaisissa tapauksissa tavataan hyperaktiivisuutta, takykardiaa, normaalia runsaampaa
sylieneritystd, epinormaalia d4antelyd, lihasvarindd, oksentelua, nopeutunutta hengitysté, tahatonta
virtsaamista ja ulostamista. Hyvin harvinaisissa tapauksissa sedaatio voi uusiutua tai herddmiseen
tarvittava aika ei lyhene atipametsolin annon jilkeen.

Kun pienid annoksia kéytetéén kissoilla medetomidiinin tai deksmedetomidiinin vaikutusten osittaiseen
kumoamiseen, tulee varautua hypotermian mahdollisuuteen (my0s rauhoituksesta herdttdmisen
yhteydessa).

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. Tasti syysti kdyttod
ei suositella tineyden eiké laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Atipametsolin yhtdaikaista kiyttod toisten keskushermostoon vaikuttavien laékeaineiden kuten
diatsepaamin, asepromatsiinin tai opiaattien kanssa ei suositella.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan kertainjektiona lihaksensisédisesti. Atipametsolin annos riippuu aiemmin annostellusta
medetomidiinin tai deksmedetomidiinin annoksesta. Pienid méérid annosteltaessa suositellaan riittdvén



tarkan injektioruiskun kéyttod oikean annoksen varmistamiseksi. Atipamatsoli annetaan tavallisesti 15 —
60 minuuttia medetomidiinin tai deksmedetomidiinin annostelun jilkeen.

Koirat: Atipametsolihydrokloridin annos (mikrogrammoina elopainokiloa kohti) on viisinkertainen
edeltdvdin medetomidiiniannokseen tai kymmenkertainen edeltdvidn deksmedetominiiniannokseen
verrattuna. Koska vaikuttavan aineen, atipametsolin, pitoisuus valmisteessa on viisi kertaa suurempi
kuin medetomidiinin pitoisuus valmisteissa, jotka sisdltdvit 1 mg medetomidiinihydrokloridia millilitrassa,
ja kymmenen kertaa suurempi kuin deksmedetomidiinin pitoisuus valmisteissa, jotka siséltdvit 0,5 mg

deksmedetomidiinia millilitrassa, kdytetddn sama maédrd kumpaakin valmistetta.

Johtuen 50-kertaisesta konsentraatiosta verrattuna valmisteisiin, jotka siséltdvit 0,1 mg
deksmedetomidiinihydrokloridia, atipametsolivalmistetta tarvitaan 5 kertaa pienempi maara.

Annostusesimerkki, koirat:

Mede tomidiini 1,0 mg/ml injektioneste,
liuos

Atipametsolihydrokloridi 5,0 mg/ml
injektioneste, liuos

0,04 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
40 pg/elopainokg

0,04 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
200 pg/elopainokg

Deksmedetomidiini 0,5 mg/ml
injektioneste, liuos

Atipametsolihydrokloridi 5,0 mg/ml
injektioneste, liuos

0,04 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
20 pg/elopainokg

0,04 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
200 ug/elopainokg

Deksmedetomidiini 0,1 mg/ml
injektioneste, liuos

Atipametsolihydrokloridi 5,0 mg/ml
injektioneste, liuos

0,2 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
20 pg/elopainokg

0,04 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
200 pg/elopainokg

Kissat: Atipametsolihydrokloridin annos (mikrogrammoina elopainokiloa kohti) on 2,5-kertainen
edeltdvdadn medetomidiiniannokseen tai viisinkertainen edeltdvién deksmedetomidiiniannokseen
verrattuna. Koska vaikuttavan aineen, atipametsolin, pitoisuus valmisteessa on viisi kertaa suurempi
kuin medetomidiinin pitoisuus valmisteissa, jotka sisdltdvat 1 mg medetomidiinihydrokloridia millilitrassa,
ja kymmenen kertaa suurempi kuin deksmedetomidiinin pitoisuus valmisteissa, jotka siséltdvit 0,5 mg
deksmedetomidiinia millilitrassa, kdytetddn puolta siitd medetomidiinin tai deksmedetomidiinin miarasta,

mitd alemmin on annettu.

Johtuen 50-kertaisesta konsentraatiosta verrattuna valmisteisiin, jotka sisdltdvét 0,1 mg
deksmedetomidiinihydrokloridia, atipametsolivalmistetta tarvitaan 10 kertaa pienempi miara.

Annostusesimerkki, kissat:

Mede tomidiini 1,0 mg/ml injektioneste,
liuos

Atipame tsolihydrokloridi 5,0 mg/ml
injektioneste, liuos

0,08 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
80 pg/elopainokg

0,04 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
200 ug/elopainokg

Deksmedetomidiini 0,5 mg/ml
injektioneste, liuos

Atipame tsolihydrokloridi 5,0 mg/ml
injektioneste, liuos

0,08 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
40 pg/elopainokg

0,04 ml/ elopainokg, mikd vastaa annosta
200 pg/elopainokg

Deksmedetomidiini 0,1 mg/ml
injektioneste, liuos

Atipame tsolihydrokloridi 5,0 mg/ml
injektioneste, liuos

0,4 ml/elopainokg, mikd vastaa annosta
40 pg/elopainokg

0,04 ml/elopainokg, mikéd vastaa annosta
200 pg/elopainokg




Korrilla ja kissoilla herdédmiseen tarvittava aika lyhenee noin viiteen minuuttiin. Eldimet kykenevit
lahtemdédn likkeelle noin 10 minuuttia valmisteen annon jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Atipametsolihydrokloridin yliannostus voi aiheuttaa ohimenevaé takykardiaa tai yliherkkaa
kéayttadytymistd (hyperaktiivisuutta, lihasvirindd). Tarpeen mukaan ndméi oireet voidaan poistaa
normaaliannosta pienemméllda medetomidiinin tai deksmedetomidiinin annoksella.

Jos atipametsolia annetaan vahingossa eldimille, jotka eivét aiemmin ole saaneet medetomidiinia tai
deksmedetomidiinia, voidaan havaita hyperaktiivisuutta tai lihasvarinditd. Nama vaikutukset voivat
jatkua noin 15 minuuttia. Kissojen hyperaktiivisuutta voidaan vélttdd parhaiten minimoimalla ulkoiset
arsykkeet.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: alfa-2-antagonisti (vasta-vaikuttaja)
ATCvet-koodi: QV03AB90

5.1 Farmakodynamiikka

Atipametsoli on voimakas ja selektiivinen alfa-2-reseptorien salpaaja (alfa-2-antagonisti), joka edistéé
noradrenaliini-vélittdjiaineen vapautumista keskus- ja d4reishermostosta. TAmé johtaa
keskushermoston sympaattiseen aktivaatioon. Muut farmakodynaamiset vaikutukset, kuten vaikutus
sydin- ja verenkiertojarjestelmaén, ovat vahiisid, joskin verenpaine voi laskea 10 minuutin aikana
atipametsolihydrokloridin annon jilkeen. Antagonistivaikutuksensa ansiosta atipametsoli pystyy
poistamaan (tai estiméén) alfa-2-agonistien, medetomidiinin ja deksmedetomidiinin, vaikutukset. Nain
atipametsoli kumoaa medetomidiinin ja deksmedetomidiinin sedatiiviset vaikutukset koirilla ja kissoilla ja
voi aiheuttaa pulssin véliaikaisen nopeutumisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Atipametsolihydrokloridi imeytyy nopeasti lihaksensiséisesté injektion jilkeen. Suurin pitoisuus
saavutetaan keskushermostossa 10 — 15 minuutissa. Jakaantumistilavuus (volume of distribution Vd) on
noin 1 — 2,5 kg. Atipametsolin puoliintumisaika (t1/2) on noin 1 tunti. Atipametsolihydrokloridi
metaboloituu nopeasti ja tiydellisesti. Metaboliitit erittyvét pddasiassa virtsan mukana, pieni maéra
erittyy ulosteiden mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaattti (E218)

Natriumkloridi
Injektionesteisiin kiytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.
Katso myos kohta 4.8.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

10 ml kirkas tyypin II lasipullo, joka on suljettu tyypin I bromobutyylitulpalla ja aluminikorkilla.
Pakkauskoko:

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml pullo.

Pahvikotelo, jossa on viisi 10 ml pulloa.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen 10 ml pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lidfike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva kansallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 27661 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.9.2010/

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
28.5.2015

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Alzane vet 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning till hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter mnehéaller:
AKktiv substans:
Atipamezolhydroklorid 5,0 mg

(motsvarande 4,27 mg atipamezolbas)

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning.

Klar, farglos, steril vattenlosning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Atipamezolhydroklorid &r en selektiv a2-antagonist som &r indicerad for reversering av den sedativa
effekten av medetomidin och dexmedetomidin hos hund och katt.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjélpidmnena.
Ej till djur i avel eller djur som lider av lever-, njur- eller hjirtsjukdomar.

Se dven avsnitt 4.7

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéindning

Sarskilda forsiktichetsatgarder for djur

Efter administrering av produkten ska djuret beredas vila i en lugn milj6. Under dterhdmtningen bor
djuret inte limnas utan tillsyn. Sdkerstéll att djuret aterfatt normala svéljreflexer innan vatten eller foder



erbjuds.

Vid off label-anvéndning till andra djur &n méldjuren bor forsiktighet iakttas pa grund av olika
doseringsrekommendationer.

Om andra sedativa medel &n medetomidin och dexmedetomidin har givits, bér man observera att
effekten av dessa preparat kan kvarsta efter reverseringen av effekten av a2-agonisten.
Atipamezol reverserar inte effekten av ketamin, vilket kan orsaka krampanfall hos hundar och utlosa
muskelkramper hos katter nir enbart detta medel ges. Administrera inte atipamezol inom 30 - 40
minuter efter administrering av ketamin.

Sarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

P4 grund av den potenta farmakologiska effekten hos atipamezol bor kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor undvikas. I hdndelse av oavsiktlig kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor bor dessa skdljas
omsorgsfullt med rikliga méngder rent vatten. Uppsdk likarvard om irritation kvarstar. Avligsna
kontaminerade klider som ér i direkt kontakt med huden.

Forsiktighet bor iakttas for undvikande av oavsiktlig oral sjdlvmedicinering eller sjélvinjektion. I héndelse
av oavsiktlig oral sjalvmedicinering eller sjilvinjektion bor likare omedelbart radfrdgas och bipacksedeln
eller likemedelsforpackningen uppvisas for hen. Kor inte bil. Limna inte patienten utan tillsyn.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

En 6vergdende hypotensiv effekt har observerats under de forsta 10 minuterna efter en injektion med
atipamezol. | sdllsynts fall kan hyperaktivitet, takykardi, 6kad salivering, onormala liten, muskeltremor,
krakningar, 6kad andningsfrekvens samt okontrollerad avgang av urin och feces intréffa. I mycket
séllsynta fall kan en atergéng till det sederade tillstandet intriffa, eller tiden for dterhdmtningen forbli
densamma (inte forkortas) trots administrering av atipamezol.

D4 smi doser anvénds for partiell reversering av effekten av medetomidin eller dexmedetomidin hos
katt, bor man vara forberedd pa risken for hypotermi (dven i samband med uppvéckning fran
sedering).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighet eller laktation.
Dérfor rekommenderas inte anviandning under dréktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anviindning av atipamezol och andra centralt verkande likemedel, sdésom diazepam,
acepromazin eller opiater, rekommenderas ej.

4.9 Dosering och administreringssétt

Ges som en intramuskulidr engangsdos. Dosen ér beroende av miangden tidigare administrerat
medetomidin eller dexmedetomidin. Anvénd en for &ndamalet lampligt graderad spruta for att
sakerstilla korrekt dosering dven av sma volymer. Atipamezol ges vanligen 15 - 60 minuter efter en



injektion med medetomidin eller dexmedetomidin.

Hund: Dosen atipamezolhydroklorid (i mikrogram per kg kroppsvikt) dr fem ganger den tidigare givna
dosen medetomidin och tio ganger den tidigare givna dosen dexmedetomidin. P& grund av den fem
ganger hogre koncentrationen av aktiv substans (atipamezol) i denna produkt jamfort med produkter
innehéllande 1 mg medetomidinhydroklorid per milliliter och tio gdnger hogre koncentration jamfort med
produkter innehallande 0,5 mg dexmedetomidin per milliliter, krévs lika stor volym av bagge

produkterna.

Pa grund av den 50 ganger hogre koncentrationen av aktiv substans jaimfort med produkter
innehallande 0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid, krdvs 5 ganger mindre volym av atipamezolpreparatet.

Doseringsexempel till hund:

Medetomidin 1,0 mg/ml injektionsviitska,
l6sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvitska, losning

0,04 ml/’kg kroppsvikt (bw) motsvarande
40 pg per kg bw

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande
200 ug per kg bw

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml
injektionsvitska, 16sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvitska, losning

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande
20 pg per kg bw

0,04 ml’kg kroppsvikt (bw) motsvarande
200 pg per kg bw

Dexmedetomidin 0,1 mg/ml
injektionsvitska, l6sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvitska, losning

0,2 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande
20 pg per kg bw

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande
200 pg per kg bw

Katt: Dosen atipamezolhydroklorid (i mikrogram per kg kroppsvikt) dr 2,5 gdnger den tidigare givna
dosen medetomidin eller 5 ganger den tidigare givna dosen dexmedetomidin. P4 grund av den fem
ganger hogre koncentrationen av aktiv substans (atipamezol) i denna produkt jamfort med produkter
mnehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per milliliter och tio ganger hogre koncentration jaimfort med
produkter innehéllande 0,5 mg dexmedetomidin per milliliter, ska halv volym jamfort med tidigare
administrerade medetomidin- eller dexmedetomidindoser ges.

Pa grund av den 50 ganger hogre koncentrationen av aktiv substans jaimfort med produkter
innehéllande 0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid, krdvs 10 ganger mindre volym av

atipamezolpreparatet.

Doseringsexempel till katt:

Medetomidin 1,0 mg/ml injektionsvitska,
losning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsviitska, 16sning

0,08 ml/’kg kroppsvikt (bw) motsvarande
80 pg per kg bw

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande
200 pg per kg bw

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml
injektionsvitska, l6sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvitska, 16sning

0,08 ml/’kg kroppsvikt (bw) motsvarande
40 ug per kg bw

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande
200 ug per kg bw

Dexmedetomidin 0,1 mg/ml
injektionsvitska, l6sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvitska, losning

0,4 mlkg kroppsvikt (bw) motsvarande

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande




| 40 pg per kg bw | 200 pg per kg bw

Aterhimtningsperioden for hund och katt forkortas till cirka 5 minuter. Djuren aterfar sin rorlighet cirka
10 minuter efter administration av produkten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédviindigt

En 6verdos av atipamezolhydroklorid kan medfora 6vergaende takykardi och hyperreaktivitet
(hyperaktivitet, muskeltremor). Vid behov kan dessa symptom reverseras med en medetomidin- eller
dexmedetomidinhydrokloriddos som ligger under den s.k. normaldosen.

Om atipamezol av misstag administrerats till djur som inte tidigare fatt medetomidin eller
dexmedetomidin, kan hyperaktivitet och muskeltremor upptridda. Dessa effekter kan kvarsta i cirka 15
minuter. Overaktivitet hos katter undviks bést genom en minimalisering av yttre stimuli.

4.11 Karenstider

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: a2-receptorantagonist (antidot)
ATCvet-kod: QV03AB90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Atipamezol ar en potent och selektiv a2-receptorblockare (02-antagonist) som fraimjar frisdttandet av
neurotransmittorn noradrenalin i det centrala savél som i det perifera nervsystemet. Detta leder till en
aktivering av det sympatiska nervsystemet i CNS. De vriga farmakodynamiska effekterna, sdsom en
inverkan pa det kardiovaskulira systemet, ar lindriga. Ett 6vergdende blodtrycksfall kan dock intréffa
under de forsta 10 minuterna efter en administrering av atipamezolhydroklorid. Tack vare sin
antagonisteffekt kan atipamezol eliminera (eller inhibera) effekterna av a2-receptoragonisterna
medetomidin och dexmedetomidin. Pa sa vis reverserar atipamezol de sedativa effekterna av
medetomidin och dexmedetomidin hos hund och katt, och kan dven orsaka en Gvergaende Skning av
hjartfrekvensen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Atipamezolhydroklorid absorberas snabbt efter en intramuskulér injektion. Maximal koncentration i det
centrala nervsystemet uppnds inom 10 - 15 minuter. Distributionsvolymen (volume of distribution, Vd)
ar cirka 1 - 2,5 kg. Halveringstiden (t,,) for atipamezol dr cirka 1 timme. Atipamezolhydroklorid
metaboliseras snabbt och fullstandigt. Metaboliterna utsdndras huvudsakligen via urinen, och endast en
ringa méingd via feces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Metylparahydroxibensoat (E218)

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor
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6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Se dven avsnitt 4.8.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klara flaskor pa 10 ml av typ II-glas, forsedda med typ [-brombutylpropp och aluminiumhétta.
Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 flaska pa 10 ml

Pappkartong med 5 flaskor p&d 10 ml

Pappkartong med 10 flaskor pa 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 27661 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

27.9.2010/ 23.3.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.5.2015
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING
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