B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Atipazole 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada,
Terrasa, 08228 Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Atipazole 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw 1 kotow

Atypamezolu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

ALYPAMEZOL ..ottt 4,27 mg

(w postaci atypamezolu chlorowodorku 5,0 mg)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218).........cccccoveevveeirennnnnne. 1,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow i kotow: zniesienie uspokajajacego dziatania medetomidyny i deksmedetomidyny.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub jakiekolwiek
substancje pomocnicze.

Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek lub chorobami serca.

Patrz punkt ,, Specjalne ostrzezenia”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Przemijajace dziatanie hipotensyjne obserwowano w ciggu pierwszych dziesigciu minut po iniekcji
atypamezolu chlorowodorku. Rzadko obserwowano przypadki nadpobudliwosci, tachykardii,
$linienia, nietypowej wokalizacji, drzen mig$niowych, wymiotow, przyspieszonego oddechu i
niekontrolowanego oddawania moczu i katu. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapic
ponowna sedacja lub czas znoszenia efektu moze nie by¢ krotszy po podaniu atypamezolu.

W przypadku stosowania niskich dawek do czg¢sciowego zniesienia dziatania medetomidyny lub
deksmedetomidyny u kotow nalezy pamigta¢ o mozliwosci wystgpienia hipotermii (nawet po
wybudzeniu zwierzecia).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Jednorazowe podanie domie$niowe.

Dawka zalezy od wcze$niej podanej dawki medetomidyny lub deksmedetomidyny. Atypamezolu
chlorowodorek podaje si¢ 15 — 60 minut po iniekcji medetomidyny lub deksmedetomidyny
chlorowodorku.

Psy: dawka atypamezolu chlorowodorku (w pg na kg masy ciata) jest pieciokrotnie wyzsza od
wczesniejszej dawki medetomidyny chlorowodorku lub dziesigciokrotnie wyzsza od dawki
deksmedetomidyny chlorowodorku.

Ze wzgledu na pieciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej (atypamezolu chlorowodorku) w
niniejszym produkcie leczniczym weterynaryjnym w porownaniu do preparatow zawierajacych 1 mg
medetomidyny chlorowodorku na ml oraz dziesi¢ciokrotnie wyzsze stezenie w porownaniu do
preparatéw zawierajacych 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorek wymagana jest taka sama
objetos¢ kazdego produktu. Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze stezenie w porownaniu do preparatow
zawierajacych 0,1 mg deksmedetomidyny chlorowodorku wymagana jest pigciokrotnie nizsza
objeto$¢ preparatu zawierajgcego atypamezol.

Przyklady dawkowania u psow

Dawkowanie atypamezolu
Dawkowanie medetomidyny 1,0 mg/ml, chlorowodorku 5,0 mg/ml, roztwoér do
roztwor do wstrzykiwan wstrzykiwan
0,04 ml/kg masy ciala (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
co odpowiada 40 ug/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.




Dawkowanie atypamezolu

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,5 chlorowodorku 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 atypamezolu

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,1 chlorowodorku 5,0 mg/ml, roztwor do

mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

wstrzykiwan
0,2 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
co odpowiada 20 pg/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Koty: dawka atypamezolu chlorowodorku (w pg na kg masy ciata) jest 2,5-krotnie wyzsza od
wczesniejszej dawki medetomidyny chlorowodorku lub pigciokrotnie wyzsza od dawki
deksmedetomidyny chlorowodorku. Ze wzgledu na pigciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej
(atypamezolu chlorowodorku) w niniejszym produkcie leczniczym weterynaryjnym w poréwnaniu do
preparatow zawierajacych 1 mg medetomidyny chlorowodorku na ml oraz dziesigciokrotnie wyzsze
stezenie w porownaniu do preparatow zawierajacych 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku
nalezy poda¢ potowe objetosci produktu wzgledem wczes$niej podanej objetosci medetomidyny lub
deksmedetomidyny. Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze stezenie w porownaniu do preparatow
zawierajacych 0,1 mg deksmedetomidyny chlorowodorku wymagana jest dziesigciokrotnie nizsza
objetos¢ produktu zawierajgcego atypamezol.

Przyklady dawkowania u kotow:

Dawkowanie atypamezolu

Dawkowanie medetomidyny 1,0 mg/ml, chlorowodorku 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 ug/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie atypamezolu

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,5 chlorowodorku 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 ug/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie atypamezolu

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,1 chlorowodorku 5,0 mg/ml, roztwor do

mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

wstrzykiwan
0,4 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
co odpowiada 40 ug/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Czas powrotu do petnej swiadomosci u psow i kotow skraca si¢ do okoto 5 minut. Zwierzeta
odzyskuja zdolno$¢ poruszania si¢ okoto 10 minut po podaniu produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczego6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na kartoniku i etykiecie.

Produkt pozostaty w pojemniku po uptywie 28 dni od pierwszego otwarcia nalezy usunac.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego po
pierwszym otwarciu opakowania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Po podaniu produktu zwierzeta powinny odpoczywac w spokojnym miejscu. Podczas odzyskiwania
swiadomosci nie nalezy pozostawia¢ zwierzat bez opieki. Przed podaniem zwierzegciu pokarmu lub
picia sprawdzi¢, czy powrocit prawidtowy odruch potykania.

Ze wzgledu na odmienne zalecenia dotyczace dawkowania nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania produktu u zwierzat innych niz gatunki docelowe.

Jezeli podano $rodki uspokajajace inne niz (deks)medetomidyna, nalezy uwzglednic to, ze dziatanie
innych srodkow moze trwac dalej po zniesieniu dziatania (deks)medetomidyny.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ze wzgledu na silne dziatanie farmakologiczne atypamezolu nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skora, z oczami i btonami $§luzowymi. Po przypadkowym rozlaniu niezwtocznie przemy¢ skazone
migjsce czystg biezacg woda. Nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia. Zdja¢ skazong odziez bedaca w bezposrednim kontakcie ze skorg.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego spozycia lub samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji lub spozyciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie kierowa¢ pojazdami. Nie nalezy
pozostawia¢ pacjenta bez opieki.

Ciagza i laktacja

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atypamezolu z produktami dziatajacymi na osrodkowy uktad
nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazyna lub opiaty.

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

Przedawkowanie atypamezolu chlorowodorku moze skutkowac przej$ciowsg tachykardig i
nadmiernym pobudzeniem (nadpobudliwo$¢, drzenia migsniowe). W razie konieczno$ci mozna
usunac¢ te objawy poprzez podanie dawki medetomidyny lub deksmedetomidyny chlorowodorku
nizszej od dawki kliniczne;j.
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Jezeli atypamezolu chlorowodorek zostanie przypadkowo podany zwierzeciu, ktore wezesniej nie
otrzymato medetomidyny Iub deksmedetomidyny chlorowodorku, moze wystapi¢ nadpobudliwos¢ i
drzenia mig$niowe. Te skutki mogg si¢ utrzymywac przez okoto 15 minut.

W przypadku nadmiernego pobudzenia u kotéw najlepiej zminimalizowaé bodzce zewngtrzne.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

14/06/2024

15. INNE INFORMACJE

Pudetko z 1 fiolkg 10 ml.
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