ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Atipam 5,0 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow i psow.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Chlorowodorek atipamezolu 5,0 mg

(co odpowiada 4,27 mg atipamezolu bazowego)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218), 1,0mg

Chlorek sodowy,

Wodorotlenek sodu (regulator pH),

Kwas chlorowodorowy (regulator pH),

Woda do wstrzykiwan.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor wodny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Chlorowodorek atipamezolu jest selektywnym a2-antagonistg przeznaczonym do odwracania
dziatania uspokajajacego medetomidyny i deksmedetomidyny u kotéw i psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat hodowlanych;

Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktérych wystepuja schorzenia watroby lub nerek.
Patrz takze punkt 3.7.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy upewnic sig¢, iz u zwierzecia powrocit prawidtowy odruch potykania zanim poda mu si¢
cokolwiek do jedzenia lub picia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy pozwoli¢ zwierzgciu na odpoczynek w
spokojnym miejscu. W trakcie wybudzania zwierzgcia nie nalezy pozostawiac¢ bez nadzoru.
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7 uwagi na roznice w zaleceniach dotyczacych dawkowania nalezy zachowaé ostrozno$¢ w
stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z gatunkéw innych niz docelowe,
wskazane w ulotce dotaczonej do opakowania.

W przypadku podawania srodkow uspokajajacych innych niz medetomidyna nalezy mie¢ na
wzgledzie fakt, ze dziatanie takich srodkdw moze utrzymywac sie po ustgpieniu dziatania
(deks)medetomidyny.

Atipamezol nie odwraca dzialania ketaminy, ktéra — stosowana bez innych $§rodkow — moze
powodowac ataki drgawek u psow i skurcze u kotéw. Nie podawac atipamezolu wczesniej niz po
uptywie 30 — 40 minut od podania ketaminy.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Z uwagi na silne dziatanie farmakologiczne atipamezolu nalezy unikaé¢ kontaktu tego weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skora, oczami i blonami §luzowymi. Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢
do oczu lub w razie kontaktu ze skorg, nalezy ptuka¢ duzg iloscig wody. W przypadku utrzymujacego
si¢ podraznienia nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska. Zdja¢ zanieczyszczone ubrania bezposrednio
stykajace si¢ ze skora.

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia lub wstrzyknigcia cztowiekowi. Po przypadkowym
potknieciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty :

Rzadko Nadaktywno$¢, wokalizacja?, mimowolne

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): oddawanie moczu, mimowolne oddawanie kalu
Tachykardia

Zwigkszone wydzielanie §liny, wymioty
Drzenie mig$ni

Zwickszona czesto§¢ oddechow

Bardzo rzadko Obnizone ci$nienie®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Sedacja’®, wydtuzenie czasu wybudzania®
wilaczajac pojedyncze raporty)

Hipotermia®

2 Nietypowe.

® Efekt przejéciowy, ktory byl obserwowany w ciggu pierwszych 10 minut po wstrzyknieciu
chlorowodorku atipamezolu.

¢ Nawrot.

d Czas wybudzania moze nie ulec skroceniu po podaniu atipamezolu.

¢ Tylko u kotow przy stosowaniu niskich dawek w celu cze§ciowego zniesienia dziatania
medetomidyny lub deksmedetomidyny. Nalezy temu zapobiegaé, nawet po wybudzeniu z sedacji.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacja:



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Dlatego nie zaleca sie stosowania w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ podawania atipamezolu razem z innymi Weterynaryjnymi produktami leczniczym
dziatajgcymi na osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazyna lub opiaty.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do jednorazowego stosowania domigsniowego u psow i kotéw. Zaleca si¢ uzywanie strzykawki z
odpowiednia podziatkag w celu zapewnienia precyzyjnego dawkowania matych ilosci produktu.
Atipamezol podaje si¢ z reguty 15-60 minut po wstrzyknieciu medetomidyny lub deksmedetomidyny.
Psy: dawka chlorowodorku atipamezolu (w pg) jest rowna pigciokrotnosci dawki podanego wezesniej
chlorowodorku medetomidyny lub dziesieciokrotnosci dawki chlorowodorku deksmedetomidyny. Z
uwagi na wystepujace w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym 5-krotnie wyzsze st¢zenie
substancji czynnej (chlorowodorku atipamezolu) niz w produktach zawierajacych 1 mg
chlorowodorku medetomidyny w 1 ml oraz 10-krotnie wyzsze stezenie niz w produktach
zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest podanie rownej objgtosci
obu produktow.

Przyktad dawkowania u psow:

Medetomidyna, dawka roztworu 1,0 mg/ml Atipam , dawka roztworu 5,0 mg/ml do
do wstrzyknie¢ wstrzyknie¢

0,04 ml/kg masy ciata (mc), 0,04 ml/kg masy ciata (mc),

tj. 40 pg/kg mc tj. 200 pg/kg me

Deksmedetomidyna, dawka roztworu 0,5 Atipam , dawka roztworu 5,0 mg/ml do
mg/ml do wstrzyknieé wstrzyknieé

0,04 ml/kg masy ciata (mc), 0,04 ml/kg masy ciata (mc),

tj. 20 pg/kg mc tj. 200 pg/kg me

Koty: dawka chlorowodorku atipamezolu (w pg) jest dwa i pot razy wyzsza od dawki podanego
wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub jest pieciokrotnoscia dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny. Z uwagi na wystepujace w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym 5-krotnie
wyzsze stezenie substancji czynnej (chlorowodorku atipamezolu) niz w produktach zawierajacych 1
mg chlorowodorku medetomidyny na ml oraz 10-krotnie wyzsze stgzenie niz w produktach
zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest podanie objetosci rownej
potowie objetosci weterynaryjnego produktu leczniczego o podanej wczesniej objetosci
medetomidyny lub deksmedetomidyny.

Przyktad dawkowania u kotow:

Medetomidyna, dawka roztworu 1,0 mg/ml Atipam , dawka roztworu 5,0 mg/ml do
do wstrzyknieé wstrzyknieé

0,08 ml/kg masy ciata (mc), 0,04 ml/kg masy ciata (mc),

tj. 80 ug/kg mc tj. 200 pg/kg me

Deksmedetomidyna, dawka roztworu 0,5 Atipam , dawka roztworu 5,0 mg/ml do
mg/ml do wstrzyknieé wstrzyknieé

0,08 ml/kg masy ciata (mc), 0,04 ml/kg masy ciata (mc),

tj. 40 pg/kg mc tj. 200 pg/kg me

Czas wybudzania jest skrocony do okolo 5 minut. Zwierze staje si¢ ruchliwe po okoto 10 minutach od
podania produktu leczniczego weterynaryjnego.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie chlorowodorku atipamezolu moze powodowac¢ przejsciowy czestoskurcz i
nadmierng czujno$¢ (nadmierng ruchliwos¢, drzenie migsni). W razie potrzeby symptomy te mozna
odwrdéci¢ przez podanie dawki chlorowodorku medetomidyny nizszej od stosowanej zwykle dawki
klinicznej.

Jesli chlorowodorek atipamezolu zostat przypadkowo podany zwierzeciu, ktoremu przedtem nie
podano chlorowodorku (deks)medetomidyny, moze wystapi¢ nadmierna ruchliwos$¢ i drzenie miesni.
Skutki te moga utrzymywac si¢ przez okoto 15 minut.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QV03AB90.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Atipamezol jest silnym i selektywnym blokerem receptora 02 (a2-antagonista), ktory wzmaga
uwalnianie noradrenaliny neuroprzekaznikowej w o§rodkowym i obwodowym uktadzie nerwowym.
Prowadzi to do aktywacji osrodkowego uktadu nerwowego wskutek aktywacji wspotczulnej. Inne
skutki farmakodynamiczne, takie jak np. wptyw na uklad sercowo-naczyniowy, maja charakter
tagodny, ale w ciggu pierwszych 10 minut od wstrzyknigcia chlorowodorku atipamezolu moze dojs¢
do przejsciowego spadku cisnienia tetniczego krwi. Jako a2-antagonista, atipamezol ma zdolnos¢
znoszenia (lub hamowania) dziatania agonistow receptora a2, medetomidyny lub deksmedetomidyny.
A zatem atipamezol odwraca uspokajajace dziatanie chlorowodorku (deks)medetomidyny u kotoéw i
psoOw 1 moze wywolywac przejsciowe zwigkszenie czgstosci akcji serca.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Chlorowodorek atipamezolu jest szybko wchtaniany po wstrzyknigciu domigsniowym. Maksymalne
stezenie w oSrodkowym ukladzie nerwowym osiagane jest po 10—15 minutach. Objeto$¢ dystrybucji
(V) wynosi okoto 1-2,5 1/kg. Obserwowany okres potowicznego wydalania (t,,) chlorowodorku
atipamezolu wynosi okoto 1 godziny. Chlorowodorek atipamezolu jest szybko i catkowicie
metabolizowany. Metabolity wydalane sg gtownie z moczem oraz, w niewielkich ilo§ciach, z katem.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

Patrz takze punkt 3.8.

5.2  OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke typu I z przezroczystego szkta, o pojemnoséci 5, 10 lub 20 ml,
z korkiem z gumy fluorowcowanej powleczonej teflonem i aluminiowg zatyczka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1878/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.03.2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

