[Wersja 9,03/2022]

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dormostop 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES,
HR, HU, IE, IT, LV, LT, LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Dormostop solution for injection for dogs and cats (FR)

Dormostop Vet (DK, FI, IS, NO, SE)

Dormostop (EE)

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Atypamezol 4,27 mg
(co odpowiada 5,0 mg atypamezolu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
pomocniczych i pozostalych skladnikéw | niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg

Sodu chlorek

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty roztwor, praktycznie wolny od czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Zniesienie dziatania sedacyjnego medetomidyny i deksmedetomidyny.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stospwac’ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzong czynnoscig watroby lub nerek.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy pozwoli¢ zwierzeciu pozosta¢ w cichym
miejscu.

Atypamezol znosi wszystkie skutki dzialania (deks)medetomidyny, a wigc dziatanie uspokajajace,
przeciwbdlowe i sercowo-naczyniowe, co moze prowadzi¢ do przejsciowego zwigkszenia czgstosci
akcji serca.

Jesli podawane sg leki uspokajajace inne niz (deks)medetomidyna, nalezy pamigtac, ze dziatanie tych
innych leko6w moze utrzymywac si¢ po zniesieniu dziatania (deks)medetomidyny.

Atypamezol nie znosi dziatania ketaminy, co moze powodowa¢ drgawki u pséw i skurcze u kotow w
przypadku samodzielnego podawania. Nie podawaé atypamezolu w ciaggu 30—40 minut po podaniu
ketaminy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory, oczu i bton sluzowych. Z
tego wzgledu nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skdrg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze
skérg lub oczami przemy¢ skore i (lub) oczy woda. Zwréci¢ sie o pomoc lekarskg w przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia i przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac efekty adrenergiczne. Nalezy zachowac
ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Rzadko Nadmierna aktywnos¢.
) Tachykardia, arytmie.
(1 fjo 10 zwierzat/10 000 leczonych Nadmierne $linienie, wymioty, biegunka, niekontrolowane
zwierzat): oddawanie katu.
Nietypowa wokalizacja.
Drzenie mig$ni.
Przyspieszony oddech.
Niekontrolowane oddawanie moczu.
Bardzo rzadko Sedacja'
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Niedocisnienie?
okreslona na podstawie dostepnych
danych).

' Moze wystgpi¢ ponowna sedacja lub czas znoszenia efektu moze nie by¢ skrécony.
2 Przemijajgce, w ciggu pierwszych 10 minut po wstrzyknigciu chlorowodorku atypamezolu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza i laktacja:




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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Jednokrotne podanie domigsniowe.
Chlorowodorek atypamezolu jest podawany 15-60 minut po podaniu chlorowodorku medetomidyny
lub deksmedetomidyny.

Psy: dawka chlorowodorku atypamezolu (w pg) podawana domig$niowo jest pie¢ razy wyzsza od
weczesniejszej dawki chlorowodorku medetomidyny lub dziesig¢ razy wyzsza od dawki
chlorowodorku deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na pigciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w
niniejszym weterynaryjnym produkcie leczniczym w poréwnaniu z weterynaryjnymi produktami
leczniczymi zawierajacymi | mg chlorowodorku medetomidyny na ml oraz dziesigciokrotnie wyzsze
stezenie w poréwnaniu z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi 0,5 mg
chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest taka sama objgtos¢ kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze stgzenie chlorowodorku atypamezolu w niniejszym weterynaryjnym
produkcie leczniczym w poréwnaniu z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi 0,1
mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest pigciokrotnie mniejsza objetos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego w poréwnaniu z roztworem chlorowodorku
deksmedetomidyny.

Przyktady dawkowania u pséw:

Dawka Dawka Dawka Dawka
chlorowodorku chlorowodorku chlorowodorku chlorowodorku
medetomidyny deksmedetomidyny deksmedetomidyny atypamezolu

1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml

40 pg/kg 20 pg/kg 20 pg/kg 200 pg/kg

= 0,04 ml/kg = 0,04 ml/kg =(0,2 ml/kg = 0,04 ml/kg

Koty: dawka chlorowodorku atypamezolu (w pg) podawana domig$niowo jest dwa i pot razy wyzsza
od wczesniejszej dawki chlorowodorku medetomidyny lub piec razy wyzsza od dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na pieciokrotnie wyzsze stgzenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w
niniejszym weterynaryjnym produkcie leczniczym w poréwnaniu z weterynaryjnymi produktami
leczniczymi zawierajgcymi 1 mg chlorowodorku medetomidyny na ml oraz dziesigciokrotnie wyzsze
stezenie w poréwnaniu z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajagcymi 0,5 mg
chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest potowa objgtosci weterynaryjnego produktu
leczniczego wzglgdem wezesniej podanego roztworu medetomidyny lub deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze stgzenie chlorowodorku atypamezolu w niniejszym weterynaryjnym
produkcie leczniczym w poréwnaniu z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajagcymi 0,1
mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest dziesigciokrotnie mniejsza objetos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego w poréwnaniu z roztworem chlorowodorku
deksmedetomidyny.

Przyktady dawkowania u kotow:

Dawka Dawka Dawka Dawka
chlorowodorku chlorowodorku chlorowodorku chlorowodorku
medetomidyny deksmedetomidyny deksmedetomidyny atypamezolu

1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml S mg/ml




80 pg/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg

=0,08 ml/kg =0,08 ml/kg =0,4 ml/kg = 0,04 ml/kg

Czas powrotu do pelnej swiadomosci jest skrocony do okoto 5 minut. Zwierzgta odzyskuja zdolnos¢
poruszania okoto 10 minut po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej wynoszacej 1 ml na miejsce wstrzyknigcia. Podawang
dawke najlepiej podzieli¢ na 2 miejsca wstrzyknigcia.
Korki nie powinny by¢ przekluwane wiecej niz 30 razy.

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

Przedawkowanie chlorowodorku atypamezolu moze skutkowa¢ przejsciowsq tachykardia i
nadmiernym pobudzeniem (hiperaktywnos¢, drzenia migsniowe). W razie koniecznosci te objawy
mozna znies¢, podajac dawke chlorowodorku (deks)medetomidyny nizsza niz dawka stosowana
klinicznie.

Jezeli chlorowodorek atypamezolu zostanie przypadkowo podany zwierzgciu, ktére wezesniej nie
otrzymato chlorowodorku (deks)medetomidyny, moze wystgpi¢ hiperaktywnos¢ i drzenia mig$niowe.
Te efekty mogg sie utrzymywac przez okoto 15 minut.

W przypadku nadmiernego pobudzenia u kotow najlepiej minimalizowa¢ bodzce zewngtrzne.

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

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

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

Atypamezol jest silnym i selektywnym blokerem receptoréw a2-adrenergicznych (antagonistg a2),
ktéry promuje uwalnianie neuroprzekaznika noradrenaliny w osrodkowym i obwodowym uktadzie
nerwowym. Prowadzi to do aktywacji osrodkowego uktadu nerwowego z powodu aktywacji
wspotczulnej. Inne efekty farmakodynamiczne, na przyktad na uktad sercowo-naczyniowy, sg jedynie
fagodne. Jako antagonista receptorow a2-adrenergicznych atypamezol moze znosi¢ (lub hamowac)
dziatanie agonistow receptorow a2-adrenergicznych, takich jak medetomidyna lub
deksmedetomidyna.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Chlorowodorek atypamezolu jest szybko wchtaniany po wstrzyknigeciu domigsniowym. Maksymalne
stezenie w osrodkowym uktadzie nerwowym osiagane jest w ciggu 10—15 minut. Objgtosé dystrybucji
wynosi okoto 1-2,5 I/kg. Okres pottrwania (t/2) chlorowodorku atypamezolu wynosi okoto 1 godziny.
Chlorowodorek atypamezolu jest szybko i calkowicie metabolizowany. Metabolity sg wydalane
gtéwnie z moczem i w niewielkiej ilosci z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z fiolka z przezroczystego szkla typu I o pojemnosci 10 ml lub 20 ml z korkiem
z powlekanej gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ opakowar:

5 ml (w fiolce o pojemnosci 10 ml)
10 ml

20 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzgcych z nich odpadow

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

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

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktdéw (https.//medicines.health.europa.ew/veterinary)




