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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dormostop 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Parahydroksybenzoesan metylu (E218) 1 mg

Bezbarwny, przezroczysty roztwor, praktycznie wolny od czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4, Wskazania lecznicze

Zniesienie dziatania sedacyjnego medetomidyny i deksmedetomidyny.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzong czynnos$cig watroby lub nerek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy pozwoli¢ zwierzeciu pozosta¢ w cichym
miejscu.

Atypamezol znosi wszystkie skutki dziatania (deks)medetomidyny, a wigc dziatanie uspokajajace,
przeciwbdlowe i sercowo-naczyniowe, co moze prowadzi¢ do przejSciowego zwiekszenia czestosci
akcji serca.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory, oczu i bton §luzowych. Z
tego wzgledu nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze
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skorg lub oczami przemy¢ skore i (lub) oczy woda. Zwrocié sie o pomoc lekarskg w przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia i przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotgczong do opakowania.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac efekty adrenergiczne. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania atypamezolu z innymi lekami wptywajgcymi na osrodkowy
uktad nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazyna lub opioidy.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie chlorowodorku atypamezolu moze skutkowa¢ przejsciowa tachykardia i
nadmiernym pobudzeniem (hiperaktywno$¢, drzenia migsniowe). W razie koniecznosci te objawy
mozna znie$¢, podajac dawke chlorowodorku (deks)medetomidyny nizszg niz dawka stosowana
klinicznie.

Jezeli chlorowodorek atypamezolu zostanie przypadkowo podany zwierzgciu, ktore wczesniej nie
otrzymato chlorowodorku (deks)medetomidyny, moze wystapi¢ hiperaktywnos¢ i drzenia migsniowe.
Te efekty mogg si¢ utrzymywac przez okoto 15 minut.

W przypadku nadmiernego pobudzenia u kotéw najlepiej minimalizowac bodzce zewngetrzne.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Rzadko Nadmierna aktywno$c¢.
' Tachykardia, arytmie.
1 (_10 10 zwierzat/10 000 leczonych Nadmierne $linienie, wymioty, biegunka, niekontrolowane
Zwierzat): oddawanie katu.

Nietypowa wokalizacja.

Drzenie mi¢sni.

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).

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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 piec¢ razy wyzsza od
wczesniejszej dawki chlorowodorku medetomidyny lub dziesieé¢ razy wyzsza od dawki
chlorowodorku deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na pieciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w
niniejszym weterynaryjnym produkcie leczniczym w poréwnaniu z weterynaryjnymi produktami
leczniczymi zawierajacymi 1 mg chlorowodorku medetomidyny na ml oraz dziesi¢ciokrotnie wyzsze
stezenie w poroOwnaniu z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajgcymi 0,5 mg
chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest taka sama objeto$¢ kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze st¢zenie chlorowodorku atypamezolu w niniejszym weterynaryjnym
produkcie leczniczym w poréwnaniu z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi 0,1
mg/ml chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest pigciokrotnie mniejsza objgtos¢
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/mi 0,5 mg/mi 0,1 mg/ml 5 mg/mi

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 ug) podawana domie$niowo jest dwa i pot razy wyzsza
od wcezesniejszej dawki chlorowodorku medetomidyny lub pigé¢ 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 1 mg chlorowodorku medetomidyny na ml oraz dziesigciokrotnie wyzsze
stezenie w porownaniu z weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajgcymi 0,5 mg
chlorowodorku deksmedetomidyny wymagana jest potowa objetosci weterynaryjnego produktu
leczniczego wzgledem wczesniej podanego roztworu medetomidyny lub deksmedetomidyny.

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

Przyktady dawkowania u kotow:

Dawka Dawka Dawka Dawka
chlorowodorku chlorowodorku chlorowodorku chlorowodorku
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medetomidyny deksmedetomidyny deksmedetomidyny atypamezolu
1 mg/mi 0,5 mg/mli 0,1 mg/ml 5 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 $wiadomosci jest skrocony do okoto 5 minut. Zwierzeta odzyskuja zdolnosc¢
poruszania okoto 10 minut po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudetku po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Pozwolenie nr:

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

Wielko$¢ opakowan:
5 ml (w fiolce o pojemnosci 10 ml)
10 ml
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20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Tel.: + 4858 572 24 38

Polska

17.  Inne informacje
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