ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alzane 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psoéw i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg

(co odpowiada 4,27 mg atipamezolu zasady)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwér wodny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Atipamezolu chlorowodorek jest selektywnym a-2 antagonistg i wskazany jest do znoszenia
sedacyjnego efektu dziatania medetomidyny i deksmedetomidyny u psow i kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych do rozrodu lub u zwierzat ze schorzeniami watroby, nerek i
serca.

Patrz takze punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Zwierzeta po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinny odpoczywac w cichym
miejscu. Podczas odzyskiwania §wiadomos$ci przez zwierzgta nie nalezy ich pozostawiac bez opieki.



Przed podaniem jedzenia lub picia zwierzgciu nalezy upewnic sig, ze powrocit normalny odruch
polykania.

Z uwagi na rozne zalecenia odnosnie sposobu dawkowania, nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostroznos¢,
jezeli weterynaryjnego produktu leczniczego nie podaje si¢ zgodnie z ulotka — u innych niz docelowe
gatunkow zwierzat.

Jesli podane zostaly inne niz medetomidyna lub deksmedetomidyna produkty do wywotywania
sedacji, nalezy pamigtac, ze efekty dziatania tych innych produktow moga si¢ utrzymywac po
zniesieniu efektu a-2 agonistycznego.

Atipamezol nie znosi efektow dziatania ketaminy, ktora moze powodowac¢ wystapienie drgawek u
psow lub skurczy u kotow w przypadku samodzielnego stosowania. Nie podawac¢ atipamezolu w ciagu
30 — 40 minut po podaniu ketaminy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Z uwagi na silng aktywnos¢ farmakologiczng atipamezolu nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skora, oczami i blonami $luzowymi. Po przypadkowym kontakcie ze skorg
lub z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscia biezacej wody. Zdja¢ zanieczyszczone
ubrania, ktore majg bezposredni kontakt ze skora. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje nalezy zwrocic sig
o pomoc lekarska.

Nalezy zachowac nalezytg ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowego spozycia lub przypadkowej
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow.
Pacjent nie powinien pozostawac bez opieki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kot:
Rzadko Nadmierna ruchliwos¢, zaburzenia wokalizacji
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Tachykardia
zwierzat): Slinotok, wymioty, mimowolne oddawanie katu
Drzenie migs$ni
Zwickszona czestos¢ oddechow
Nietrzymanie moczu
Bardzo rzadko Niedoci$nienie'
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wydtuzony okres sedacji, wydtuzony okres wybudzania
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Hipotermia?
raporty):

"'W ciggu pierwszych 10 minut od wstrzykniecia.

2 Przy zastosowaniu niskiej dawki w celu cze$ciowego zniesienia efektow medetomidyny lub
deksmedetomidyny nalezy pamigta¢ o mozliwosci wystgpienia hipotermii (nawet gdy zwierze jest
wybudzone).

Pies:
Rzadko Nadmierna ruchliwo$¢, zaburzenia wokalizacji
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Tachykardia
zwierzat): Slinotok, wymioty, mimowolne oddawanie katu

Drzenie mig$ni
Zwickszona czgstos¢ oddechow
Nietrzymanie moczu




Bardzo rzadko Niedoci$nienie'

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych Wydtuzony okres sedacji, wydtuzony okres wybudzania
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

"'W ciggu pierwszych 10 minut od wstrzykniecia.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci
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.

Ptodnosc¢:
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atipamezolu z innymi lekami dziatajagcymi na osrodkowy
uktad nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazyna lub opiaty.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domig$niowe.

Pojedyncze podanie domigsniowe. Dawka jest uzalezniona od wczesniej podanej dawki
medetomidyny lub deksmedetomidyny. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio wyskalowanych
strzykawek, tak by zapewni¢ odpowiednie dawkowanie w przypadku podawania matych objgtosci
produktu. Zazwyczaj atipamezol podaje si¢ po 15 — 60 minutach po podaniu medetomidyny lub
deksmedetomidyny.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Psy:

Dawka atipamezolu chlorowodorku (w pug na kg masy ciata) jest S-krotnie wyzsza od dawki
medetomidyny chlorowodorku lub 10-krotnie wyzsza od dawki deksmedetomidyny chlorowodorku. Z
uwagi na fakt pieciokrotnie wigkszego stezenia substancji czynnej (atipamezolu chlorowodorku) w
tym weterynaryjnym produkcie leczniczym w poréwnaniu do produktéw zawierajacych 1 mg
medetomidyny chlorowodorku w 1 ml oraz dziesigciokrotnie wigkszego st¢zenia w porownaniu do
produktéw zawierajgcych 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku, stosuje si¢ takie same objetosci
kazdego z produktow.

Ze wzgledu na 50- krotnie wigksze stezenie w porownaniu do produktow zawierajacych 0,1 mg
deksmedetomidyny chlorowodorku, wymagane jest podanie 5 razy mniejszej objetosci atipamezolu.



Przyktady dawkowania u psow:

Medetomidyna 1,0 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajace 40 pg/kg m.c.

0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Deksmedetomidyna 0,5 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan

Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
roztwér do wstrzykiwan

0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajace 20 pg/kg m.c.

0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Deksmedetomidyna 0,1mg/ml roztwor do
wstrzykiwan

Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

0,2 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajace 20 pg/kg m.c.

0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Koty:

Dawka atipamezolu chlorowodorku (w pg na kg masy ciata) jest 2,5-krotnie wyzsza od dawki
medetomidyny chlorowodorku lub 5-krotnie wyzsza od dawki deksmedetomidyny chlorowodorku. Z
uwagi na fakt pieciokrotnie wigkszego stezenia substancji czynnej (atipamezolu chlorowodorku) w
tym weterynaryjnym produkcie leczniczym w poréwnaniu do produktéw zawierajacych 1 mg
medetomidyny chlorowodorku w 1 ml oraz dziesigciokrotnie wigkszego stezenia w poréwnaniu do
produktéw zawierajacych 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku, stosuje si¢ polowe objetosci
uprzednio podanej medetomidyny lub deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na 50- krotnie wigksze stezenie w porownaniu do produktow zawierajgcych 0,1 mg
deksmedetomidyny chlorowodorku, wymagane jest podanie 10 razy mniejszej objetosci atipamezolu.

Przyktady dawkowania u kotow:

Medetomidyna 1,0 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan

Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajace 80 pg/kg m.c.

0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Deksmedetomidyna 0,5 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan

Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajace 40 pug/kg m.c.

0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Deksmedetomidyna 0,1 mg/ml roztwoér do
wstrzykiwan

Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

0,4 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajace 40 pg/kg m.c.

0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Czas powrotu do petnej swiadomosci u psow i kotow jest skrécony do okoto 5 minut. Zwierzeta
odzyskuja zdolno$¢ poruszania si¢ po okoto 10 minutach od podania weterynaryjnego produktu

leczniczego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie atipamezolu chlorowodorku moze przejawiac si¢ przejsciowa tachykardia,
wzmozong reaktywnos$cig (wzmozona pobudliwos$¢, drzenie migsniowe). Jesli jest taka koniecznose,




objawy te mogg by¢ zniesione poprzez podanie medetomidyny lub deksmedetomidyny chlorowodorku
w dawkach nizszych, niz te stosowane klinicznie.

Jesli przypadkowo podano atipamezolu chlorowodorek zwierzeciu, ktore wezesniej nie otrzymato
medetomidyny lub deksmedetomidyny chlorowodorku, moze wystapi¢ zwigkszona pobudliwos¢ lub
drzenie migéniowe. Objawy te moga si¢ utrzymywac przez okoto 15 minut.

W przypadku wystapienia nadmiernej reaktywnosci u kotéw, najlepszym sposobem jest minimalizacja
bodzcoéw zewnetrznych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow 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 receptoréw o2 (a2 antagonista), prowadzacym do
zwigkszenia wydzielania neuroprzekaznika noradrenaliny zard6wno w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego jak i nerwach obwodowych. Prowadzi to do pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego
poprzez pobudzenie wspolczulne. Inne dziatania farmakodynamiczne, takie jak wptyw na uktad
krazenia, sg niewielkie, aczkolwiek moze wystgpi¢ przejsciowe obnizenie ci$nienia krwi w okresie
pierwszych 10 minut od podania atipamezolu chlorowodorku. Jako a2 antagonista, atipamezol moze
znosi¢ (lub hamowac) efekty dziatania a2 agonistéw — medetomidyny lub deksmedetomidyny. Z tego
wzgledu atipamezol znosi sedacyjne dziatanie medetomidyny lub deksmedetomidyny chlorowodorku
u psow i kotéw oraz moze prowadzi¢ do przejSciowego zwigkszenia czgstosci skurczow serca.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Atipamezol szybko wchtania si¢ po podaniu domig$niowym. Najwyzsze stezenie w oSrodkowym
uktadzie nerwowym jest osiggane po 10 — 15 minutach. Obje¢tos¢ dystrybucji (Vd) wynosi okoto 1 —
2,5 1/kg. Okres poltrwania (t12) atipamezolu wynosi okoto 1 godziny. Atipamezol jest szybko i
catkowicie metabolizowany. Metabolity sa wydalane gtéwnie z moczem, a niewielka ilo$¢ z katem.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczyste fiolki ze szkta typu Il zamykane korkiem bromobutylowym typu I i aluminiowym
kapslem, zawierajace 10 ml produktu.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka z 10 ml.
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami z 10 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA S.A.

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

2136/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/10/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdtowe 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

