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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg (co odpowiada 4,27 mg atipamezolu zasady)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwér wodny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

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

Patrz takze punkt 6. Cigza i laktacja

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zwierzeta po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinny odpoczywac w cichym
miejscu. Podczas odzyskiwania §wiadomos$ci przez zwierzgta nie nalezy ich pozostawiac bez opieki.
Przed podaniem jedzenia lub picia zwierzeciu nalezy upewnic¢ si¢, ze powrécit normalny odruch
polykania. Z uwagi na rozne zalecenia odno$nie sposobu dawkowania, nalezy zachowa¢ wyjatkowa
ostrozno$¢ jezeli weterynaryjnego produktu leczniczego nie podaje si¢ zgodnie z ulotkg — u innych niz
docelowe gatunkow zwierzat. Jesli podane zostaty inne niz medetomidyna lub deksmedetomidyna
produkty do wywolywania sedacji, nalezy pami¢taé, ze efekty dziatania tych innych produktéw 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
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samodzielnego stosowania. Nie podawac atipamezolu w ciggu 30 — 40 minut po wcze$niejszym
podaniu ketaminy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Z uwagi na silng aktywno$¢ farmakologiczng atipamzolu nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skéra, oczami i btonami §luzowymi. Po przypadkowym kontakcie ze skora
lub z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg ilo$cig biezacej wody. Zdja¢ zanieczyszczone
ubrania, ktore majg bezposredni kontakt ze skorg. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje nalezy zwrocic si¢
o pomoc lekarska.

Nalezy zachowa¢ nalezytg ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowego spozycia lub przypadkowej
samoiniekcji. Po przypadkowym potknieciu lub samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie prowadzi¢
pojazdéw. Pacjent nie powinien pozostawac bez opieki.

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atipamezolu z innymi lekami dziatajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazyna lub opiaty.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie atipamezolu chlorowodorku moze przejawia¢ si¢ przejsciowsa tachykardia,
wzmozong reaktywnos$cig (wzmozona pobudliwo$¢, drzenie mie$niowe). Jesli jest taka koniecznos$¢,
objawy te moga 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 migsniowe. Objawy te mogg si¢
utrzymywac przez okoto 15 minut.

W przypadku nadmiernej reaktywnosci u kotdw, najlepszym sposobem jest zminimalizowanie
bodzcoéw zewngtrznych.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

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

7 Zdarzenia niepozadane

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

Drzenie mig$ni

Zwickszona czgstos¢ oddechow

Nietrzymanie moczu

Bardzo rzadko Niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)!

Wydluzony okres sedacji, wydtuzony okres wybudzania
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(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Hipotermia (niska temperatura ciata)?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'W ciggu pierwszych 10 minut od wstrzykniecia.

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

Pies:
Rzadko Nadmierna ruchliwo$¢, zaburzenia wokalizacji
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Tachykardia (przyspieszone tetno)
zwierzat): Slinotok, wymioty, mimowolne oddawanie katu
Drzenie migéni
Zwigkszona czestos¢ oddechow
Nietrzymanie moczu
Bardzo rzadko Niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)!
(< 1 zwierze/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. 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domi¢$niowe.

Pojedyncze podanie domigsniowe. Dawka zalezy do wczes$niej podanej dawki medetomidyny lub
deksmedetomidyny. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio wyskalowanych strzykawek, tak by zapewnic¢
odpowiednie dawkowanie w przypadku podawania matych objetosci produktu. Zazwyczaj, atipamezol
podaje si¢ po 15 — 60 minutach po podaniu medetomidyny lub deksmedetomidyny.

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

Psy:

Dawka atipamezolu chlorowodorku (w pg na kg masy ciata) jest 5-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 produktow zawierajacych 1 mg
medetomidyny chlorowodorku w 1 ml oraz dziesigciokrotnie wigkszego st¢zenia w porownaniu do
produktow zawierajacych 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku, stosuje si¢ takie same objgtosci
kazdego z produktow.
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Ze wzgledu na 50- krotnie wigksze stezenie w porownaniu do produktow zawierajgcych 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 Atlpalrnezolu chloro.w od’orek 5,0 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

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

odpowiadajace 40 pg/kg m.c. odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Deksmedetomidyna 0,5 mg/ml roztwér do Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml

wstrzykiwan roztwor do wstrzykiwan

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

odpowiadajace 20 pg/kg m.c. odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Deksmedetomidyna 0,1mg/ml roztwoér do Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml

wstrzykiwan roztwor do wstrzykiwan

0,2 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),

odpowiadajace 20 pg/kg 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 Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
wstrzykiwan roztwor do wstrzykiwan

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
odpowiadajace 80 pug/kg m.c. odpowiadajace 200 pg/kg m.c.
Deksmedetomidyna 0,5 mg/ml roztwoér do Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
wstrzykiwan roztwor do wstrzykiwan

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciala (m.c.),
odpowiadajace 40 pg/kg m.c. odpowiadajace 200 pg/kg m.c.
Deksmedetomidyna 0,1 mg/ml roztwor do Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
wstrzykiwan roztwor do wstrzykiwan

0,4 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajace 40 pg/kg m.c. odpowiadajace 200 pg/kg m.c.

Czas powrotu do pelnej 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu, Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2136/11

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny :
Laboratorios SYVA S.A

18


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

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios SYVA S.A.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Leon

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Lokalny przedstawiciel:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska
Tel.: +48 87 429 17 19

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.

Tel.: +48 795 128 650

E-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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