ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Atipazole 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

ALYPAMEZOL ... 4,27 mg
(w postaci atypamezolu chlorowodorku 5,0 mg)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Zniesienie uspokajajacego dziatania medetomidyny i deksmedetomidyny.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek lub chorobami serca.
Patrz rowniez punkt 3.7.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Atypamezol nie znosi dziatania ketaminy, ktéora moze powodowa¢ drgawki u psow i skurcze u kotow
w przypadku oddzielnego podawania. Nie podawaé atypamezolu w ciggu 30-40 minut po podaniu
ketaminy.



Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeta powinny odpoczywaé w spokojnym
miejscu. Podczas odzyskiwania swiadomosci nie nalezy pozostawia¢ zwierzat bez opieki. Przed
podaniem zwierzgciu pokarmu lub picia sprawdzié, czy powrdcit prawidtowy odruch potykania.

Ze wzgledu na odmienne zalecenia dotyczace dawkowania nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
stosowania produktu u zwierzat innych niz gatunki docelowe.

Jezeli podano $rodki uspokajajace inne niz (deks)medetomidyna, nalezy uwzgledni¢ to, ze dziatanie
innych $rodkéw moze trwa¢ dalej po zniesieniu dziatania (deks)medetomidyny.

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

Ze wzgledu na silne dziatanie farmakologiczne atypamezolu nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skorg, oczami i blonami §luzowymi. Po przypadkowym rozlaniu na skoérg niezwtocznie przemy¢
skazone miejsce czystg biezacag woda. Nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia. Zdja¢ skazona odziez bedaca w bezposrednim kontakcie ze skora.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowego spozycia lub samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji lub spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie kierowaé pojazdami. Nie nalezy

pozostawia¢ pacjenta bez opieki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Nadmierna aktywnos$¢, nietypowa wokalizacja
Tachykardia

Nadmierne $linienie, wymioty, niekontrolowane oddawanie
kalu

Drzenie mig$ni

Niekontrolowane oddawanie moczu

Przyspieszony oddech

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Sedacja?, przedtuzone wybudzanie?
Hipotermia®
Niedoci$nienie!

! Przemijajace, w ciagu pierwszych dziesieciu minut po iniekcji atypamezolu chlorowodorku.
2Moze wystgpi¢ ponowna sedacja lub czas znoszenia efektu moze nie by¢ krotszy po podaniu

atypamezolu.

3U kotoéw, w przypadku stosowania niskich dawek do cze$ciowego zniesienia dziatania
medetomidyny lub deksmedetomidyny nalezy pamigta¢ o0 mozliwo$ci wystapienia hipotermii (nawet

po wybudzeniu zwierzgcia).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:
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 produktami dziatajagcymi na osrodkowy uktad
nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazyna lub opiaty.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domig¢$niowe. Do pojedynczego wstrzyknigcia.

Dawka zalezy od wcze$niej podanej dawki medetomidyny lub deksmedetomidyny.

Psy

Dawka atypamezolu chlorowodorku (w pug na kg masy ciata) jest pigciokrotnie wyzsza od
wczesniejszej dawki medetomidyny chlorowodorku lub dziesigciokrotnie wyzsza od dawki
deksmedetomidyny chlorowodorku.

Ze wzgledu na pigciokrotnie wyzsze stgzenie substancji czynnej (atypamezolu chlorowodorku) w
niniejszym weterynaryjnym produkcie leczniczym w poréwnaniu do preparatow zawierajacych 1 mg
medetomidyny chlorowodorku na ml oraz dziesigciokrotnie wyzsze stezenie w poréwnaniu do
preparatow zawierajacych 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku wymagana jest taka sama
objetos¢ kazdego produktu. Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze stezenie w poréwnaniu do preparatow
zawierajacych 0,1 mg deksmedetomidyny chlorowodorku wymagana jest pieciokrotnie nizsza
objetos¢ preparatu zawierajacego atypamezol.

Przykiady dawkowania u psow

Dawkowanie medetomidyny 1,0 mg/ml, Dawkowanie atypamezolu chlorowodorku 5,0
roztwor do wstrzykiwan mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

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

co odpowiada 40 ug/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,5 mg/ml, Dawkowanie atypamezolu chlorowodorku 5,0
roztwor do wstrzykiwan mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

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

co odpowiada 20 ug/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,1 mg/ml, Dawkowanie atypamezolu chlorowodorku 5,0
roztwor do wstrzykiwan mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

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

co odpowiada 20 ug/kg m.c. co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Koty

Dawka atypamezolu chlorowodorku (w pg na kg masy ciata) jest 2,5-krotnie wyzsza od wczesniejszej
dawki medetomidyny chlorowodorku lub pigciokrotnie wyzsza od dawki deksmedetomidyny
chlorowodorku. Ze wzgledu na pigciokrotnie wyzsze st¢zenie substancji czynnej (atypamezolu
chlorowodorku) w niniejszym weterynaryjnym produkcie leczniczym w poréwnaniu do preparatow
zawierajacych 1 mg medetomidyny chlorowodorku na ml oraz dziesigciokrotnie wyzsze stezenie w
porownaniu do preparatéw zawierajacych 0,5 mg deksmedetomidyny chlorowodorku nalezy podaé
potowe objetosci produktu wzgledem wezesniej podanej objetosci medetomidyny lub
deksmedetomidyny. Ze wzgledu na 50-krotnie wyzsze stezenie w porownaniu do preparatow
zawierajacych 0,1 mg deksmedetomidyny chlorowodorku wymagana jest dziesigciokrotnie nizsza
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objetos¢ produktu zawierajgcego atypamezol.

Przykiady dawkowania u kotow:

Dawkowanie medetomidyny 1,0 mg/mi,
roztwor do wstrzykiwan

Dawkowanie atypamezolu chlorowodorku
5,0 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

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

0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,5 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan

Dawkowanie atypamezolu chlorowodorku
5,0 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.),
co odpowiada 40 pg/kg m.c.

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

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,1 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan

Dawkowanie atypamezolu chlorowodorku
5,0 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

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

0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
co odpowiada 200 pg/kg m.c.

Atypamezolu chlorowodorek podaje si¢ 15-60 minut po iniekcji medetomidyny lub
deksmedetomidyny chlorowodorku. Czas powrotu do pelnej §wiadomosci u psow i kotow skraca si¢
do okoto 5 minut. Zwierzeta odzyskuja zdolnos¢ poruszania si¢ okoto 10 minut po podaniu produktu.

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

Przedawkowanie atypamezolu chlorowodorku moze skutkowaé przejsciowa tachykardia i
nadmiernym pobudzeniem (nadpobudliwo$¢, drzenia mig§niowe). W razie konieczno$ci mozna
usung¢ te objawy poprzez podanie dawki medetomidyny lub deksmedetomidyny chlorowodorku
nizszej od dawki kliniczne;.

Jezeli atypamezolu chlorowodorek zostanie przypadkowo podany zwierzgciu, ktdre wezesniej nie

otrzymato medetomidyny lub deksmedetomidyny chlorowodorku, moze wystapi¢ nadpobudliwos¢ i

drzenia migsniowe. Te skutki moga si¢ utrzymywac przez okoto 15 minut.

W przypadku nadmiernego pobudzenia u kotéw najlepiej zminimalizowa¢ bodzce zewnetrzne.

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 OKkresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATC vet: QV03AB90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Atypamezol jest selektywnym i silnym lekiem blokujacym receptory o-2 adrenergiczne (antagonista

a-2), co powoduje uwolnienie neuroprzekaznika, noradrenaliny w osrodkowym i obwodowym
uktadzie nerwowym, skutkujac aktywacja osrodkowego uktadu nerwowego poprzez pobudzenie



wspotczulne. Inne dziatania farmakodynamiczne, ktore mozna zaobserwowac, jak m. in. wplyw na
uktad sercowo-naczyniowy, sa niewielkie. Niemniej jednak mozna zauwazy¢ przejsciowy spadek
ci$nienia krwi w ciggu pierwszych 10 minut po iniekcji atypamezolu chlorowodorku.

Jako antagonista receptorow o-2 adrenergicznych atypamezol moze znosi¢ (lub hamowac) dziatanie
agonistow receptorow a-2 adrenergicznych, takich jak medetomidyna lub deksmedetomidyna. W
podobny sposob atypamezol znosi dziatanie sedacyjne (deks)medetomidyny chlorowodorku u psow i
kotow, co skutkuje przywrdoceniem im §wiadomosci i moze powodowac przejSciowe przyspieszenie
akcji serca.

4.2  Dane farmakokinetyczne

Atypamezolu chlorowodorek jest szybko wchtaniany po iniekcji domigsniowej oraz jest szybko i
catkowicie metabolizowany. Metabolity sag wydalane gtéwnie z moczem i w niewielkich ilo$ciach z
katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoS$ci

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

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I zawierajaca 10 ml, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej z
aluminiowym uszczelnieniem z zamknieciem typu flip-off.

Wielko$¢ opakowan:
Pudetko z 1 fiolkg 10 ml.

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

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 materiatéw 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



VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

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

2345/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

27/02/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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


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

