CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Alzane 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwiadla pséw i kotow

Alzane vet. 5mg/ml, solution for injection for dogsd cats (Finlandia, Szwecja)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SclowyY

1 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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa.

Klarowny, bezbarwny, sterylny roztwor wodny.
4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierat

Piesi kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6linych docelowydtgnkéw zwierzat

Atipamezolu chlorowodorek jest selektywnym2 antagonist i wskazany jest do znoszenia

sedacyjnego efektu dziatania medetomidyny i dekstaedidyny u pséw i kotéw.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na substancje czyanlub na dowolg substang

pomocnica.

Nie stosowa u zwierat przeznaczonych do rozrodu lub u zwigrze schorzeniami giroby, nerek i

serca.
Patrz take punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiegg
Brak

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwieiz




Zwierzeta po podaniu produktu powinny odpoczywa cichym miejscu. Podczas odzyskiwania
swiadomdci przez zwiergta nie naley ich pozostawiébez opieki.

Przed podaniem jedzenia lub picia zwiein naley upewnt sig, ze powrdcit normalny odruch
potykania.

Z uwagi na rane zalecenia oddnie sposobu dawkowania, nafezachowd wyjatkowa ostraznosc,
jezeli produktu nie podaje gizgodnie z uloti — u innych ni docelowe gatunkow zwiegtz

J&li podane zostaly inne himedetomidyna lub deksmedetomidyna produkty do vywania
sedacji, naley pametaé, ze efekty dziatania tych innych produktéw mogie utrzymywa& po
zniesieniu efektw-2 agonistycznego.

Atipamezol nie znosi efektéw dziatania ketaminyorkt ma@e powodowé wystpienie drgawek u
psow lub skurczy u kotéw w przypadku samodzielngtiggowania. Nie podawatipamezolu w ggu
30 — 40 minut po podaniu ketaminy.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Z uwagi na silg aktywna¢ farmakologiczn nalezy unikaé kontaktu produktu ze skfroczami i
btonamisluzowymi. Po przypadkowym kontakcie ze skéub z oczami, nalgy natychmiast przengy
je duzg ilosciag wody. Jeeli podranienie s¢ utrzymuje nalgy zwrdcié sig 0 pomoc lekarsk Zdja¢
zanieczyszczone ubrania, ktore glagzpdredni kontakt ze skdr

Nalezy zachowa nalezyta ostraznos¢ w celu unikngcia przypadkowego spgcia lub przypadkowej
samoiniekcji. Po przypadkowym potkoiu lub samoiniekcji nalsy niezwtocznie zwréd sie o
pomoc lekarsk oraz przedstawilekarzowi ulotk informacyjry. Nie prowadz pojazddéw. Pacjent nie
powinien pozostawabez opieki.

4.6 Dzialania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

W trakcie pierwszych 10 minut po podaniu chlorowddoatipamezolu obserwowano prapwa
hipotensg. W rzadkich wypadkach magwystapi¢: pobudzenie, tachykardia, nadmierélmienie,
nietypowa wokalizacja, denie méesniowe, wymioty, przyspieszone oddychanie, niekdotvane
oddawanie katu i moczu. W bardzo rzadkich przypabkemaze wystpi¢ nawrét sedacji lub czas
powrotu do petnejwiadomaci maze nie zostaskrécony po podaniu atipamezolu.

Nalezy pamketaé, ze u kotow po podaniu matych dawek w celwsciowego zniesienia efektéw
medetomidyny lub deksmedetomidyny imo wystpi¢ hipotermia (nawet gdy zwiegz jest
wybudzone).

Czestotliwos¢e wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguhb:

- bardzo czsto (wicej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) nieggdane w jednym cyklu
leczenia)

- czsto (wicej niz 1 ale mniej ni 10 na 100 zwietg)

- niezbyt czsto (wicej niz 1 ale mniej ni 10 na 1000 zwiekg)

- rzadko (wécej niz 1 ale mniej ni 10 na 10000 zwiest)

- bardzo rzadko (mniej il na 10000 zwiert wiaczapc pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczéstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogane czasie ary i laktacji nie
zostato okrélone. Dlatego nie zalecacsitosowania w czasieagl i laktaciji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Nie zaleca si jednoczesnego stosowania atipamezolu z innyminieldziatapcymi na @érodkowy
uktad nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazytedpiaty.



4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Pojedyncze podanie doganiowe.

Dawka jest uzaleiona od wczéniej podanej dawki medetomidyny lub deksmedetgnyd Zaleca
sie stosowanie odpowiednio wyskalowanych strzykawak,lty zapewrii odpowiednie dawkowanie
w przypadku podawania matych etwsci produktu. Zazwyczaj atipamezol podaje pp 15 — 60
minutach po podaniu medetomidyny lub deksmedetonyidy

Psy

Dawka atipamezolu chlorowodorku (wg na kg masy ciata) jest 5-krotnie igga od dawki
medetomidyny chlorowodorku lub 10-krotnie #gya od dawki deksmedetomidyny chlorowodorku. Z
uwagi na fakt piciokrotnie wikszego stzenia substancji czynnej (atipamezolu chlorowoddrku
tym produkcie w poréwnaniu do produktéw zawigecgch 1 mg medetomidyny chlorowodorku w 1
ml oraz dziesiciokrotnie wekszego stzenia w poréwnaniu do produktéw zawiexdjch 0,5 mg
deksmedetomidyny chlorowodorku, stosujetakie same objosci kazdego z produktow.

Ze wzgkdu na 50- krotnie wksze s¢zenie w porownaniu do produktow zawiey@jch 0,1 mg
deksmedetomidyny chlorowodorku, wymagane jest pedamnazy mniejszej objosci atipamezolu

Przyktady dawkowania u psow:

Medetomidyna 1,0 mg/ml roztwér do wstrzykiwai Atlparpezolu ChlquW,Odorek 50  mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

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

odpowiadajce 40ug/kg m.c. odpowiadajce 200ug/kg m.c.

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

wstrzykiwan roztwoér do wstrzykiwan

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

odpowiadajce 20ug/kg m.c. odpowiadajce 200ug/kg m.c.

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

wstrzykiwan roztwoér do wstrzykiwan

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

odpowiadajce 20ug/kg m.c. odpowiadajce 200ug/kg m.c.

Koty:

Dawka atipamezolu chlorowodorku (ng na kg masy ciata) jest 2,5-krotnie xgga od dawki

medetomidyny chlorowodorku lub 5-krotnie #gza od dawki deksmedetomidyny chlorowodorku. Z
uwagi na fakt piciokrotnie wekszego sfzenia substancji czynnej (atipamezolu chlorowodonku)
tym produkcie w poréwnaniu do produktéw zawigecgch 1 mg medetomidyny chlorowodorku w 1
ml oraz dziesiciokrotnie wekszego stzenia w poréwnaniu do produktéw zawiexdjch 0,5 mg
deksmedetomidyny chlorowodorku, stosuje gotowe objetosci uprzednio podanej medetomidyny
lub deksmedetomidyny.

Ze wzgkdu na 50- krotnie wksze sgzenie w poréwnaniu do produktéw zawiexdjch 0,1 mg
deksmedetomidyny chlorowodorku, wymagane jest piedbh razy mniejszej olfjosci atipamezolu

Przyktady dawkowania u kotéw:

Medetomidyna 1,0 roztwor

wstrzykiwan

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadagce 80ug/kg m.c.

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

roztwor do wstrzykiwan

0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajce 200ug/kg m.c.




wstrzykiwan

roztwor do wstrzykiwan

Deksmedetomidyna 0,5 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 ciata (m.c.),

odpowiadagce 40ug/kg m.c. odpowiadajce 200ug/kg m.c.
Deksmedetomidyna 0,5 mg/ml roztwér do Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml

0,4 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadagce 40ug/kg m.c.

0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),
odpowiadajce 200ug/kg m.c.

Czas powrotu do petndwiadomaci u psow i kotow jest skrocony do okoto 5 minutviérzcta
odzyskuj zdolnag¢ poruszania gipo okoto 10 minutach od podania produktu.

4.10 Przedawkowanie  (objawy, sposéb pegtowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie atipamezolu chlorowodorku zeoprzejawid sie przepciows tachykardi,
wzmazong reaktywndcia (wzmazona pobudliwée, drzenie mesniowe). Jéli jest taka konieczni,
objawy te mog by¢ zniesione poprzez podanie medetomidyny lub dekstoeddyny chlorowodorku

w dawkach niszych, nk te stosowane klinicznie.

Je&li przypadkowo podano atipamezolu chlorowodorek erwiciu, ktére wczéniej nie otrzymato
medetomidyny lub deksmedetomidyny chlorowodorkuwzenavystpi¢ zwigkszona pobudliwg lub
drzenie mesniowe. Objawy te magsie utrzymywa przez okoto 15 minut.

W przypadku wysfpienia nadmiernej reaktywsa u kotow, najlepszym sposobem jest minimalizacja
bod:céw zewrtrznych.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonieceptorai2 (Antidotum)
Kod ATCvet: QV03AB90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Atipamezol jest silnym i selektywnym blokerem remepw o2 (02 antagonista), prowagizym do
zwiekszenia wydzielania neuroprzeékiéka noradrenaliny zarowno w afnie csrodkowego ukladu
nerwowego jak i nerwach obwodowych. Prowadzi tgpdbudzenia ¢&odkowego uktadu nerwowego
poprzez pobudzenie wspotczulne. Inne dziatania d&odynamiczne, takie jak wptyw na ukfad
kragzenia, g niewielkie, aczkolwiek mize wystpi¢ przegciowe obnkenie cénienia krwi w okresie
pierwszych 10 minut od podania atipamezolu chlomovku. Jakan2 antagonista, atipamezol n&o
znost (lub hamowad) efekty dziataniax2 agonistow — medetomidyny lub deksmedetomidyniegd
wzgledu atipamezol znosi sedacyjne dziatanie medetoryidiyim deksmedetomidyny chlorowodorku
u psoéw i kotow oraz nmi@ prowadzt do przejciowego zwgkszenia cgstasci skurczéw serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Atipamezol szybko wchtania ¢sipo podaniu domgniowym. Najwyzsze sgzenie w drodkowym

ukfadzie nerwowym jest aggane po 10 — 15 minutach. @tws¢ dystrybucji (Vd) wynosi okoto 1 —
2,5 I/kg. Okres poftrwania () atipamezolu wynosi okoto 1 godziny. Atipamezostjeszybko i

catkowicie metabolizowany. Metabolity svydalane gtéwnie z moczem, a niewielkadéla katem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Patrz take punkt 4.8.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 2 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 28 dni.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnyckrodkow ostranoéci dotyczcych przechowywania.
6.5 Rodzaji sklad pakowania bezpgredniego

Przezroczyste fiolki ze szkia typu Il zamykane kenk bromobutylowym i aluminiowym kapslem,
zawierajce 10 ml produktu

Wielkosci opakowa:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkz 10 ml

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami z 10 ml

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z 10 ml

Niektore wielkgci opakowa mog nie byt dostpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lujego odpady naly usumé
w sposéb zgodny z oboyzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA S.A.U

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon

Hiszpania

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

2136/11



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

03/10/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wyicznie przez lekarza weterynarii.



