B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Alzane 5 mg/ml roztwo6r do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE ZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialnyzzeolnienie serii :

Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alzane 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwiadla pséw i kotow
atipamezolu chlorowodorek

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Produkt jest klarownym, bezbarwnym, sterylnym, wgdrroztworem. Kady ml roztworu zawiera 5
mg atipamezolu chlorowodorku jako substaregynry oraz 1 mg metylu parahydroksybenzoesan (E
218) jako konserwant

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Atipamezolu chlorowodorek jest selektywnym?2 antagonist i wskazany jest do znoszenia
sedacyjnego efektu dziatania medetomidyny i dekstaedidyny u pséw i kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa u zwierat z nadwraliwoscia na substanegj czynrg lub na dowolg substang
pomocnica.
Nie stosowa u zwierat ze schorzeniami stroby, nerek i serca.

Patrz take punkt ,Specjalne ostrzenia”

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

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

Nalezy pamttaé, ze u kotdw po podaniu matych dawek w celwscmwego zniesienia efektéw
medetomidyny lub deksmedetomidyny imo wyshpi¢ 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 nt 10 na 1000 zwiekg)

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

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawéw lub
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformaujich lekarza weterynarii.

innych objawow

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Pies i kot

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Pojedyncze podanie dogdhiowe. Dawka zaley do wczéniej podanej dawki medetomidyny i
deksmedetomidyny. Zaleca stosowanie odpowiednio wyskalowanych strzykawak,y zapewrdi
odpowiednie dawkowanie w przypadku podawania madgétosci produktu. Zazwyczaj, atipamezol
podaje s} po 15 — 60 minutach po podaniu medetomidyny lsaedetomidyny.

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 chlorowodonku)
tym produkcie w poréwnaniu do produktéw zawigegch 1 mg medetomidyny chlorowodorku w 1
ml oraz dziesiciokrotnie wikkszego sizenia w porownaniu do produktow zawiexdjch 0,5 mg
deksmedetomidyny chlorowodorku, stosugetakie same obtosci kazdego z produktéw.

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

Przyktady dawkowania u pséw:

Medetomidyna 1,0 mg/ml roztwor do wstrzykiwai Atlparpezolu ChlquW,Odorek 5.0 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 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.),

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

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

wstrzykiwan roztwor 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 (nwg na kg masy ciata) jest 2,5-krotnie #8ya od dawki
medetomidyny chlorowodorku lub 5-krotnie #gza od dawki deksmedetomidyny chlorowodorku. Z
uwagi na fakt piciokrotnie wikszego stzenia 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 mg/ml roztwor 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.),

odpowiadaice 80ug/kg m.c. odpowiadajce 200ug/kg m.c.
Deksmedetomidyna 0,5 mg/ml roztwor do Atipamezolu chlorowodorek 5,0 mg/ml
wstrzykiwan roztwoér do wstrzykiwan

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),

odpowiadaice 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

0,4 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg masy ciata (m.c.),

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

Czas powrotu do pelndwiadomaci u psow i kotow jest skrocony do okolo 5 minutvi@rzeta
odzyskuj zdolng¢ poruszania gipo okoto 10 minutach od podania produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Brak specjalnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.

Nie wzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ufdyi@rminu wanosci podanego na
etykiecie po EXP. Termin waosci oznacza ostatni dziedlanego miesgca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalnerodki ostr@nosci w dotyczce stosowania u zwiegiz

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

Z uwagi na rane zalecenia oddnie sposobu dawkowania, nalezachowa wyjatkowa ostraznosé
jezeli produkt podaje siniezgodnie z ulotk— u innych ni docelowe gatunkow zwiesz

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 ketaminygrit mae powodowdé wysgpienie drgawek u
psoéw lub skurcze u kotéw w przypadku samodzielrstgeowania. Nie podawatipamezolu w gigu
30 — 40 minut po wczeiejszym podaniu ketaminy.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

Z uwagi na silg aktywna¢ farmakologiczg nalezy unikat kontaktu produktu ze skg@iroczami i
btonamisluzowymi. Po przypadkowym kontakcie ze skéub z oczami, naley natychmiast przengy
je duzg iloscig wody. Jeeli podranienie st utrzymuje naley zwrdcic sie 0 pomoc lekarsk Zdja¢
zanieczyszczone ubrania, ktore glagzpdredni kontakt ze skdr

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

Cigza:
Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogane czasie ey hie zostalo
okreslone. Dlatego nie zalecagsstosowania w czasieagy.

Laktacja:
Bezpieczéstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowane czasie laktacji nie zostato

okreslone. Dlatego nie zalecagsstosowania w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inngdraje interakciji:
Nie zaleca s jednoczesnego stosowania atipamezolu z innyminieldziatapcymi na grodkowy
uktad nerwowy takimi jak diazepam, acepromazynaolpiaty.

Przedawkowanie (objawy, sposob gpsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy utét):
Przedawkowanie atipamezolu chlorowodorku zeoprzejawid sie przepciows tachykardi,
wzmazong reaktywndcig (wzmazona pobudliwéé, drzenie mesniowe). Jéli jest taka konieczri,
objawy te mog by¢ zniesione poprzez podanie medetomidyny lub dekstoeddyny chlorowodorku
w dawkach niszych, nk te stosowane klinicznie.

Jeli przypadkowo podano atipamezolu chlorowodorek exwgiciu, ktére wczéniej nie otrzymaito
medetomidyny lub deksmedetomidyny chlorowodorkwzenaystpi¢ zwigkszona pobudliwg lub
drzenie mgsniowe. Objawy te magsie utrzymywa przez okoto 15 minut.

W przypadku nadmiernej reaktywstd najlepszym sposobem jest zminimalizowanie Acodv
zewretrznych.

Niezgodndci farmaceutyczne:

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz& z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymiatPz punkt ,Specjalne
ostrzeenia”

13. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzu€ado smieci. Niewykorzystany produkt leczniczy

weterynaryjny lub jego odpady najeusum¢ w sposob zgodny z obogzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE



Wielkosci opakowai:

Pudetko tekturowe z 1 fiodkz 10 ml produktu
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami z 10 mitoduktu
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z 10 ploduktu

Niektore wielkgci opakowa mog nie byt dostpne w obrocie.

Po otworzeniu opakowania po raz pierwszy halekreli¢ dat, po uplywie ktérej pozostaty w
pojemniku produkt powinien zostausungty, zgodnie z terminem waosci podanym w ulotce
informacyjnej. Data usuggia produktu powinna lyzapisana w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodoikiu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowd si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgio:

Inex

Grabikowski-Grabikowska PPHU, INEX Sp. j.

ul. Biatostocka 12, 11-500 @icko, Polska



