
PRILOG I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

ANTISEDAN, 5 mg/mL, otopina za injekciju, za pse i madke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrZi:

Djelatna tvar:
Atipam ezo lk lorid 5 mg

Pomo6ne tvari:

3. KLINICKIPODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas i madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrctu iivotinja

Poniltavanje sedativnih i analgetskih udinaka medetomidina i deksmedetom idina.

3.3. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatnu war ili na bilo koju pomo6nu tvar

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere ooreza za ne5kodli r\ u prrrn, enu u cilin ih vrsta Zil otinia
Nakon
mirova
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primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMp), Zivotinjama treba omoguiiti
nje u tihom prostoru.

Atipamezol se ne smije primjenjivati psima u sluiaju primjene bilo koje kombinacije butorfanola ili
medetom idina ili deksmedetom idina iketamina.
vMP se smije primijeniti madkama tek i0 do.l0 minLrta nakon istolremene primjene ketamina i
(deks)medetom idina. Ako se djeloranje alfa-3 agonista poniiti ranije. ostatno djeiovanle ketamina
moZe izazvati konvulzije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuie veterinarsko-medicinski proizvod q
Z iv otinja:
Zbog snaTnih t)rrnakoloSkih uiinaka atiparnezola rrcba izbjcga\ati dodir VNIp-a s koiorr. odima i
slLrznicama te ti.jck()nr pr.irrr.jcnc rrositi ncpropLtsne rukar, icer

'/,tt

Kvalitativni sastav pomodnih i ostalih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako je taj podatak
bitan za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicins roizvoda

Metilparahidroksibenzoat (E2 I 8) 1mg

ru\.ln l{rl I

Bistra, bezbojna otopina.
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Treba paziti da se VMP sludajno ne injicira sebi ili pomo6niku. U sludaju da se VMP nehotice

samoinjicira ili proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu, ali
NE SMIJETE VOZITI. Pacijent se ne smije ostaviti bez nadzora.
U sludaju da se VMP polije na koZu, poliveno mjesto treba odmah oprati distom tekudom vodom. U
sludaju pojave iritacije na mjestu polijevanja odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

3.6 Stetni dogattaji

Pas i madka:

VaZno je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omoguiuje kontinuirano praienje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za

kontakt moZete prona6i u odjeljku l6 upute o VMP-u.

Nije ispitana neSkodljivost VMP-a tijekom graviditeta i laktacije
Ne preporuduje se primjena tijekom graviditeta ni laktacije.

3.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u mi5i6.

Pas
Doza atipamezola (izraieno u pg&g) za primijenjenu u mi5i6 je 5 puta veia od prethodno primijenjene
doze medetomidina ili l0 puta ve6a od prethodno primijenjene doze deksmedetomidina.
Zbog toga je ovaj VMP potrebno primijeniti psima u istoj kolidini (izraieno u mL) kolikije bio
volumen prethodno primijenjenog VMP-a koji sadrZava I mg medetomidina /mL odnosno VMP-a koji
sadrZava 0,5 mg deksmedetomidina /mt.. Doza ovog VMP-a u mL je petina (l/5) volumena doze
deksmedetom idina 0, ) mg/ml.
Ovaj VMP se mo2e primijeniti u postoperativnoj fazi kako bi se poniStili udinci medetomidina ili
deksmedetom idina te se ubrzao oporavak u sludajevima primjene medetomidina ili deksmedetomidina
sa ili bez butorfanolom za premedikaciju prije anestezije pasa tiopenton-halotanom ili za
premedikaci ju pri je anestezije propololorr.

Primjer doziranja za pse

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000
tretiranih Zivotinja,
ukljuduju6i izolirane
sludajeve):

Hiperaktivnost; tahikardija; pojadano slinjenje, povra6anje; dahtanje

\Iedetom id in

l0 pgtkg

Deksmedetomidin

. 0.5 mg/m L
Deksmedetomidin
0.1 mglnl-

.tntisedan

0.1 rnL,'l0 ke
l0 tLg/kS
:0.lmt-il0ke

20 pg/kg

-:2.0mL/l0kg
:o! rgle

0.-1 mt-.tI0 kq
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne preporuduje se istovremena primjena s drugim VMP-ima kojidjeluju na sredi5nj i Zivdani sustav.



Maika
Doza atipamezola (inaieno u pglkg) primijenjena u miSii je 2,5 puta veia od prethodno primijenjene
doze medetomidina ili 5 puta veia od prethodno primijenjene doze deksmedetom idina.
Zbogtoga je madkama potrebno primijenjiti upola manji volumen VMP-a (izraleno u mL) u odnosu
na prethodno primijenjene volumene medetomidina ili deksmedetomidina. Doza ovog VMP-a u mL je
polovina ( I/2) volumena doze medetomidina 0, I mg/ml ili deksmedetomidina 0,5 mg/ml i desetina
( l/10) volumena doze deksmedetomidina 0,1 mg/mL.

Medetomidin Deksmedetomidin
0.5 mg/mL

Deksmedetomidin
0,I mg/mL

Antisedan

80 rrglkg 40 pg/kg 40 uglke 200 pg,&g

= 0,4 mLl5 kg = 0,4 mL/5 kg = 1,2 mL/3 kg* = 0,2 mLl5 kg
0,12 mL/3 kg

*Za madke iznad 3 kg tjelesne mase, preporuda se primjena deksmedetom idina 0,5 mg/mL.

Doza izraiena u pg,&g ne smije biti detiri puta veia od doze prethodno primijenjenog medetomidina ili
osam puta ve6a od doze deksmedetomidina.
Ovaj VMP moZe se primijeniti madkama kako bi se poniStili udinci medetomidina ili
deksmedetomidina te se ubrzao oporavak nakon anestezije medetomidinom ili deksmedetomidinom,
sa ili bez butorfanolom i ketaminom. U ovom je sludaju doza ovog VMP-ajednaka onoj koja se koristi
za oporavak nakon jednokratne primjene medetomidina ili deksmedetomidina.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju predoziranja mogu6a je prolazna tahikadija i prekomjerna uzbudenost.
Prekomjernu uzbudenost u madaka najbolje je ublaiiti smanjenjem vanjskih podraiaja.

3.1I Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR.N{AKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet k6d:
QV0lAB90

1.2 Farmakodinamika

Atipamczolje selektilni antagonist allh-2-adrcncrgiinih receptora ko.ji poniStava scdativno djelovanje
mcdetomidina ili deksmedetomidina u pasa imaiaka.
Atipamczol takoder poniitava udinak metomidina ili deksmetomidina na krvoiilni i diSni sustav.

{.J Farmakokinetika

\tiPamczol re brzo apsorbila nakrrn prirn.icne u miiia
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Primjer doziranja za madke:

I
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5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mije5ati s drugim VMP-ima

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

5.3. Posebne mjere iuvanja

euvati na temperaturi ispod 25 'C.
ZaStititi od svjetla.

5.4 Vrsta i saslav unutarnjeg pakiranja

Bezbojna staklena bodica (staklo tipa I) s l0 mL, zatvorena brombutilnim gumenim depom i

aluminijskom kapicom sa zaititnim fluoriranim polimemim ,,flip-off' poklopcem.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Orion Corporation

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uPfi-322-05121-0|t281

8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 8. rujna 201 ,1. godine

9. DATUM POSLJf,DNJf, RSVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

3. trar, nja 2021. godine

10. KLASIFII({CI.I,4. !'ETERI\ARSKO-}IEDICI\SKIH PROIZVODA

VMP sc izdaje na veterinarski reccpt.

Detaljne inlormacije o olom VMP-u dostupne su u iJnilinoj bazi podataka o proizrodima
( https://medicines.health.europa.eu/veterinan'/hr).
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