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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Atropine Sulphate Fatro 1 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

21 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Atropini sulfas 1 mg
Pomocna latka:

Disifi¢itan sodny 0,5 mg

Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

4. Indikace pro pouziti
Kocky, psi:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je indikovan:

- jako antidotum pfi anticholinesterazové otravé (estery kyseliny fosfore¢né, organofosfaty,
karbamaty)

- jako adjuvans pro celkovou anestezii (prevence bradykardie a bronchialni sekrece)

- jako antispasmotikum (piisobi na gastrointestinalni, mocovou, délozni a bronchidlni svalovinu
vcetné ZluCovodir)

- jako srde¢ni stimulans v ptipadech sinusové bradykardie nebo atrio-ventrikularniho bloku

- jako dechové stimulans a k omezeni bronchialni sekrece.

S. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s glaukomem, protoze mydriaticky u¢inek brani proudéni tekutin a zvysuje se
nitroo¢ni tlak. Nepouzivat u starych zvirat s arytmii nebo srde¢nimi poruchami. Kromé¢ toho, pfipravek
muze zpomalit Ustup piiznakt stievni atonie.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:
Nejsou.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Po podani atropinu dochazi k suchosti sliznic a ovlivnéni polykaciho reflexu, a proto je tfeba opatrnosti
pfi krmeni a napajeni pro nebezpeci mozné pneumonie ab ingestum.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Osoby manipulyjici s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély vyhnout kontaktu kiize nebo sliznice
s piipravkem.

V ptipad¢ nahodného potiisnéni klize, je tieba potiisnéné misto ihned omyt tekouci vodou.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Bfezost:
Pouziti neni doporucovano béhem biezosti.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Je kompatibilni s aplikaci anestetik bézn€ pouzivanych ve veterinarni praxi, jako jsou: inhalacni
anestetika, barbituraty, xylazin, ketamin a acepromazin, jehoz vagolyticky ucinek potencuje. Atropin
antagonizuje pusobeni antiemetika metoklopramidu.

Predavkovani:

Intoxikace atropinem vyvolava suchost hltanu, poruchu polykani, rozsifeni zornic, zizen, tachykardii,
zacpu, hyperpnoe, svalovy tfes, ataxii, drazdivost.

Jako antidota lze pouzit anticholinesterazové latky jako napft.: physostigmin salicylat aplikovany i.v.
v davce 0,1 - 0,6 mg/kg z. hm.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Byva uvadéna inkompatibilita roztokdi  atropiniumsulfitu s methicilinem, promazinem
a s hydrogenuhli¢itanem sodnym.

e

7.  Nezadouci ucinky

Kocky, psi:

Neuréena frekvence (nelze odhadnout z | Tachykardie?, arytmie?

dostupnych udaj) Zvraceni?, paralysa ilea?, suchost v dutin¢ tstni?,
relaxace bticha?

Retence moce?

Suchost dychacich cest®"

2 u nekterych citlivéj$ich jedinci je mozné pii stejném davkovani pozorovat rizné reakce, protoze
blokada muskarinovych receptortt v ruznych organech, ktera zpusobuje pfitomnost dominantniho
sympatického nebo parasympatického tonu, tizce souvisi s podanou davkou. Slinné zlazy jsou totiz
citlivé na malé davky tcinné latky, zatimco vagolytického i¢inku na srde¢ni sval se dosahne az pfi
vyssich davkach.

b obecné u dychaciho traktu.




HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zéstupci s vyuzitim
kontaktnich daji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: https:// www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Subkutanni, intramuskularni nebo intraven6zni podani.

0,02 - 2 mg 1écivé latky /kg z. hm. (ekv. 0,02 - 2 ml pfipravku / kg z.hm.).

Nejvyssi davka se aplikuje u tézkych ptipadt anticholinesterazové otravy.

Doporucuje se podavat veterinarni 1é¢ivy pripravek, dokud se nedosahne pozadovaného tc¢inku nebo
kazdych 6-8 hodin v pfipadech bradykardie nebo atrio-ventrikularniho bloku.

V pfipadech anticholinesterdzové otravy podat ¥4 davky i.v. a zbytek i.m. nebo s.c. kazdych 6-8 hodin
do ziskani pozadovaného tcinku.

Podobné postupovat v piipadech sinusové bradykardie nebo atrio-ventrikularniho bloku tzn. podat
atropin kazdych 6-8 hodin, dokud se nedosahne potfebného ucéinku.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.


mailto:adr@uskvbl.cz
https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékarem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/062/03-C

Velikost baleni:

Papirové krabicka s 1 x 10 ml lahvickou.

15. Datum posledni revize pribalové informace
07/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A.,
Via Emilia 285,
40064 Ozzano dell‘Emilia (Bologna), Italie

Mistni zastupce a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci Gcinky:

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a.s.
Chotouti 90, 254 01 Pohoii, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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