VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/13/0026
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Atipazole 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Atipamezols 4,27 mg

(atipamezola hidrohlorida veida 5,0 mg)

Paligviela:
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 1,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs un bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni un kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Suniem un kakiem: medetomidina un deksmedetomidina sedativas darbibas atcelSanai.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar aknu, nieru vai sirds slimibam.

Skatit arT 4.7. apakSpunktu.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Nav.



45 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Peéc zalu ievadiSanas dzivniekiem janodroSina atpiita klusa vietd. AtmoSanas laika dzivniekus nedrikst
atstat bez uzraudzibas. Pirms piedavat st vai dzert, japarliecinas, ka atjaunojies normals riSanas reflekss.
Jabut 1paSi uzmanigiem, lietojot §is zales citam sugam, kas nav noraditas ka $o zalu meérka sugas,
atSkirigu ieteicamo devu del.

Ja tiek lietoti citi sedativi lidzekli, kas nav (deks)medetomidins, janem veéra, ka to ietekme var turpinaties
ar1 péc (deks)medetomidina darbibas partaukSanas.

Atipamezols nepartrauc ketamina iedarbibu, tapéc, ketamina iedarbibai turpinoties, var rasties krampju
1ekmes suniem un krampji kakiem. Nelietot atipamezolu 30 — 40 miniites pirms ketamina ievadisanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Spécigas farmakologiskas aktivitates dg] ir jaizvairas no atipamezola saskares ar adu, acim un glotadam.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties skalot ar tiru, tekoSu Gideni. Ja kairinajums saglabajas,
mekl&t medicinisko palidzibu. Japartrauc adas saskare ar drébém, uz kuram nokluvusas zales.

Jaizvairas no nejausas zalu norisanas vai paSinjic€$anas. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana
vai paSinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Nedrikst vadit automasinu. Pacientu nedrikst atstat neuzmanitu.

Citi bridinajumi:
Nav.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Pirmo desmit min@isu laika p&c atipamezola hidrohlorida injekcijas var noverot parejoSu hipotensiju.
Retos gadijumos var noverot hiperaktivitati, tahikardiju, siekaloSanos, netipisku vokalizaciju, muskulu
tricéSanu, vemsanu, paatrinatu elposanu, nekontrol&tu urinésanu un defekaciju. Loti retos gadijumos péc
atipamezola ievadiSanas iesp&jama sedacijas atkartoSanas vai arT atmoSanas laiks nesamazinas. Kaki,
kuriem lieto mazas devas, lai dalgji partrauktu medetomidina vai deksmedetomidina darbibu, jasarga no
iesp€jamas hipotermijas (pat péc sedacijas).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst&tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika, tadel nav ieteicama zalu
lietoSana griisniem un lakt&joSiem dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav ieteicama vienlaiciga atipamezola lietoSana ar centralas darbibas zalem, ka diazepams, acepromazins
vai opiati.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Vienreizgjai intramuskularai lietosanai.

Deva atkariga no iepriekS ievaditas medetomidina vai deksmedetomidina devas. Atipamezola
hidrohloridu ievada 15 — 60 mintites péc medetomidina vai deksmedetomidina hidrohlorida injekcijas.



Suniem: Atipamezola hidrohlorida deva (pug uz kg kermena svara) ir piecas reizes lielaka par ieprieks
ievadito medetomidina hidrohlorida devu vai desmit reizes lielaka par deksmedetomidina hidrohlorida
devu. Sakara ar to, ka aktivas vielas (atipamezola hidrohlorida) koncentracija ir piecas reizes augstaka,
salidzinot ar zalém, kas satur 1 mg medetomidina hidrohloridu/ml un 10 reizes lielaka salidzinot ar
zalem, kas satur 0,5 mg deksmedetomidina hidrohloridu/ml, nepiecieSsams vienads ievadamo zalu
daudzums.

Sakara ar So zalu 50 reizes lielaku atipamezola koncentraciju salidzinot ar 0,1 mg deksmedetomidina
hidrohloridu saturo$am zalém, ievadiSanai ir nepiecieSams 5 reizes mazaks atipamezola daudzums.

Devas noteikSanas piemers suniem

Medetomidina 1,0 mg/ml $kiduma Atipamezola hidrohlorida 5,0 mg/ml skiduma
injekcijam deva injekcijam deva

0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 40 pg/kg | 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 200 pg/kg
k.sv. k.sv.

Deksmedetomidina 0,5 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida 5,0 mg/ml §kiduma
injekcijam deva injekcijam deva

0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 20 pg/kg | 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 200 pg/kg
k.sv. k.sv.

Deksedetomidina 0,1 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida 5,0 mg/ml §kiduma
injekcijam deva injekcijam deva

0,2 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 20 pg/kg 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 200 pg/kg
k.sv. k.sv.

Kakiem: Atipamezola hidrohlorida deva (ug uz kg kermena svara) ir 2,5 reizes lielaka par ieprieks
ievadito medetomidina hidrohlorida devu vai 5 reizes lielaka par deksmedetomidina hidrohlorida devu.
Sakara ar to, ka aktivas vielas (atipamezola hidrohlorida) koncentracija ir 5 reizes lielaka, salidzinot ar
zalém, kas satur 1 mg medetomidina hidrohloridu uz ml, un 10 reizes lielaka, salidzinot ar zalém, kas
satur 0,5 mg deksmedetomidina hidrohloridu Uz ml, nepiecieSama puse no ieprieks ievadito zalu
daudzuma.

Sakara ar So zalu 50 reizes lielaku atipamezola koncentraciju, salidzinot ar 0,1 mg deksmedetomidina
hidrohloridu saturo$am zalém, ievadiSanai ir nepiecie$ams 10 reizu mazaks atipamezola daudzums.

Devas noteikSanas piemérs kakiem

Medetomidina 1,0 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida 5,0 mg/ml $kiduma
injekcijam deva injekcijam deva

0,08 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 80 pg/kg | 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 200 pg/kg
k.sv. k.sv.

Deksmedetomidina 0,5 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida 5,0 mg/ml Skiduma
injekcijam deva injekcijam deva

0,08 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i.,, 40 pg/kg | 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 200 pg/kg
k.sv. k.sv.

Deksedetomidina 0,1 mg/ml Skiduma Atipamezola hidrohlorida 5,0 mg/ml Skiduma
injekcijam deva injekcijam deva

0,4 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 40 pg/kg 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), t.i., 200 pg/kg
k.sv. k.sv.

AtmoSanas laiks suniem un kakiem ir saisinats aptuveni lidz 5 miniit€ém. Dzivnieks sak kusteties
apméram pec 10 minGiteém pec zalu ievadiSanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Atipamezola hidrohlorida pardozgSana var izraisit islaicigu tahikardiju vai parmeérigu uzbudinamibu

(hiperaktivitati, muskulu tric€Sanu). Ja nepiecieSams, Sos simptomus var partraukt, izmantojot
medetomidina vai deksmedetomidina devu, kas mazaka par parasti kliniski lietoto devu. Ja atipamezola



hidrohlorids ir neti§am ievadits dzivnieckam, kas nav iepriek§ sanémis medetomidina vai
deksmedetomidina hidrohloridu, var rasties hiperaktivitate un muskulu tricé$ana. ST iedarbiba var ilgt
apmeram 15 mintes.

Uzbudinamibu kakiem vislabak noveérst, mazinot argjos stimulus.

4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: a2-receptoru antagonists (antidots).
ATK vet kods: QV03AB90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Atipamezols ir spéciga un selektiva a-2 receptorus blok&josa viela (o-2 antagonists), kas veicina
neirotransmitera noradrenalina atbrivoSanu centralaja un periféraja nervu sist€éma. Simpatiskas nervu
sisttmas aktivacija izraisa centralas nervu sistémas aktivaciju. Cita farmakodinamiska iedarbiba,
pieméram, ietekme uz sirds un asinsvadu sistému, ir vaja. Tomér 10 minGsu laika p&c atipamezola
hidrohlorida injekcijas var noverot parejosu asinsspiediena samazinasanos.

Ka o-2 antagonists, atipamezols sp&j likvidet (vai nomakt) a-2 receptoru agonistu, piemé&ram,
medetomidina vai deksmedetomidina iedarbibu. Tadejadi, atipamezols partrauc (deks)medetomidina
hidrohlorida sedativo darbibu suniem un kakiem, atgrieZot tos normala stavokli, un var radit parejosu
sirdsdarbibas paatrinajumu.

5.2 Farmakokineétiskie dati

Atipamezola hidrohlorids atri uzsiicas péc intramuskularas injekcijas. Tas tiek atri un pilnigi
metabolizets. Metaboliti galvenokart izdalas ar urinu, bet neliela daudzuma ari ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenozats (E218)

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalém viena Slirce.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi



Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli péc pirmas tiesa iepakojuma
atverSanas.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs stikla | tipa 10ml flakons ar bromobutila gumijas aizbazni ar aluminija vacinu un plastmasas
uzliku.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

C/ Les Corts 23

08028 Barselona

Spanija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VV/DCP/13/0026

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 29/07/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 28/09/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Izplatisanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



