| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alzane 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Atipamezola hidrohlorids 5,0mg
(atbilst 4,27 mg atipamezola)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Natrija hlorids
Udens injekcijam

Dzidrs un bezkrasains tidens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Atipamezola hidrohlorids ir selektivs a2-antagonists un ir indicéts medetomidina un deksmedetomidina
sedativas iedarbibas atcelSanai suniem un kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot vaislas dzivniekiem un dzivniekiem, kam ir aknu, nieru vai sirds slimibas.

Skatit arT 3.7. apakSpunktu.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekiem Jaut atpusties klusa vieta. AtmoSanas laika dzivniekus
nedrikst atstat nepieskatitus.

Parliecinaties, vai dzivniekam ir atjaunojies riSanas reflekss pirms piedavat jebkadu baribu vai
padzerties.



leteicamo devu atskiribu dél ieverot piesardzibu, lietojot Sis veterinaras zales citiem dzivniekiem, kas
nav lietoSanas instrukcija noraditas mérka sugas.

Ja lieto ne tikai medetomidinu vai deksmedetomidinu, bet ar citus sedativos lidzeklus, japatur prata, ka
p&c a2-agonista iedarbibas atcelSanas var turpinaties $o citu Iidzeklu iedarbiba.

Atipamezols neatce] ketamina iedarbibu, kas suniem un kakiem var izraisit krampju lekmes, ja to lieto
vienu pasu. Atipamezolu nedrikst ievadit agrak ka 30-40 miniites pec ketamina ievadiSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Atipamezola stipras farmakologiskas aktivitates d€l izvairities no ta saskares ar adu, acim un glotadam.
Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu saskare ar adu vai nokluiSana acts, skarto vietu skalot ar lielu
daudzumu tdens. Novilkt skarto apgerbu, kas ir tiesa saskaré ar adu. Ja kairinajums nepariet, meklét
medicinisko palidzibu.

Izvairities no nejausas noriSanas vai paSinjicéSanas. Ja notikusi nejau$a noriSana vai paSinjic&Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu
arstam. Nevadit transportlidzekli. Neatstat pacientu nepieskatitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Reti Hiperaktivitate, traucéta vokalizacija
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem Tahikardija
dzivniekiem): Pastiprinata siekaloSanas, vemsana, patvaliga
defekacija
Muskulu trice
Paatrinata elpoSana
Urina nesaturéSana
Loti reti Hipotensija®
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Ieilgusi sedacija, ieilgusi atmoSanas
tostarp atseviski zinojumi): Hipotermija?

(1) Pirmo 10 minasu laika p&c injekcijas.

(2) Lietojot mazu devu, lai dal&ji atceltu medetomidina vai deksmedetomidina iedarbibu, iesp&jama

hipotermija (pat péc atmosSanas no sedacijas).

Suni:

Reti
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Hiperaktivitate, traucéta vokalizacija
Tahikardija

Pastiprinata siekalo$anas, vemsSana, patvaliga
defekacija

Muskulu trice

Paatrinata elpoSana

Urina nesaturéSana

Loti reti
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Hipotensija!
leilgusi sedacija, ieilgusi atmoSanas

(1) Pirmo 10 minGs$u laika péc injekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus

velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo

kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcija.




3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot graisnibas
un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav ieteicama vienlaiciga atipamezola lietosana ar citam zalém, kas iedarbojas uz centralo nervu
sistému, pieméram, diazepamu, acepromazinu vai opiatiem.

3.9. LietoSanas veids un devas
Intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgjai intramuskularai lietoSanai. Deva atkariga no iepriek$ ievaditas medetomidina vai
deksmedetomidina devas. Lai nodroSinatu precizu devu, ievadot zales maza daudzuma, lietot atbilstosi
gradugtu S§lirci. Atipamezola hidrohloridu parasti ievada 15 - 60 mintites pec medetomidina vai
deksmedetomidina injekcijas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Suniem: Atipamezola hidrohlorida deva (pg uz kg kermena svara) ir piecas reizes lielaka neka ieprieks
ievadita medetomidina hidrohlorida deva vai desmit reizes lielaka neka deksmedetomidina hidrohlorida
deva. Ta ka So veterinaro zalu aktivas vielas (atipamezola hidrohlorids) koncentracija ir piecas reizes
lielaka salidzinajuma ar zalém, kas satur 1 mg/ml medetomidina hidrohlorida, un desmit reizes liclaka
salidzinajuma ar zalém, kas satur 0,5 mg/ml deksmedetomidina hidrohlorida, nepiecieSams lidzvertigs
katru veterinaro zalu daudzums.

Nemot vera 50-kartigu koncentraciju salidzinajuma ar lidzekli, , kas satur 0,1 mg
deksmedetomidina hidrohlorida, nepiecieSsama atipamezola deva ir 5 reizes mazaka.
Devu pieméri suniem:

Medetomidina 1 mg/ml Skiduma injekcijam Atipamezola hidrohlorida 5 mg/ml
deva §kiduma injekcijam deva
0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 40 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
Deksmedetomidina 0,5 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida 5 mg/ml
injekcijam deva Skiduma injekcijam deva
0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 20 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
Deksmedetomidina 0,1 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida S mg/ml
injekcijam deva Skiduma injekcijam deva
0,2 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 20 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.

Kakiem: Atipamezola hidrohlorida deva (ug uz kg kermena svara) ir 2,5 reizes lielaka neka ieprieks
ievadita medetomidina hidrohlorida deva vai piecas reizes lielaka neka deksmedetomidina hidrohlorida
deva. Ta ka So veterinaro zalu aktivas vielas (atipamezola hidrohlorids) koncentracija ir piecas reizes
lielaka salidzinajuma ar zalém, kas satur 1 mg/ml medetomidina hidrohlorida, un desmit reizes lielaka
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salidzinajuma ar veterinarajam zalém, kas satur 0,5 mg/ml deksmedetomidina hidrohlorida, jaievada uz
pusi mazaks daudzums $o veterinaro zalu neka ieprieks lietotais medetomidins vai deksmedetomidins.

Nemot véra 50-kartigu koncentraciju salidzinajuma ar lidzekli, kas satur 0,1 mg deksmedetomidina
hidrohlorida, nepiecieSama atipamezola deva ir 10 reizes mazaka.

Devu pieméri kakiem:

Medetomidina 1 mg/ml Skiduma injekcijam Atipamezola hidrohlorida S mg/ml
deva skiduma injekcijam deva
0,08 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 80 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
Deksmedetomidina 0,5 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida S mg/ml
injekcijam deva Skiduma injekcijam deva
0,08 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 40 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
Deksmedetomidina 0,1 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida S mg/ml
injekcijam deva Skiduma injekcijam deva
0,4 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 40 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.

AtmoSanas laiks suniem un kakiem tiek saisinats lidz apm&ram 5 mintitém. Dzivnieki atgtst kustibu
speju apmé&ram 10 miniiSu laika p&c So veterinaro zalu ievadiSanas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Atipamezola hidrohlorida pardozg€Sana var izraisit parejosu tahikardiju un parmérigu uzbudinajumu
(hiperaktivitati, muskulu trici). Ja nepiecieSams, §1s pazimes var noverst ar medetomidina vai
deksmedetomidina devu, kas ir mazaka par kliniski parasti lietoto devu.

Ja atipamezola hidrohlorids netisam tiek ievadits dzivniekam, kas iepriek§ nav sanémis medetomidina
hidrohloridu vai deksmedetomidina hidrohloridu, var paradities hiperaktivitate un muskulu trice. Sada
iedarbiba var turpinaties apméram 15 mintites.

Paaugstinatu uzbudinajumu kakiem visefektivak var mazinat, samazinot argjos kairinajumus.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QV03AB90.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas
Atipamezols ir stipras iedarbibas selektivs o2-adrenoreceptoru blokators (a2-antagonists), kas veicina
mediatora noradrenalina atbrivo$anos gan centralaja, gan ari perifériska nervu sistéma. Tas izraisa

centralas nervu sisteémas aktivésanu simpatiskas nervu sistémas aktivacijas dél. Cita farmakodinamiska
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iedarbiba, pieméram, ietekme uz sirds un asinsvadu sistému ir neliela, lai gan pirmo 10 mina$u laika
péc atipamezola hidrohlorida ievadiSanas var but parejoSa asinsspiediena pazeminaSanas. Ka o2-
antagonists atipamezols var atcelt (vai kavét) o2-receptoru agonistu, medetomidina vai
deksmedetomidina iedarbibu. Tadgjadi atipamezols atcel medetomidina vai deksmedetomidina sedativo
iedarbibu suniem un kakiem lidz normai un var izraisit parejosu sirdsdarbibas frekvences pieaugumu.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Atipamezols atri absorbg&jas péc intramuskularas injekcijas. Maksimala koncentracija centralaja nervu
sisttma tiek sasniegta 10 - 15 minités. Izkliedes tilpums (Vd) ir apmeram 1-2.5 I/kg. Zinots, ka
atipamezola hidrohlorida eliminacijas pusperiods (t/2) ir apm&ram 1 stunda. Atipamezola hidrohlorids
tiek atri un pilnigi metabolizets. Metaboliti galvenokart tiek izvaditi kopa ar urinu, un neliels daudzums
ar izkarnjjumiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

II tipa caurspidiga stikla flakoni pa 10 ml, ar | tipa brombutila aizbazni un aluminija vacinu.
lepakojumu lielumi:

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 10 ml;

Kartona kaste ar 5 flakoniem pa 10 ml;
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 10 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Laboratorios SYVA S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
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V/MRP/11/0045

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 27/07/2011

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 10 ml;
Kartona kastite ar 5 flakoniem pa 10 ml;
Kartona kastite ar 10 flakoniem pa 10 ml.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alzane 5 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Atipamezola hidrohlorids 5,0 mg
(atbilst 4,27 mg atipamezola bazei)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
5x10ml
10x10ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularailieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c atvérSanas izlietot [1dz...

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Laboratorios SYVA S.A.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/11/0045

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alzane

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Atipamezola hidrohlorids 5,0 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc atvérSanas izlietot lidz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Alzane 5 mg/ml Skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Atipamezola hidrohlorids: 5,0 mg (atbilst 4,27 mg atipamezola)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg

Dzidrs un bezkrasains tidens skidums.

i Meérksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Atipamezola hidrohlorids ir selektivs a2-antagonists un ir indicéts medetomidina un deksmedetomidina
sedativas iedarbibas atcelSanai suniem un kakiem.

5. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot vaislas dzivniekiem un dzivniekiem, kam ir aknu, nieru vai sirds slimibas.

Skatit arT 6. punkta “Grutnieciba un laktacija”.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekiem Jaut atpusties klusa vieta. Atmosanas laika dzivniekus
nedrikst atstat nepieskatitus.

Parliecinaties, vai dzivniekam ir atjaunojies riSanas reflekss pirms piedavat jebkadu baribu
vaipadzerties.

leteicamo devu atskiribu dél ieverot piesardzibu, lietojot §is veterinaras zales citiem dzivniekiem, kas
nav lietoSanas instrukcija noraditas mérka sugas.

Ja lieto ne tikai medetomidinu vai deksmedetomidinu, bet arT citus sedativos lidzeklus, japatur prata, ka
péc a2-agonista iedarbibas atcelSanas var turpinaties So citu lidzeklu iedarbiba.

Atipamezols neatce] ketamina iedarbibu, kas suniem un kakiem var izraisit krampju 1ekmes, ja to lieto

vienu pasu. Atipamezolu nedrikst ievadit agrak ka 30-40 miniites pec ketamina ievadiSanas.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Atipamezola stipras farmakologiskas aktivitates d€] izvairities no ta saskares ar adu, acim un glotadam.
Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu saskare ar adu vai noklaSana acTs, skarto vietu skalot ar lielu
daudzumu tdens. Novilkt skarto apgerbu, kas ir tiesa saskaré ar adu. Ja kairinajums nepariet, meklét
medicinisko palidzibu.

Izvairities no nejauSas noriSanas vai paSinjicé$anas. Ja notikusi nejausa noriSana vai pasinjicéSana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu
arstam. Nevadit transportlidzekli. Neatstat pacientu nepieskatitu.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grusnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot grisnibas
un laktacijas laika.

Augliba:

Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav ieteicama vienlaiciga atipamezola lietosana ar citam zalém, kas iedarbojas uz centralo nervu
sistému, pieméram, diazepamu, acepromazinu vai opiatiem.

Pardozgsana:

Atipamezola hidrohlorida pardozg€Sana var izraisit parejosu tahikardiju un parmérigu uzbudinajumu
(hiperaktivitati, muskulu trici). Ja nepiecieSams, §Is pazimes var noverst ar medetomidina vai
deksmedetomidina devu, kas ir mazaka par kliniski parasti lietoto devu.

Ja atipamezola hidrohlorids netiSam tiek ievadits dzivniekam, kas iepriek$ nav sanémis medetomidina
hidrohloridu vai deksmedetomidina hidrohloridu, var paradities hiperaktivitate un muskulu trice. Sada
iedarbiba var turpinaties apméram 15 minttes.

Paaugstinatu uzbudinajumu kakiem visefektivak var mazinat, samazinotargjoskairinajumus.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi licto$anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Reti Hiperaktivitate, traucéta vokalizacija
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Tahikardija (paatrinatasirdsdarbiba)
dzivniekiem): Pastiprinata siekalo$anas, vemsSana, patvaliga
defekacija
Muskulu trice
Paatrinata elpoSana
Urina nesaturéSana
Loti reti Hipotensija (pazeminats asinsspiediens)*
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Ieilgusi sedacija, ieilgusi atmoSanas
tostarp atseviski zinojumi): Hipotermija (pazeminata kermena temperatiira)?

(1) Pirmo 10 minGs$u laika péc injekcijas.
(2) Lietojot mazu devu, lai dalgji atceltumedetomidina vai deksmedetomidina iedarbibu, iesp&jama
hipotermija (pat péc atmosanas no sedacijas).

Suni:

| Reti | Hiperaktivitate, traucéta vokalizacija
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(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)
dzivniekiem): Pastiprinatasiekalo$anas, vemsana, patvaliga
defekacija

Muskulu trice

Paatrinata elposana

Urina nesaturéSana

Loti reti Hipotensija (pazeminats asinsspiediens)*
(<1 dzivniekam/10 000 arstStajiem dzivniekiem, | Ieilgusi sedacija, ieilgusi atveseloSanas
tostarp atseviski zinojumi):

(1) Pirmo 10 mintsu laika p&c injekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lietosanai.

Vienreizgjai intramuskularai lietoSanai. Deva atkariga no iepriek$ ievaditds medetomidina vai
deksmedetomidina devas. Lai nodro$inatu precizu devu, ievadot zales maza daudzuma, lietot atbilstosi
gradugtu S§lirci. Atipamezola hidrohloridu parasti ievada 15-60 miniites péc medetomidina vai
deksmedetomidina injekcijas.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Suniem: Atipamezola hidrohlorida deva (pg uz kg kermena svara) ir piecas reizes lielaka neka ieprieks
ievadita medetomidina hidrohlorida deva vai desmit reizes lielaka neka deksmedetomidina hidrohlorida
deva. Ta ka So veterinaro zalu aktivas vielas (atipamezola hidrohlorids) koncentracija ir piecas reizes
lielaka salidzinajuma ar zalém, kas satur 1 mg/ml medetomidina hidrohlorida, un desmit reizes liclaka
salidzinajuma ar zalém, kas satur 0,5 mg/ml deksmedetomidina hidrohlorida, nepiecieSams lidzvertigs
katru veterinaro zalu daudzums.

Nemot véra 50-kartigu koncentraciju salidzinajuma ar lidzekli, kas satur 0,1 mg deksmedetomidina
hidrohlorida, nepieciesama atipamezola deva ir 5 reizes mazaka.

Devu pieméri suniem:

Medetomidina 1 mg/ml Skiduma injekcijam Atipamezola hidrohlorida 5 mg/ml
deva §kiduma injekcijam deva
0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 40 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
Deksmedetomidina 0,5 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida 5 mg/ml
injekcijam deva $kiduma injekcijam deva
0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.K.S.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 20 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
Deksmedetomidina 0,1 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida S mg/ml
injekcijam deva Skiduma injekcijam deva
0,2 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 20 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
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Kakiem: Atipamezola hidrohlorida deva (pg uz kg kermena svara) ir 2,5 reizes lielaka neka ieprieks
ievadita medetomidina hidrohlorida deva vai piecas reizes lielaka neka deksmedetomidina hidrohlorida
deva. Ta ka So veterinaro zalu aktivas vielas (atipamezola hidrohlorids) koncentracija ir piecas reizes
lielaka salidzinajuma ar zalém, kas satur 1 mg/ml medetomidina hidrohlorida, un desmit reizes lielaka
salidzinajuma ar veterinarajam zalém, kas satur 0,5 mg/ml deksmedetomidina hidrohlorida, jaievada uz
pusi mazaks daudzums $o veterinaro zalu neka ieprieks lietotais medetomidins vai deksmedetomidins.

Nemot véra 50-kartigu koncentraciju salidzinajuma ar Iidzekli, kas satur 0,1 mg deksmedetomidina
hidrohlorida, nepiecieSama atipamezola deva ir 10 reizes mazaka.

Devu piemérs kakiem:

Medetomidina 1 mg/ml Skiduma injekcijam Atipamezola hidrohlorida 5 mg/ml
deva Skiduma injekcijam deva
0,08 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 80 pg/kg k.sv.. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
Deksmedetomidina 0,5 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida S mg/ml
injekcijam deva Skiduma injekcijam deva
0,08 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 40 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.
Deksmedetomidina 0,1 mg/ml §kiduma Atipamezola hidrohlorida S mg/ml
injekcijam deva $kiduma injekcijam deva
0,4 ml/kg kermena svara (k.sv.), 0,04 ml/kg kermena svara (k.sv.),
kas atbilst 40 pg/kg k.sv. kas atbilst 200 pg/kg k.sv.

AtmoSanas laiks suniem un kakiem tiek saisinats Iidz apm&ram 5 miniitém. DZzivnieki atgtist kustibu
sp&ju apméram 10 miniiSu laika p&c So veterinaro zalu ievadiSanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma uz iepakojuma péc
Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/11/0045

lepakojumu lielums:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas saturl10 ml;
Kartona kastite ar 5 flakoniem pa 10 ml;
Kartona kastite ar 10 flakoniem pa 10 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Laboratorios SYVA S.A.,,
Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid
Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Leon

Spanija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru,

Uusaru 5,

Saue 76505,

Harjumaa,

Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

<17. Cita informacija>
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