ZALU APRAKSTS
V/DCP/08/1599
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Atipam 5 mg/ml $kidums injekcijam kakiem un supiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml $kiduma satur:
AKktiva viela

Atipamezola hidrohlorids 5,0 mg
(kas atbilst 4.27 mg atipamezola bazei)

Paligviela

Metilparahidroksibenzoats (E 218) 1,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs bezkrasains sterils tidens Skidums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki un suni

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Atipamezola hidrohlorids ir selektivs a2-antagonists un tiek lietots, lai atceltu medetomidina
un deksmedetomidina sedacijas efektu kakiem un suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Sis veterinaras zales nedrikst lietot:

- griisniem un lakt&josiem dzivniekiem

- dzivniekiem, kas slimo ar aknu vai nieru slimibam

Skatit arT apaksSpunktu 4.7.

4.4  Ipasi bridinajumi par katru meérka sugu

Pirms dzivniekam tiek piedavata bariba vai $kidrums, japarliecinas, vai dzivniekam péc zalu
ievadiSanas ir atjaunojies normals riSanas reflekss.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem



P&c zalu ievadiSanas dzivniekiem jalauj atpiisties klusa vieta.

Atmosanas laika dzivniekus nedrikst atstat bez uzraudzibas.

Jabiit Ipasi uzmanigiem lietojot §is zales citam mérka sugam, atSkirigo ieteicamo devu dél.

Ja papildus tiek lietoti citi sedativi lidzekli, kas nav medetomidins, ir janem v&éra, ka to
iedarbiba var turpinaties ar péc (deks)medetomidina darbibas partraukSanas.

Atipamezols nepartrauc ketamina iedarbibu, tad€jadi ketamina iedarbibai turpinoties, tas var
izraistt I€kmes suniem un izsaukt krampjus kakiem, kas raksturigi, ja ketaminu lieto atseviski.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arsteSanai

Spécigas farmakologiskas aktivitates d&l ir jaizvairas no atipamezola saskares ar adu, acim un
glotadu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties noskalojiet to ar lielu tidens
daudzumu. Ja kairinajums nepariet, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Jaizvairas no nejausas zalu noriSanas vai pasinjic€Sanas.

Ja notiek noriSana vai paSinjicéSanas, nekavgjoties meklgjiet arsta palidzibu, paradot lietoSanas
instrukciju no iepakojuma.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c pirmajam 10 miniit€ém p&c atipamezola hidrohlorida injekcijas ir noverota 1slaiciga
hipotensija. Retos gadijumos hiperaktivitate, tahikardija, sickaloSanas, netipiska vokalizacija,
muskulu trisas, vemsana, paatrinata elpoSana, nekontrol§jama uriné$ana un nekontrol&jama
izkarniSanas. Loti retos gadijumos péc atipamezola ievadiSanas iesp&jama sedacijas
atkartoSanas vai arT atgiSanas laiks netiek samazinats.

Kakiem, lietojot mazas devas, lai dalgji partrauktu medetomidina vai deksmedetomidina
iedarbibu, iesp&jama hipotermija (pat p&c sedacijas).

4.7 LietoSana griisnibas vai laktacijas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums dzivniekiem grisnibas un laktacijas laika, tadel
zales nav ieteicams lietot griisniem un laktgjoSiem dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga atipamezola ievadiSana kopa ar citam zalém, kas ietekmé centralo nervu sistemu,
tadam ka diazepams, acepromazins vai opiju saturo$as zales, nav ieteicama.

4.9  Devas un lietoSanas veids

Vienreizgjai intramuskularai injekcijai kakiem un suniem.

Ieteicams izmantot atbilstosi gradugtu §lirci, lai garant€tu precizu devu, lietojot zales maza
tilpuma. Atipamezols parasti tiek ievadits 15-60 miniites pec medetomidina vai
deksmedetomidina injekcijas.

Suniem: Atipamezola hidrohlorida deva (png) ir piecas reizes lielaka par ieprieksgjo

medetomidina hidrohlorida devu vai desmit reizes lielaka par deksmedetomidina hidrohlorida
devu. Pateicoties piecas reizes lielakai aktivas vielas (atipamezola hidrohlorida)



koncentracijai $ajas zales, salidzinot to ar zalém, kas satur 1 mg medetomidina hidrohlorida
uz ml, un desmit reizes lielakai koncentracijai, salidzinot to ar zalém, kas satur 0,5 mg
deksmedetomidina hidrohlorida, ir nepiecieSams vienads katru zalu tilpums.

Devas piemers suniem:

Medetomidina 1 mg/ml Skiduma Atipam 5 mg/ml skiduma injekcijam
injekcijam deva deva

0,04 ml/kg kermena svars (KS), 0,04 ml/kg KS

t.i. 40 pg/kg KS t.i. 200 pg/kg KS

Deksmedetomidina 0.5 mg/ml skiduma Atipam 5 mg/ml skiduma injekcijam
injekcijam deva deva

0,04 ml/kg kermena svars (KS), 0,04 ml/kg K,

t.i. 20 pg’kg KS t.i. 200 pg/kg KS

Kakiem: Atipamezola hidrohlorida deva (ug) ir divas ar pusi reizes lielaka par ieprieks¢jo
medetomidina hidrohlorida devu vai piecas reizes lielaka par deksmedetomidina

hidrohlorida devu. Pateicoties piecas reizes stiprakai aktivas vielas (atipamezola hidrohlorida)
koncentracijai $aja medikamenta, salidzinot to ar zalém, kas satur 1 mg medetomidina
hidrohlorida uz ml, un desmit reizes liclakai koncentracijai, salidzinot to ar zalém, kas satur
0,5 mg deksmedetomidina hidrohlorida, ir jalieto puse zalu tilpuma, salidzinot ar ieprieks
lietota medetomidina vai deksmedetomidina tilpumu.

Devas piemers kakiem:

Medetomidina 1 mg/ml skiduma Atipama 5 mg/ml §kiduma
injekcijam deva injekcijam deva

0,08 ml/kg kermena masa (KS), 0,04 ml/kg KS,

t.i. 80 pg’kg KS t.i. 200 pg/kg KS
Deksmedetomidina 0.5 mg/ml Skiduma Atipama 5 mg/ml skiduma
injekcijam deva injekcijam deva

0,08 ml/kg kermena masa (KS), 0,04 ml/kg KS,

t.i. 40 pg/kg KS t.i. 200 pg/kg KS

Atmosanas laiks ir aptuveni par 5 miniitém 1saks. Dzivnieki var sakt parvietoties aptuveni 10
miniites pec zalu ievadisanas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Atipamezola hidrohlorida pardoze$ana var izraistt Tslaicigu tahikardiju vai parmérigu
uzbudinamibu (hiperaktivitati, muskulu trisas). Ja nepiecieSams, $os simptomus var partraukt,
izmantojot medetomidina hidrohlorida devu, kas ir mazaka par parasti izmantoto klinisko
devu.

Ja atipamezola hidrohlorids ir nejausiievadits dzivniekam, kas iepriek$ nav saneémis
medetomidina hidrohloridu, ir iespéjama hiperaktivitate un muskulu trisas. Sis efekts var
turpinaties aptuveni 15 miniites.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

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

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Atipamezols ir spéciga un selektiva a2-receptoru blok&josa viela (a2-antagonists), kas veicina
neirotransmitera noradrenalina atbrivosanu centralaja, ka ari periféraja nervu sistémas. Tas
izraisa centralas nervu sist€mas aktiviz€S$anu, pateicoties simpatiskas nervu sist€émas
aktivizéSanai. Citi farmakodinamiskie efekti, tadi ka, pieméram, iedarbiba uz sirds un
asinsvadu sist€mu, ir loti viegli — tacu Tslaiciga asinsspiediena samazinasanas var tikt noverota
pirmajas 10 minates p&c atipamezola hidrohlorida injekcijas. Bidams o2-antagonists,
atipamezols spgj likvidet (vai nomakt) a2-receptoru antagonista, medetomidina vai
deksmedetomidina efektu. Tadgjadi atipamezols partrauc (deks)medetomidina hidrohlorida
sedacijas efektu kakiem un suniem, atgrieZot to normala stavokli, un var 1slaicigi paatrinat
sirdsdarbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Atipamezola hidrohlorids tiek atri absorbéts pec intramuskularas injekcijas. Maksimala
koncentracija centralaja nervu sistéma tiek sasniegta 1-—15 minites. Izplatibas tilpums (V) ir

aptuveni 1 — 2,5 1/kg. Atipamezola hidrohlorida pussabruksanas periods (tv) esot aptuveni 1

stunda. Atipamezola hidrohlorids tiek atri un pilniba metaboliz&ts. Metaboliti galvenokart tiek
izdaliti urina un neliela daudzuma izkarnijumos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Metilparahidroksibenzoats (E 218)

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Salsskabe (pH regulésanai)

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

Skatit arT apakspunktu 4.8.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termin$ péc pirmas ties$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstak]i.



6.5. TieSa iepakojuma veids un saturs
Kartona karba ar 1 caurspidigu stikla I tipa 5, 10 vai 20 ml ampulu ar teflona klatu halogéna

gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas
paliek péc to lietoSanas

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

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

V/DCP/08/1599

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 08/12/2008
Parregistracijas datums: 20.05.2013

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2013

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

IzplatiSana- tikai praktiz€joSam veterinararstam.



