SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Atipam 5,0 mg/ml injek¢ny roztok pre macky a psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:

Atipamezoli hydrochloridum (hydrochlorid atipamezolu) 5,0 mg
(rovnocenny 4,27 mg bazy atipamezolu)

Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 1,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry a bezfarebny sterilny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41.  Cielovy druh

Macky a psy.

4.2.  Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Hydrochlorid atipamezolu je selektivny a2-antagonista. Je indikovany pre zvratenie sedativneho
uc¢inku medetomidinu a dexmedetomidinu u maciek a psov.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat u:

- chovnych zvierat

- zvierat trpiacich ochorenim pecene alebo obliciek

Pozri tiez cast’ 4.7.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ulstite sa, Ze zviera opitovne nadobudlo normalny prehitaci reflex pred tym ako mu ponuknete
akukol'vek potravu alebo pitie.

4.5. Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Po podani lieku zvieratd by mali mat’ moznost oddychovat’ na tichom mieste. Po dobu zotavenia sa

zvieratd nesmu nechat’ bez dozoru.

V dosledku odlisnych odportcani davkovania je potrebné davat’ pozor, ak sa liek pouziva mimo

urcenia u inych zvierat ako su ciel'ové druhy.

Ak sa podavaju iné sedativa ako medetomidin, je potrebné mat’ na pamati, ze u¢inok tychto ostatnych

latok moze pretrvavat’ aj po zvrateni (dex)medetomidinu.

Atipamezol neinvertuje U¢inok ketaminu, ktory moéze spdsobit’ zachvaty u psov a vyvolat’ kice
u maciek, ked’ sa uzije samotny. Nepodavajte atipamezol pocas 30-40 minut po predchadzajucom

podani ketaminu.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V dosledku silného farmakologického ti¢inku atipamezolu je potrebné zabranit’ kontaktu s pokozkou,
ocami a slizniénymi membranami s liekom. V pripade nahodného kontaktu lieku s pokozkou alebo
oc¢ami ich vydatne oplachnite te¢iicou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.
Odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.

Je treba davat’ pozor, aby nedoSlo k ndhodnému pozitiu alebo samoinjekcii. V pripade nahodnej
ingescie alebo samoinjekcie okamzite vyhladajte lekarske oSetrenie a ukazte lekdrovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V priebehu prvych 10 mintt po injekcii hydrochloridu atipamezolu mozno pozorovat’ hypotenzivny
ucinok. V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut hyperaktivita, tachykardia, zvySené slinenie,
netypické zvukové prejavy, zvysSena rychlost’ dychania, nekontrolované mocenie a nekontrolovand
defekacia. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze prinavratit’ sedacia alebo Cas zotavenia sa nemusi
po podani atipamezolu skratit’.

U maciek, ked’ sa pouziju nizke davky pre Ciasto¢né zvratenie u¢inkov medetomidinu alebo
dexmedetomidinu, je treba mat’ sa na pozore pred moznost'ou hypotermie (aj ked’ vyvstane zo sedécie).

4.7.  Poutzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola primerane potvrdena. Preto sa
pouzitie lieku pocas gravidity a laktacie neodporuca.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Simultanne podanie atipamezolu s inymi centralne posobiacimi lieckmi, ako s diazepam, acepromazin
alebo opiaty, sa neodporuca.

4.9.  Davkovanie a sposob podania lieku

Pre jednorazovu intramuskularnu injekciu u maciek a psov. Odporaca sa pouzit’ primerane dielikovanti
striekacku, aby sa pri podani malych objemov zabezpecilo presné davkovanie. Atipamezol sa vo
vSeobecnosti podava 15-60 mintt po injekcii medetomidinu alebo dexmedetomidinu.

Psy: Davka hydrochloridu atipamezolu (v pg) je patnasobok predchadzajucej davky hydrochloridu
medetomidinu alebo desatnasobok davky hydrochloridu dexmedetomidinu. V désledku pédtnasobne
vyS8ej koncentracie w¢innej zlozky (hydrochloridu atipamezolu) vtomto lieku Vv porovnani
s koncentraciou lieku, obsahujiuceho 1 mg medetomidinu hydrochloridu v 1 ml a desatnasobne vyssej
koncentracie v porovnani s liekmi obsahujtiicimi 0,5 mg hydrochloridu dexmedetomidinu, je potrebny
rovnaky objem kazdého lieku.

Priklad davkovania u psov:

Medetomidin 1 mg/ml roztoku pre Atipam 5 mg/ml roztoku pre
davkovanie injekcie injekéni davku

0,04 ml/kg zivej hmotnosti (Z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,

t.j. 40 pg/kg z.hm t.j. 200 pg/kg z.hm.
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml roztoku pre Atipam 5 mg/ml roztoku pre
injek¢éni davku injek¢éni davku

0,04 ml/kg z.hm., 0,04 ml/kg z.hm.,

tj. 20 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Macky: Davka hydrochloridu atipamezolu (v pug) je dva a pol ndsobkom predchadzajicej davky
hydrochloridu medetomidinu alebo patnasobkom davky hydrochloridu dexmedetomidinu. V désledku
patnasobne vyssej koncentracie G¢innej zlozky (hydrochloridu atipamezolu) v tomto lieku v porovnani
s koncentraciou lieku, obsahujiceho 1 mg hydrochloridu medetomidinu v 1 ml a desat'nasobne vyssej
koncentracie v porovnani s lickmi obsahujticimi 0,5 mg hydrochloridu dexmedetomidinu, je potrebné



podat’ polovicu davky v porovnani s predoslou davkou medetomidinu alebo dexmedetomidinu.

Priklad davkovania u maciek:

Medetomidin 1 mg/ml roztoku pre Atipam 5 mg/ml roztoku pre
injek¢éni davku injek¢éni davku

0,08 ml/kg z.hm., 0,04 ml/kg Z.hm.,

t.j. 80 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml roztoku pre Atipam 5 mg/ml roztoku pre
injek¢éni davku injek¢éni davku

0,08 ml/kg z.hm., 0,04 ml/kg z.hm.,

t.j. 40 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm

Doba zotavenia sa skrati na priblizne 5 minut. Zvierata sa stani mobilnymi priblizne po 10 minatach
po podani lieku.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Predavkovanie hydrochloridom atipamezolu méze vyustit’ do prechodnej tachykardie a prilisného
vybudenia (hyperaktivita, svalovy tras). Ak je to potrebné, tieto symptomy sa mézu zvratit’ davkou
hydrochloridu medetomidinu, ktora je nizSia ako obvykle pouzivana klinicka dévka.

Ak sa hydrochlorid atipamezolu nedopatrenim poda zvierat'u, ktoré predtym nebolo oSetrené
hydrochloridom (dex)medetomidinu, mdze sa vyskytnut’ hyperaktivita a svalovy tremor. Tieto uc¢inky
mozu pretrvavat’ po dobu 15 minut.

4.11. Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: a2-receptorovy antagonista (antidotum)
Koéd ATCvet: QVO3AB90

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Atipamezol je silné a selektivne a2-receptor blokujici agens (a2-antagonista), ktory podporuje
uvolfiovanie nervového mediatora noradrenalinu v centralnom ako aj periférnom nervovom systéme.
To vedie Kaktivacii centralneho nervového systému v dosledku aktivacie sympatiku. Iné
farmakodynamické G¢inky, ako je vplyv na kardiovaskularny systém, s len mierne — no v priebehu
prvych 10 minat po podani hydrochloridu atipamezolu mozno pozorovat’ prechodné znizenie krvného
tlaku. Atipamezol je ako a2-antagonista schopny eliminovat’ (alebo potlacit’) i€¢inky a2-receptorového
agonistu medetomidinu a dexmedetomidinu. Takto atipamezol revertuje sedativne UCinky
hydrochloridu (dex)medetomidinu u maciek a psov na normalny stav a moze viest k prechodnému
zvyseniu srdcovej frekvencie.

5.2.  Farmakokinetické udaje

Hydrochlorid atipamezolu sa po intramuskularnej injekeii rychlo absorbuje. Maximalnu koncentraciu
Vv centralnom nervovom systéme dosahuje za 10-15 minut. Distribu¢ny objem (V) je okolo 1-2,5 I/kg.

Polcas (tl/) hydrochloridu atipamezolu bol stanoveny priblizne na 1 hod. Hydrochlorid atipamezolu sa

rychlo a Gplne metabolizuje. Metabolity sa vylucuju hlavne v moci a v malom mnoZzstve stolicou.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparabén (E 218)

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (nha upravu pH),
Kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
Voda na injekciu.

6.2. Inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi v rovnakej striekacke.
Pozri tiez Cast’ 4.8.

6.3.  Cas pouZitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 28 dni
6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

6.5.  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lepenkova Skatul'a s 1 ¢irou sklenenou liekovkou typu I s objemom 5, 10 alebo 20 ml s teflonom

potiahnutou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.,
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO
96/044/DC/08-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 25/02/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Zikaz predaja, dodavok a/alebo pouZivania



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
Papierova Skatulka

|1, NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Atipam 5,0 mg/ml injekény roztok pre macky a psov
Atipamezoli hydrochloridum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injekéného roztoku obsahuje:
Ucinna latka:

Atipamezoli hydrochloridum (hydrochlorid atipamezolu) 5,0 mg

Pomocna latka:

Metylparabén (E 218) 1,0 mg
3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

5,10,20 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Macky a psy.

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Vnutrosvalova injekcia.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni
Po prvom otvoreni ampulky pouzit’ do:




11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuplatiiuje sa.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/044/DC/08-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
5a10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Atipam 5,0 mg/ml injekény roztok pre macky a psov
Atipamezoli hydrochloridum (hydrochlorid atipamezolu)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5/10 ml

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Vnutrosvalova injekcia

|5. OCHRANNA LEHOTA

| 6.  CiSLOSARZE

C. sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)

| 8, OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
20 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Atipam 5,0 mg/ml injekény roztok pre macky a psov
Atipamezoli hydrochloridum

| 2, ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:
U¢inna latka:

Atipamezoli hydrochloridum (hydrochlorid atipamezolu) 5,0 mg

Pomocna latka:

Metylparabén (E 218) 1,0 mg
3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEEKOST BALENIA

20 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Vnutrosvalova injekcia.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

o, OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuplatiiuje sa.

12. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterinarny predpis.

| 13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 14. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/044/DC/08-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

Iné polozky
Liekovku uchovavat’ vo vonkajsej papierovej skatul’ke.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ATIPAM 5,0 mg/ml injekény roztok pre macky a psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Atipam 5,0 mg/ml injekény roztok pre macky a psov.
Atipamezoli hydrochloridum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml ¢ireho, bezfarebného vodného roztoku na injekciu obsahuje:
Ukinna latka:

Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg
(zodpoveda 4,27 mg bazy atipamezolu)

Pomocna latka:

Metylparabén (E 218) 1,0 mg

4, INDIKACIE

Atipamezolhydrochlorid je selektivny a2-antagonista a je indikovany pre zvratenie sedativneho ti¢inku
medetomidinu a dexmedetomidinu u maciek a psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u:

- chovnych zvierat

- zvierat trpiacich ochorenim pecene alebo obliciek
Pozri tiez cast’ 12.

6. NEZIADUCE UCINKY

V priebehu prvych 10 minat po injekcii hydrochloridu atipamezolu mozno pozorovat hypotenzivny
ucinok. V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut hyperaktivita, tachykardia, zvySené slinenie,
netypické zvukové prejavy, zvysena rychlost’ dychania, nekontrolované mocenie a nekontrolovana
defekacia. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze prinavratit’ sedacia alebo Cas zotavenia sa nemusi
po podani atipamezolu skratit’.

U maciek, ked’ sa pouziji nizke davky pre ¢iastocné zvratenie ucinkov medetomidinu alebo
dexmedetomidinu, je treba mat’ sa na pozore pred moznost'ou hypotermie (aj ked’ vyvstane zo sedacie).
Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVE DRUHY

Macky a psy.

10



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pre jednorazovu intramuskularnu injekciu u maciek a psov. Odporaca sa pouzit’ primerane dielikovanti
strickacku, aby sa pri podani malych objemov zabezpecilo presné davkovanie. Atipamezol sa vo
vSeobecnosti podava 15-60 minit po injekcii medetomidinu alebo dexmedetomidinu.

Psy: Davka hydrochloridu atipamezolu (v pg) je patnasobok predchddzajucej davky hydrochloridu
medetomidinu alebo desatnasobok davky hydrochloridu dexmedetomidinu. V désledku pédtnésobne
vysSej koncentracie G¢innej zlozky (hydrochloridu atipamezolu) vtomto lieku Vv porovnani
s koncentraciou lieku, obsahujiceho 1 mg medetomidinu hydrochloridu v 1 ml a desatnasobne vyssej
koncentracie v porovnani s liekmi obsahujtiicimi 0,5 mg hydrochloridu dexmedetomidinu, je potrebny
rovnaky objem kazdého lieku.

Priklad davkovania u psov:

Medetomidin 1 mg/ml roztoku pre Atipam 5 mg/ml roztoku pre
davkovanie injekcie injek¢énu davku

0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,

t.j. 40 pg/kg z.hm t.j. 200 pg/kg z.hm.
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml roztoku pre Atipam 5 mg/ml roztoku pre
injek¢éni davku injek¢éni davku

0,04 ml/kg z.hm., 0,04 ml/kg z.hm.,

tj. 20 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Macky: Déavka hydrochloridu atipamezolu (v pg) je dva a pol ndsobkom predchadzajtcej davky
hydrochloridu medetomidinu alebo pétnasobkom davky hydrochloridu dexmedetomidinu. V désledku
patnasobne vyssej koncentracie u¢innej zlozky (hydrochloridu atipamezolu) v tomto lieku v porovnani
s koncentraciou lieku, obsahujiceho 1 mg hydrochloridu medetomidinu v 1 ml a desat'nasobne vyssej
koncentracie v porovnani s liekmi obsahujticimi 0,5 mg hydrochloridu dexmedetomidinu, je potrebné
podat’ polovicu davky v porovnani s predoslou davkou medetomidinu alebo dexmedetomidinu.

Priklad davkovania u maciek:

Medetomidin 1 mg/ml roztoku pre Atipam 5 mg/ml roztoku pre
injek¢éni davku injek¢éni davku

0,08 ml/kg z.hm., 0,04 ml/kg z.hm.,

t.j. 80 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml roztoku pre Atipam 5 mg/ml roztoku pre
injekénu davku injekénu davku

0,08 ml/kg z.hm., 0,04 ml/kg z.hm.,

t.j. 40 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm

Doba zotavenia sa skrati na priblizne 5 minut. Zvierata sa stanii mobilnymi priblizne po 10 minutach po
podani lieku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vzhl'adom na to, Ze sa neuskutocnili $tudie kompatibility, nesmie sa tento veterinarny liek miesat’
S d’al$imi veterinarnymi liekmi v rovnakej striekacke.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni..

Akykol'vek zvysny obsah lieku sa musi po tejto dobe zlikvidovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Po podani lieku zvieratd by mali mat’ moznost oddychovat’ na tichom mieste. Po dobu zotavenia sa
zvierata nesmu nechat’ bez dozoru.

V dosledku odlisnych odporicani davkovania je potrebné davat’ pozor, ak sa liek pouziva mimo
urcenia u inych zvierat ako st ciel'ové druhy.

Ak sa podavaju iné sedativa ako medetomidin, je potrebné mat’ na pamiti, Ze u¢inok tychto ostatnych
latok moze pretrvavat’ aj po zvrateni (dex)medetomidinu.

Atipamezol neinvertuje Uc¢inok ketaminu, ktory moéze spoOsobit’ zachvaty u psov a vyvolat’ kice
U maciek, ked’ sa uzije samotny. Nepoddvajte atipamezol pocas 30-40 minit po predchadzajiicom
podani ketaminu.

Uistite sa, Ze zviera opitovne nadobudlo normélny prehitaci reflex pred tym ako mu ponuknete
akukol'vek potravu alebo pitie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V désledku silného farmakologického ucinku atipamezolu je potrebné zabranit’ kontaktu s pokozkou,
ofami a slizniénymi membranami s liekom. V pripade nahodného kontaktu lieku s pokozkou alebo
o¢ami ich vydatne oplachnite te¢iicou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.
Odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s pokozkou.

Je treba davat’ pozor, aby nedosSlo k ndhodnému pozitiu alebo samoinjekcii. V pripade nahodne;j
ingescie alebo samoinjekcie okamzite vyhladajte lekarske oSetrenie a ukazte lekarovi pisomnil
informéaciu pre pouzivatelov.

PouzZivanie pocas gravidity a laktacie
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola primerane potvrdena. Preto sa
pouzitie lieku pocas gravidity a laktacie neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Simultanne podanie atipamezolu s inymi centralne pdsobiacimi lieckmi, ako st diazepam, acepromazin
alebo opiaty, sa neodporuca.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie hydrochloridom atipamezolu méze vyustit’ do prechodnej tachykardie a prilisného
vybudenia (hyperaktivita, svalovy tras). Ak je to potrebné, tieto symptomy sa mdzu zvratit’ davkou
hydrochloridu medetomidinu, ktora je nizsia ako obvykle pouzivana klinicka davka.

Ak sa hydrochlorid atipamezolu nedopatrenim poda zvierat'u, ktoré predtym nebolo oSetrené
hydrochloridom (dex)medetomidinu, méze sa vyskytnut’ hyperaktivita a svalovy tremor. Tieto ucinky
mozu pretrvavat’ po dobu 15 mindt.

13. OSOBITNE BEZPEC,NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: 5, 10 alebo 20 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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