AMEXA po o L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

7 S
1. f‘ébENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTISEDAN, S mg/ml, solutie injectabild pentru céini si pisici

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi:
Atipamezol clorhidrat 5 mg/ml

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) I mg/ml

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si

dexmedetomidinei la cdini si pisici. De asemenea, are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale
medetomidinei i dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate ]a substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentionari speciale

Dupd administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalelor trebuie si li se permitd si se
odihneasca intr-un loc foarte linistit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




a

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat mai devreme de 30 minute pand-4a 40 minute
pacientilor carora li s-a administrat ketamina $i medetomidina sau dexmedetomidind. Dded efectul
agonistului alfa-2 este eliminat mai devreme, efectul rezidual al ketaminei poate provoca conllsii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinagta-
animale:

Contactul pielii sau a mucoaselor cu produsul medicinal veterinar trebuie evitat. Daci apare
contaminarea, pielea sau suprafata mucoasei trebuie clatite imediat cu apa. Cereti sfatul medicului daca
persistd iritatia.Se recomanda purtarea de manusi impermeabile in timpul administrarii produsului.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti. Pacientul nu trebuie lasat nesupravegheat.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: cdini si pisici

Foarte rare Hiperactivitate

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

inclusiv raportarile izolate): Tahicardie
Defecare

Hipersalivatie
Voma

Gafait

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In decursul studiilor clinice nu s-au Inregistrat interactiuni periculoase cu alfi agenti. Nu se recomanda
utilizarea concurentd cu produsele medicinale veterinare care afecteazd SNC, 1n afara celor mentionate
in RCP.

Stimulenti centrali nespecifici potenteaza recuperarea, inducénd efectul atipamezolului.
3.9 Caii de administrare si doze

Se recomanda administrarea intramusculara (i.m.) sau subcutanata (s.c.). Efectul este mai rapid in cazul
administrarii i.m. Administrarea produsului medicinal veterinar poate fi repetati ori de céte ori este
necesar. Atipamezolul se administreaza la 15 minute pand la 60 minute dupa administrarea
medetomidinei sau dexmedetomidinei. Animalul 1si revine in 5 minute pana la 10 minute.




La ciini, doza de Antisedan, calculatd in mililitri, este aceeasi ca cea de Domitor sau Dexdomitor 0,5
mg/ml. Doza de Antisedan in mililitri reprezinté o cincime (1/5) din volumul dozei de Dexdomitor 0,1
mg/md. Calculati in micrograme, doza de atipamezol este de 5 ori doza de medetomidina si de 10 ori
cea de dexmedetomidina.

La pisici, doza de Antisedan, calculati in mililitri, este jumitate din cea de Domitor sau Dexdomitor
0,5 mg/ml si o zecime (1/10) din cea de Dexdomitor 0,1 mg/ml. Calculata in micrograme, doza de
atipamezol.este de 2,5 ori doza de medetomidina si de 5 ori cea de dexmedetomidina.

Exemple de doze:

Caini: Doza de Domitor | Doza de Doza de Doza de
Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0,1 Antisedan
mg/ml mg/ml

1000 mcg/m? 500 meg/m? 500 mcg/m? 5000 mcg/m?
40 meg/kg 20 meg/kg 20 mcg/kg 200 meg/kg
=0,4ml/10 kg =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg

Pisici: Doza de Domitor | Doza de Doza de Doza de

Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0,1 Antisedan
mg/ml mg/ml
80 meg/kg 40 mcg/kg 40 mcg/kg 200 meg/kg
40 meg/kg 20 meg/kg 20 meg/kg 200 meg/kg
=0,4 ml/5 kg =0,4 ml/5 kg = 1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/S kg
0,1 ml/3 kg

*Pentru pisici cantarind peste 3 kg, se recomanda Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Antisedan poate f1 utilizat pentru recuperare, atunci cdnd animalul a fost sedat cu o combinatie de
ketamind si medetomidini sau dexmedetomidini. Doza de Antisedan 1n acest caz este aceeasi cu cea
utilizatd pentru recuperare dupd administrarea unicd a medetomidinei sau dexmedetomidinei; cu toate
acestea, Antisedan nu trebuie administrat inainte de 30 minute p4na la 40 minute dupi administrarea
de ketamina.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidotuari)

In situatia unui supradozaj poate fi observata o stare de alertd, agitatie si tahicardie tranzitorie. Aceste

semne sunt de obicei usoare si auto-limitate timp de cateva ore si de aceea, de obicei, nu se justificd

terapia.

Starea de agitatie la pisici se previne prin minimizarea stimulilor externi.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE N
4.1 Codul ATCvet: QV03AB90

4.2 Farmacodinamie

Atipamezolul este un antagonist potent si selectiv al receptorilor alfa 2-adrenergici de blocare (agonist
alfa-2 adrenergic) care promoveaza eliberarea de noradrenalina atat in sistemul nervos central, cét si .
in cel periferic. Aceasta duce la activarea sistemului nervos central, secundar activarii simpatice.
Ca antagonist alfa-2, atipamezolul este capabil sd elimine (si inhibe) efectele agonistului alfa-2
adrenoreceptor, medetomidina sau dexmedetomidina. Astfel, atipamezolul inverseazi rapid efectele
medetomidinei sau dexmedetomidinei la cdini si pisici §i permite animalului si isi revini (de exemplu,
animalele Isi recapatd cunostinfa si se pot misca).

Efectul specific al atipamezolului asupra tractului respirator si asupra sistemului cardiovascular este

usor, dar atunci cand este administrat dupa un sedativ (agonist alfa-2), cresterea activititii simpatice
creste ritmul cardiac si tensiunea arteriala.

4.3 Farmacocinetici

Atipamezolul este absorbit rapid dupa injectarea intramusculard. Concentratia maxima in sistemul
nervos central este atinsd in 10 minute. pana la 15 minute. Volumul de distributie (Vd) este de 1 pani
la 2,5 I/kg dupa administrare i.v. sau i.m.

Timpul de injumatatire al atipamezolului la cdine este de aproximativ 1 ord. Atipamezolul este oxidat
in principal in ficat; o mica proportie este metilatd in rinichi. Metabolitii sunt excretati in principal prin
urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati
majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate la pct.3.9.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 10 ml din sticld incolora de tip I, cu dop de cauciuc bromobutilic si capac de polipropilena
flip-off ambalat intr-o cutie individuald din carton.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. :NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160157
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIL

09.01.2014/24.05.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 1 x flacon x 10 ml

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTISEDAN, 5 mg/ml, solutie injectabild

2. " DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Atipamezol clorhidrat 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

4. SPECII TINTA

Céini si pisici

S. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
Administrare subcutanata

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

S. DATA EXPIRARIIL




Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160157

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticlid x 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTISEDAN, 5 mg/ml, solutie injectabila

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Atipamezol clorhidrat 5§ mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4, DATA EXPIRARII

Exp. {lun&/an}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
ANTISEDAN, 5 mg /ml, solutie injectabild pentru cdini si pisici.
2.  Compozitie

Substanta activa:
Atipamezol clorhidrat 5 mg/ml

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1 mg/ml

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al
medetomidinei §i dexmedetomidinei la cdini si pisici. De asemenea, are efect reversibil pentru toate
celelalte efecte ale medetomidinei si dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si
respiratorii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentioniri speciale:

Dupi administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalelor trebuie si li se permita sd se
odihneascd intr-un loc foarte linistit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat mai devreme de 30 minute pand la 40 minute
pacientilor cirora li s-a administrat ketamina si medetomidina sau dexmedetomidina. Daca efectul
agonistului alfa-2 este eliminat mai devreme, efectul rezidual al ketaminei poate provoca convulsii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Contactul pielii sau a mucoaselor cu produsul medicinal veterinar trebuie evitat. Daca apare
contaminarea, pielea sau suprafata mucoasei trebuie clatite imediat cu apa. Cereti sfatul medicului daca
persista iritatia. Se recomanda purtarea de manusi impermeabile in timpul administrarii produsului.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti. Pacientul nu trebuie lasat nesupravegheat.
1



Gestatie si lactatie:

&

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In decursul studiilor clinice nu s-au Inregistrat interactiuni periculoase cu al{i agenti. Nu se recomanda
utilizarea concurentd cu produsele medicinale veterinare care afecteaza SNC, in afara celor mentionate
in RCP.

Stimulenti centrali nespecifici potenteaza recuperarea, inducand efectul atipamezolului.

Supradozare:

in situatia unui supradozaj poate fi observata o stare de alerta, agitatie si tahicardie tranzitorie. Aceste
semne sunt de obicei ugoare si auto-limitate timp de cateva ore si de aceea, de obicei, nu se justifica
terapia.

Starea de agitatie la pisici se previne prin minimizarea stimulilor externi.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

A se administra doar de citre un medic veterinar.

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate la pct.3.9 din
Rezumatul Caracteristiclor Produsului (ketamina i medetomidind sau dexmedetomidina).

7. Evenimente adverse

Specii tintd: Caini si pisici

Foarte rare
(<! animal / 10 000 de animale tratate, | Hiperactivitate

inclusiv raportarile izolate):
Tahicardie

Defecare
Hipersalivatie

Voma

Gafait

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmyvi@icbmv.ro




8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se recomanda administrarea intramusculard (i.m.) sau subcutanata (s.c). Efectul este mai rapid in cazul
administrarii i.m. Administrarea produsului medicinal veterinar poate fi repetata ori de céte ori este
necesar. Atipamezolul se administreaz la 15 minute pana la 60 minute dupa administrarea
medetomidinei sau dexmedetomidinei. Animalul isi revine in 5 minute pana la 10 minute.

La ciini, doza de Antisedan, calculatd in mililitri, este aceeasi ca cea de Domitor sau Dexdomitor 0,5
mg/ml. Doza de Antisedan in mililitri reprezintd o cincime (1/5) din volumul dozei de Dexdomitor 0,1
mg/ml. Calculatd in micrograme, doza de atipamezol este de 5 ori doza de medetomidina si de 10 ori

cea de dexmedetomidina.
La pisici, doza de Antisedan, calculata in mililitri, este jumatate din cea de Domitor sau Dexdomitor
0,5 mg/ml si o zecime (1/10) din cea de Dexdomitor 0,1 mg/ml. Calculata in micrograme, doza de

atipamezol este de 2,5 ori doza de medetomidind si de 5 ori cea de dexmedetomidina.

Exemple de doze:

Caini: Doza de Domitor | Doza de Doza de Doza de
Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0,1 Antisedan
mg/ml mg/ml

1000 meg/m? 500 mcg/m? 500 mcg/m? 5000 mcg/m?
40 meg/kg 20 meg/kg 20 meg/kg 200 mcg/kg
=0,4 ml/10 kg = 0,4 ml/10 kg =2,0 mlI/10 kg =0,4 ml/10 kg

Pisici: Doza de Domitor | Doza de Doza de Doza de

Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0,1 Antisedan
mg/ml mg/ml
80 mecg/kg 40 meg/kg 40 meg/kg 200 meg/kg
40 mecg/kg 20 mcg/kg 20 meg/kg 200 mcg/kg
=0,4 ml/S kg = 0,4 ml/5 kg =1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg

*Pentru pisici

cantirind peste 3 kg, se recomanda Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Antisedan poate fi utilizat pentru recuperare, atunci cdnd animalul a fost sedat cu o combinatie de
ketamina si medetomidini sau dexmedetomidina. Doza de Antisedan in acest caz este aceeasi cu cea
utilizatd pentru recuperare dupd administrarea unica a medetomidinei sau dexmedetomidinei; cu toate

acestea, Antisedan nu trebuie administrat inainte de 30 minute pana la 40 minute dupd administrarea
de ketamina.

9. Recomandari privind administrarea corecti
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumina.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului este de 3 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia din carton dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. ‘

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160157
10 ml

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Orion Pharma Romania srl

B-dul T. Vladimirescu nr. 22,

Bucuresti, 050883-RO

Roménia

Tel: +40 31845 1646




