SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Atipam 5,0 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT
1 ml obsahuje:
Lécivé latky:
Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg
(odpovida 4,27 mg Atipamezolum baze)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry a bezbarvy, sterilni vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4.2. Indikace, upiesnéni pro cilovy druh zvirat

Atipamezol hydrochlorid je selektivni a2- antagonista , ktery je indikovan ke zruSeni
sedativnich u€inkit medetomidinu a dexmedetomidinu u kocek a psu.

4.3. Kontraindikace

Ptipravek by nemél byt pouzivan u:

- chovnych zvifat,

- zvifat trpicich onemocnénim jater nebo ledvin
Viz také bod 4.7.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.

Pted poskytnutim jakéhokoliv krmiva nebo piti se ujistéte, Ze zvife opétovné€ nabylo normalni
polykaci reflex



4.5.  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Po podani ptipravku by méla byt zvifata umisténa na klidném misté. Béhem zotavovani by
zvitata neméla byt ponechana bez dozoru.

Z divodu odlisného davkovéani u jinych zvifat nez jsou cilovd je doporucena opatrnost
v ptipad¢ pouziti piipravku off-label Jestlize jsou podavana i jina sedativa nez medetomidin,
nesmi se zapominat na to, ze jejich ucinky mohou pfetrvavat i po zruSeni uc€inku
(dex)medetomidinu.

Atipamezol nerusi u¢inek ketaminu, ktery miize vyvolat zachvaty u psti a ktece u kocek,
pokud je podavan samostatné. Atipamezol nepodavejte diive nez za 30 az 40 minut po
pfedchozim podani ketaminu.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Vyhnéte se pifimému kontaktu s k0zi, vniknuti do oci a styku se sliznicemi. V piipadé
nahodného kontaktu ptfipravku skizi nebo ofima vyplachnéte zasazené casti velkym
mnozstvim pitné vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1€ékatskou pomoc. Odstraiite
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

Pfedchazejte nahodnému poziti nebo samopodani injekce. V piipadé ndhodného poziti nebo
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Béhem prvnich 10 minut po podani atipamezolu hydrochloridu byl pozorovan piechodny
hypotenzni ucinek. Ve vzacnych piipadech muze nastat hyperaktivita, tachykardie, salivace,
atypickd vokalizace, svalovy ties, zvraceni, zrychlené¢ dychani, nekontrolované moceni a
nekontrolované defekace. Ve velmi vzacnych ptipadech miize nastat recidiva sedace nebo se
doba zotaveni po podéni atipamezolu nezkrati.

U kocek, kdy jsou pouzity nizké davky k ¢aste¢nému zruseni ucinki medetomidinu nebo
dexmedetomidinu, je zapotiebi opatrnosti z divodu mozné hypotermie (a to 1 pfi ustupu
sedace).

4.7.  Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace nebyla
odpovidajicim zplisobem dolozena. Proto se poddvani béhem biezosti a laktace nedoporucuje.

4.8. Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

SouCasné podani atipamezolu s dalSimi centrdlné pilisobicimi veterinarnimi 1€¢ivymi
ptipravky, jako jsou diazepam, acepromazin nebo opidty, se nedoporucuje.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Jednordzové intramuskularni podani u kocek a psti. Doporucuje se pouzivat vhodné délenou
injek¢ni stiikacku, aby bylo zajisténo presné davkovani malych objemi. Atipamezol se obecné
podava 15 az 60 minut po aplikaci medetomidinu nebo dexmedetomidinu.

Psi: Davka atipamezol hydrochloridu (v pg) je pétinasobkem ptredchozi ddvky medetomidin
hydrochloridu nebo desetindsobkem piedchozi davky dexmedetomidin hydrochloridu. Je
pottebny stejny objem kazdého pripravku diky 5-ndsobné koncentraci 1écivé latky
(atipamezolu hydrochloridu) vtomto 1éCivém ptipravku v porovnani s koncentraci
v ptipravcich obsahujicich 1 mg medetomidinu hydrochloridu na jeden ml a 10-nasobné vyssi



koncentraci v porovnani s koncentraci v pripravcich obsahujicich 0,5 mg dexmedetomidinu
hydrochloridu.

Ptiklad davkovani pro psy:

Medetomidin 1,0 mg/ml, injekéni roztok Atipam 5,0 mg/ml, injek¢ni roztok
0,04 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) 0,04 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.)
tj. 40 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml, injekcni roztok Atipam 5,0 mg/ml, injek¢ni roztok
0,04 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) 0,04 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.)
tj. 20 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Kocky: Davka atipamezol hydrochloridu (v pg) je 2,5-ndsobkem ptedchozi davky
medetomidin hydrochloridu nebo pétinasobkem predchozi davky dexmedetomidinu
hydrochloridu. Je potfebna polovina objemu kazdého ptipravku vii¢i diive podanému
medetomidinu nebo dexmedetomidinu diky 5-nasobné koncentraci 1é¢ivé latky (atipamezolu
hydrochloridu) v tomto 1é¢ivém piipravku v porovnani s koncentraci v ptipravcich
obsahujicich 1 mg medetomidinu hydrochloridu na jeden ml a 10-nasobné vyssi koncentraci
v porovnani s koncentraci v pfipravcich obsahujicich 0,5 mg dexmedetomidinu
hydrochloridu.

Ptiklad davkovani pro kocky:

Medetomidin 1,0 mg/ml, injekéni roztok Atipam 5,0 mg/ml, injek¢ni roztok
0.08 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) 0,04 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.)
tj. 80 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml, injekéni roztok Atipam 5,0 mg/ml, injek¢ni roztok
0.08 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) 0,04 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.)
tj. 40 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Doba zotaveni je zkracena piiblizné€ na 5 minut. Zvifata budou mobilni ptiblizné€ za 10 minut
po podani ptipravku.

4.10. Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani atipamezol hydrochloridem miize zpisobit pfechodnou tachykardii a pfiliSnou
zivost (hyperaktivita, svalovy ties). Je-li nutné, 1ze tyto symptomy zvratit davkou
medetomidin hydrochloridu, ktera je niz$i nez obvykle pouzita klinicka davka.

Bude-li atipamezol hydrochlorid nedopatifenim podan zvifeti, kterému nebyl pfedem podan
(dex)medetomidin hydrochlorid, miZe se vyskytnout hyperaktivita a svalovy tfes. Tyto
uc¢inky mohou trvat ptiblizn€ 15 minut.

4.11. Ochranné lhity
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
ATCvet kod: QV03AB90



Farmakoterapeutické skupina: Antagonista alfa2-receptorti (antidotum)

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Atipamezol je silny selektivni  blokator a2-receptori (a2-antagonista), ktery posiluje
uvoliiovani neurotransmiterového noradrenalinu v centralnich stejné¢ jako perifernich
nervovych systémech. To vede k aktivaci centrdlniho nervového systému prostiednictvim
aktivace sympatiku. DalSi farmakodynamické tcinky jako naptiklad ovlivnéni
kardiovaskularniho systému jsou mirné, i kdyz prvnich 10 minut po podani atipamezolu
hydrochloridu Ize pozorovat piechodné snizeni krevniho tlaku. Jako o2-antagonista,
atipamezol je schopen eliminovat (nebo inhibovat) uc€inky agonisty o2-receptoru,
medetomidinu nebo dexmedetomidinu. Toto zruseni sedativnich G¢inkl (dex)medetomidinu
hydrochloridu atipamezolem zajistuje obnoveni fyziologického stavu kocek a psti. Mlize vést
k ptfechodnému zrychleni srde¢niho tepu.

5.2. Farmakokinetické udaje

Atipamezol hydrochlorid je po intramuskularnim podani rychle absorbovan. V centralnim
nervovém systému je dosazeno maximalni koncentrace béhem 10 az 15 minut. Distribucni
objem (V) je ptiblizné 1 - 2,5 1/kg. Polocas rozpadu (t;;) atipamezol hydrochloridu se udava
ptiblizn€ kolem 1 hodiny. Atipamezol hydrochlorid je rychle a Gplné metabolizovan.
Metabolity jsou pfevazné vylucovany moci a v malém mnozstvi stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218)

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Voda na injekei

6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1¢¢ivy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterindrnimi lé¢ivymi piipravky ve stejné injekéni stiikacce.
Viz také bod 4.8.

6.3. Doba pouZitelnosti:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti



6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 5, 10 nebo 20 ml z ¢irého skla typu 1.
Lahvicka je uzaviena teflonem potazenou zatkou z halogenované pryze a je zajisténa
hlinikovou pertli. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pitipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eurovet Animal Health B.V.,
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
96/007/09-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

16.4.2009/7.8.2013

10 DATUM REVIZE TEXTU
Cervenec 2013

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



