PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Atropine Sulphate Fatro 1 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latky:
Atropini sulfas 1 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Disificitan sodny 0,5 mg
Voda pro injekce

Ciry bezbarvy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Kocky, psi:

Veterindrni 1é€ivy piipravek je indikovan:

— jako antidotum pfi anticholinesterazové otravé (estery kyseliny fosforecné, organofosfaty,
karbamaty);

— jako adjuvans pro celkovou anestezii (prevence bradykardie a bronchialni sekrece);

— jako antispasmotikum (plsobi na gastrointestinalni, mocovou, délozni a bronchialni svalovinu
vcetné Zlucovodu);

— jako srdeCni stimulans v pfipadech sinusové bradykardie nebo atrio-ventrikularniho bloku;

— jako dechové stimulans a k omezeni bronchialni sekrece.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s glaukomem, protoze mydriaticky u¢inek brani proudéni tekutin a zvySuje se
nitroo¢ni tlak. Nepouzivat u starych zvifat s arytmii nebo srde¢nimi poruchami. Kromé¢ toho, ptipravek
mize zpomalit Gstup piriznaki stfevni atonie.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Po podani atropinu dochazi k suchosti sliznic a ovlivnéni polykaciho reflexu, a proto je tfeba opatrnosti
pii krmeni a napajeni pro nebezpeci mozné pneumonie ab ingestum.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Osoby manipulujici s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély vyhnout kontaktu kiize nebo sliznice
s piipravkem.

V ptipade ndhodného potrisnéni klize, je tfeba potiisnéné misto ihned omyt tekouci vodou.

V pfipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kocky, psi:

Neuréena frekvence (nelze odhadnout z | Tachykardie?, arytmie?

dostupnych udaji) Zvraceni?, paralysa ilea?, suchost v duting stni?,
relaxace bticha?

Retence moce®

Suchost dychacich cest®"

2 u nekterych citlivéj$ich jedinci je mozné pii stejném davkovani pozorovat rizné reakce, protoze
blokada muskarinovych receptorti v ruznych organech, ktera zptsobuje pfitomnost dominantniho
sympatického nebo parasympatického tonu, tizce souvisi s podanou davkou. Slinné zlazy jsou totiz
citlivé na malé davky tcinné latky, zatimco vagolytického t€inku na srdecni sval se dosahne az pfi
vyssich davkach.

b obecné u dychaciho traktu.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Pouziti neni doporuc¢ovano béhem biezosti.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Je kompatibilni s aplikaci anestetik bézn¢ pouzivanych ve veterinarni praxi jako jsou: inhalacni

anestetika, barbituraty, xylazin, ketamin a acepromazin, jehoz vagolyticky ucinek potencuje. Atropin
antagonizuje pisobeni antiemetika metoklopramidu.



3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni, intramuskularni nebo intraven6zni podani.
0,02 - 2 mg 1é¢ivé latky/ kg z. hm. (ekvivalentni 0,02 - 2 ml pfipravku/ kg z. hm.).

Veterindrni 1€kat miize upravit davku podle potieby.
Nejnizs§i davka se pouzivd pro preanestezii. Nejvyssi davka se aplikuje u tézkych piipada
anticholinesterazové otravy.

Doporucuje se podavat veterinarni 1é¢ivy pripravek, dokud se nedosahne pozadovaného t¢inku nebo
kazdych 6-8 hodin v pfipadech bradykardie nebo atrio-ventrikularniho bloku.

V ptipadech anticholinesterazové otravy podat 1/4 davky i.v. a zbytek i.m. nebo s.c. kazdych 6-8 hodin
do ziskani pozadovaného tcinku.

Podobné postupovat v piipadech sinusové bradykardie nebo atrio-ventrikularniho bloku tzn. podat
atropin kazdych 6-8 hodin, dokud se nedosahne potiebného ucinku.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Intoxikace atropinem vyvolava: suchost hltanu, poruchu polykani, rozsifeni zornic, zizen, tachykardii,
zacpu, hyperpnoe, svalovy ties, ataxii, drazdivost.

Jako antidota Ize pouzit anticholinesterazové latky jako napft.: physostigmin salicylat aplikovany i.v.
v davce 0,1 - 0,6 mg/kg z. hm.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA03BAO1

4.2 Farmakodynamika

Atropin je parasympatolyticky alkaloid. Je extrahovan z rostlin ¢eledé Solanaceae (nejznaméjsi je druh
Atropa belladonna).

Atropin, kompetitivni antagonista acetylcholinu na muskarinovych receptorech cilovych organi, a to
jak na urovni centralni, tak periferni.

Atropin je pouzivan ve veterinarni mediciné u psu a kocCek jako zakladni antidotum v piipadech
predavkovani nebo otrav latkami s anticholinesterazovymi uc¢inky (estery kyseliny fosforecné,
organofosfaty, karbamaty).

Atropin se rovnéz aplikuje jako adjuvans pti celkové anestezii, ¢imz se pfedchazi vzniku bradykardie
(bradykardii vyvoldvaji vSechna anestetickd agens). Soucasn¢ je redukovana bronchidlni sekrece
(vyhodné pfi inhalac¢ni anestezii). Tento alkaloid ptisobi antispasmoticky na d€lozni svalovinu,
gastrointestinalni aparat, mocovy méchyt, mocovody, zlucovody a bronchioly.



4.3 Farmakokinetika

Po parenteralnim podani jsou celkové ucinky atropinu detekovatelné po nékolika minutach a trvaji
3—6 hodin. Nejvyssi koncentrace ucinné latky jsou zjistovany v ledvinach, jatrech, zluéniku a stievnim
traktu.

Kocka, kralik a potkan mohou inaktivovat odpovidajici mnozstvi v jatrech.

U cloveka, psa, morcete, potkana a mysi je asi 10 % - 33 % podané davky vylou¢eno moci v nezménéné
formée.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Byva uvadéna inkompatibilita roztokdi  atropiniumsulfitu s methicilinem, promazinem
a s hydrogenuhli¢itanem sodnym.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

10 ml lahvic¢ka z ¢irého bezbarvého skla typu II, uzaviena propichovaci gumovou zatkou typu I
a hlinikovou pertli, v papirové krabicce.

Velikost baleni:
Papirova krabicka s 1 x 10 ml lahvickou.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1€Civy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNI CISLO

96/062/03-C



8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26/08/2003

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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