SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ATROPINE SULPHATE FATRO 1 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Atropini sulfas 1,00 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Psy, macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

ATROPINE SULPHATE FATRO je indikovany:

- ako antidotum pri otrave latkami s anticholinesterazovym ucinkom (estery kyseliny fosforecne;j,
organofosfaty, karbamaty)

- ako adjuvans pri celkovej anestézii (prevencia bradykardie a bronchialnej sekrécie)

- ako antispasmatikum (posobi na gastrointestinalne, mo¢ové, maternicové a bronchialne svaly a svaly
zl¢ovodov)

- ako srdcové stimulans v pripadoch sinusovej bradykardie alebo atrio-ventrikularneho bloku

- ako dychovy stimulans a na obmedzenie bronchialnej sekrécie.

4.3 Kontraindikacie
Je kontraindikovany u zvierat s glaukomom, pretoZze mydriaticky G¢inok brani pradeniu tekutin a

zvySuje sa vnutroo¢ny tlak. Je tiez kontraindikovany u starych zvierat So srdcovymi poruchami. Mo6ze
spomalit’ ustup priznakov Crevnej atonie.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Po podani atropinu dochadza k vysuseniu sliznic a ovplyvneniu hltacieho reflexu, preto je potrebna
opatrnost’ pri kimeni a napajani z dovodu nebezpefenstva moznej pneumonie ab ingestum.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Nie st.
4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Blokada muskarinovych receptorov v roznych organoch sposobuje dominantny sympaticky alebo
parasympaticky tonus a je striktne zavisly na vel'kosti davky.

Slinné zlazy su citlivé na malé davky ucinnej latky, kym na vyvolanie vagolytickych ucinkov na
srdcovy sval, je potrebné pouzit’ vysSie davky. To moZze sposobit’, Ze u niektorych citlivejSich jedincov
rovnaka davka vyvola rozdielne reakcie:

- kardiovaskularne ucinky: tachykardia, arytmia

- gastrointestinalne ucinky: zvracanie, paralyza ilea, sucho v dutine ustnej, abdominalna distenzia

- urogenitalne ucinky: retencia mocu

- ucinky na dychaciu ststavu: suché dychacie cesty.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Gravidita: Pouzitie v priebehu gravidity nie je odporacané.
Laktécia: Neuzivat' v priebehu laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pouzitie lieku je kompatibilné s aplikaciou anestetik, bezne pouzivanych vo veterindrnej praxi, ako st:
inhala¢né anestetika, barbituraty, xylazin, ketamin a acepromazin, ktorého vagolyticky u¢inok
potencuje. Atropin antagonizuje u¢inok antiemetika metoklopramidu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

0,02 — 2 mg ucinnej latky/kg z.hm. (ekv. 0,02 — 2 ml lieku/kg z.hm.), subkutanne, intramuskularne
alebo intravenozne

v

Najvyssia davka je indikovana pri tazkych pripadoch otravy latkami s anticholinesterazovym
uc¢inkom. V pripadoch bradykardie alebo atrio-ventrikularneho bloku aplikaciu lieku sa odportica
upravovat alebo podavat’ kazdych 6 — 8 hodin, kym sa nedosiahne Ziadany a¢inok.

V pripadoch otravy latkami s anticholinesterazovym ué¢inkom podat’ %4 davky, i.v. a zvySok i.m. alebo
s.c. kazdych 6 — 8 hod., kym sa nedosiahne Ziadany u¢inok.

Podobne postupovat’ v pripade sinusovej bradykardie alebo atrio-ventrikularneho bloku, t.z. podat
atropin kazdych 6 — 8 hod., kym sa nedosiahne ziadany ucinok.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Intoxikacia atropinom sposobuje: suchost’ hltanu, poruchu prehltania, rozSirenie zrenic, sméd,
tachykardiu, zapchu, hyperpnoe, svalovu triasku, ataxiu a drazdivost’.

Pri otrave atropinom podat anticholinesterazové preparaty, ako napr. fyzostigmin salycilat aplikovany
i.v. v davke 0,1 - 0,6 mg/kg z.hm.

411  Ochranna lehota
Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: alkaloidy belladonny — terciarne aminy
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ATCvet kod: QA03BAO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Atropin je parasympatolyticky alkaloid, antagonista acetylcholinu na muskarinovych receptoroch
cielovych organov a to na rovni centralnej aj periférnej. Vo veterinarnej medicine je pouzivany u
psov a maciek ako zdkladné antidotum v pripadoch preddvkovania alebo otravy latkami
s anticholinesterazovymi ucinkami (estery kyseliny fosforecnej, organofosfaty, karbamaty).

Atropin sa tiez aplikuje ako adjuvans pri celkovej anestézii, ¢im sa predchadza vzniku bradykardie
(bradykardiu vyvolavaju vsetky anestetikd). Stcasne je redukovand bronchidlna sekrécia (vyhodné pri
inhalaénej anestézii). Tento alkaloid posobi antispazmaticky na svaly maternice, gastrointestinalneho
aparatu, mocového mechura, mocovodov, zl¢ovodov a bronchioly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po parenteralnom podani su celkové ucinky atropinu detekovatelné po niekolkych minutach a trvaju
3 — 6 hod. Najvyssie koncentracie ti¢innej latky sa nachadzaju v obli¢kach, peceni, zI¢niku a traviacom
trakte.

Macka, kralik a potkan mézu inaktivovat’ odpovedajuce mnozstvo v peceni.

U cloveka, psa, morcat’a, krysy a mysi asi 10 - 33 % podanej latky sa vylu¢i mocom v nezmenenej
forme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Natrii disulfis
Aqua pro iniectione

6.1 Inkompatibility
Nie st uvedené.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka z Cireho bezfarebného skla Typ II, uzatvorena gumovou zatkou Typ I a hlinikovym
vieckom. Vonkajsi obal — kartéonova skladacka. Prilozena pisomné informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/006/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
10.07.2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Kartonova sklada¢ka — 10 ml/ 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ATROPINE SULPHATE FATRO 1 mg/ml injek¢ény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka: Atropini sulfas 1,00 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

10 ml, (50 ml)
5. CIECOVY DRUH

Psy, macky.
| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne alebo intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.

8. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE |
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE |

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vnutorného obalu spotrebujte do 28 dni.

| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

11. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOI)NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.
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12. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydéva sa len na veterinarny predpis.

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

|[14. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

[15. REGISTRACNE CISLO

96/006/02-S

[16.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kéd
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ATROPINE SULPHATE FATRO 1 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Atropini sulfas 1,00 mg/ ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml, (50 ml)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne alebo intravenozne.

5. CISLO SARZE

¢. Sarze: {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do: ..........cceeeee

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ATROPINE SULPHATE FATRO 1 mg/ml injek¢ény roztok

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

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ATROPINE SULPHATE FATRO 1 mg/ml injekény roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
Udinna latka:
Atropini sulfas 1,00 mg

4. INDIKACIE

- ako antidotum pri otrave latkami s anticholinesterazovym ucinkom (estery kyseliny fosforecne;j,
organofosfaty, karbamaty)

- ako adjuvans pri celkovej anestézii (prevencia bradykardie a bronchialnej sekrécie)

- ako antispasmatikum (posobi na gastrointestinalne, mo¢ové¢, maternicové a bronchialne svaly a svaly
zl¢ovodov)

- ako srdcové stimulans v pripadoch sinusovej bradykardie alebo atrio-ventrikularneho bloku

- ako dychovy stimulans a na obmedzenie bronchialnej sekrécie.

5. KONTRAINDIKACIE

Liek je kontraindikovany u zvierat s glaukomom, pretoze mydriaticky G¢inok brani prideniu tekutin a
zvySuje sa vnutorocny tlak. Je tiez kontraindikovany u starych zvierat so srdcovymi poruchami. Méze
spomalit’ ustup priznakov ¢revnej atdnie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Blokada muskarinovych receptorov v réznych organoch spésobuje dominantny sympaticky alebo
parasympaticky tonus a je striktne zavisly na velkosti davky.

Slinné zlazy st citlivé na malé davky Gc€innej latky, kym na vyvolanie vagolytickych ucinkov na
srdcovy sval, je potrebné pouzit’ vyssie davky. To moze sposobit’, Ze u niektorych citlivejsich jedincov
rovnaka davka vyvola rozdielne reakcie:

- kardiovaskularne ucinky: tachykardia, arytmia

- gastrointestinalne ucinky: zvracanie, paralyza ilea, sucho v dutine ustnej, abdominalna distenzia

- urogenitalne ucinky: retencia mocu

ucinky na dychaciu sustavu: suché dychacie cesty.

7. CIELOVY DRUH

Psy, macky.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

0,02 — 2 mg ucinnej latky/kg z.hm. (ekv. 0,02 — 2 ml lieku/kg z.hm.) subkutanne, intramuskularne
alebo intavendzne.

Veterinarny lekar moze upravit’ davku podla zvazenia. Najniz$ia davka sa pouziva na preanestéziu.
Najvyssia davka je indikovana pri tazkych pripadoch otravy latkami s anticholinesterazovym
ucinkom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripadoch bradykardie alebo atrioventrikularneho bloku, aplikaciu atropinu sa odporac¢a upravovat’
alebo podévat’ kazdych 6 — 8 hodin, kym sa nedosiahne ziadany uc¢inok.

V pripadoch otravy latkami s anticholinesterazovym t¢inkom podat’ /4 davky, i.v. a zvySok i.m. alebo
s.c. kazdych 6 — 8 hod. kym sa nedosiahne Ziadany ucinok.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Po podani atropinu dochadza k vysuseniu sliznic a ovplyvneniu hltacieho reflexu, preto je potrebna
opatrnost’ pri kimeni a napajani z dovodu nebezpecenstva moznej pneumonie ab ingestum.

Pouzitie sa pocas gravidity neodporica. Nepouzivat' v priebehu laktacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:

Pouzitie ATROPINE SULPHATE FATRO je kompatibilné s aplikaciou anestetik, bezne pouZzivanych
vo veterinarnej praxi, ako su: inhalaéné anestetikd, barbituraty, xylazin, ketamin a acepromazin,
ktorého vagolyticky ucinok potencuje. Atropin antagonizuje u¢inok antiemetika metoklopramidu.

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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