SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Atipamezoli hydrochloridum 5mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantitativni sloZeni, pokud je tato

sloZzek informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho pripravku

Methylparaben (E 218) 1 mg

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviirat

Psi, kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Zruseni sedativnich a dalSich G¢inkd medetomidinu nebo dexmedetomidinu u psi a kocek.
33 Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich zvirat.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

34 Zv1astni upozornéni

Po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku by zvirata méla byt umisténa na klidném miste.

35 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

U pacientl, kterym byl aplikovan ketamin s medetomidinem nebo dexmedetomidinem, nesmi byt

podan tento veterinarni 1é¢ivy piipravek diive nez 30 az 40 minut po jejich podani. Pokud je ucinek
alfa-2-agonisty eliminovan diive, zbytkovy ucinek ketaminu mtze zptsobit kiece.




Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi. V ptipadé¢ ndhodného potiisnéni omyjte ihned
zasazenou cCast proudem cCisté vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte lékatskou pomoc.
Odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

Zabraiite ndhodnému pozieni nebo samopodani injekce. V pfipadé¢ nahodného pozieni nebo
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci praktickému lékati. Netid'te motorova vozidla a bud’te doprovazeni dalsi osobou.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci uéinky

Cilové druhy zvirat: psi, kocky

Velmi vzacné Poruchy chovani
(<1 zvite / 10 000 Prechodna hyperaktivita
osetfenych zvifat,
vcetné ojedinélych | Kardiovaskularni poruchy
hlaseni): Prechodna tachykardie

Gastrointestinalni poruchy
Defekace

Zvysena salivace

Zvracent

Respiracni poruchy
Lapani po dechu

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti nebo
laktace. Podavani béhem biezosti nebo laktace se nedoporucuje.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pouziti nespecifickych centralnich stimulancii (jako 4-aminopyridinu) potencuje probouzeni vyvolané
atipamezolem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni a subkutanni podani.

Utinek se dostavuje rychleji po i.m. podani. Pokud je to nezbytné, miize byt aplikace p¥ipravku
opakovana. Atipamezol je aplikovan 15-60 minut po medetomidinu nebo dexmedetomidinu. Zvifata
se vraceji do fyziologického stavu po 5—10 minutach.

U pst — davka Antisedanu vyjadfena v mililitrech je stejna jako davka Domitoru nebo Dexdomitoru
0,5 mg/ml. Davka Antisedanu v mililitrech je jednou pétinou (1/5) objemu davky Dexdomitoru
0,1 mg/ml. Vyjadieno v mikrogramech, davka atipamezolu je 5x vyS$§i nez davka medetomidinu a 10x




vy$si nez dexmedetomidinu.

U kocek — davka Antisedanu vyjadiena v mililitrech je poloviéni nez davka Domitoru nebo
Dexdomitoru 0,5 mg/ml a je jednou desetinou (1/10) davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml. Vyjadieno
v mikrogramech, davka atipamezolu je 2,5x vy$§i nez davka medetomidinu a 5x vysSi nez
dexmedetomidinu.

Priklady davkovani

Psi: Dévka Déavka Dévka Déavka
(medetomidin) | (dexmedetomidin) (dexmedetomidin) (atipamezol)
Domitor Dexdomitor 0,5 mg/ml | Dexdomitor 0,1 mg/ml | Antisedan
1000 pg/m? 500 pg/m? 500 pg/m? 5000 pg/m?
40 pg/kg 20 pg/kg 20 pug/kg 200 pg/kg
=0,4ml/10kg | =0,4ml/10 kg =2,0ml/10 kg =04 ml/10 kg

Kocky: | Davka Davka Dévka Déavka
(medetomidin) | (dexmedetomidin) (dexmedetomidin) (atipamezol)
Domitor Dexdomitor 0,5 mg/ml | Dexdomitor 0,1 mg/ml | Antisedan
80 ug/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
=0,4 ml/5 kg =0,4 ml/5 kg = 1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg

0,1 ml/3 kg

* Pro koc¢ky s hmotnosti vyssi nez 3 kg se doporucuje Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Antisedan muaze byt také pouzit pii reverzi, kdyz je zvife sedovano kombinaci ketamin a medetomidin
nebo dexmedetomidin. Davka Antisedanu je v tomto pifipadé stejna jako u zruseni U¢inku
medetomidinu nebo dexmedetomidinu po jednorazovém podani, ale nesmi byt aplikovana dfive jak
30-40 minut po aplikaci ketaminu. V opa¢ném piipad¢ je eliminovan u¢inek medetomidinu nebo
dexmedetomidinu a pietrvavajici vliv ketaminu mtze vyvolat konvulze.

Zatku lze propichnout max. 50krat.

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

Projevuje se reverzibilni hyperaktivitou a tachykardii. Tyto zndmky jsou obvykle mirné a jejich trvani
omezeno na nékolik hodin, a tudiz vétSinou nevyzaduji 1éCbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za iicelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12  Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QV03AB90
4.2 Farmakodynamika

Atipamezol je silny selektivni blokator a,-receptor (alfa-2 adrenerergni antagonisté). Uvolnuje
noradrenalin jak z centralniho, tak i periferniho nervového systému. To vede k aktivaci centralniho
nervového systému a sekundarné k aktivaci sympatiku.

Jako a,-antagonista je atipamezol schopny eliminovat (nebo inhibovat) ucinek alfa-2 adrenergnich
agonistd, napf. medetomidinu nebo dexmedetomidinu. Tim atipamezol rychle rusi ucCinek
medetomidinu nebo dexmedetomidinu u kocek a psti a navraci zvifata do fyziologického stavu (napf.
znovu nabyté védomi a pohyblivost).

Specificky ucinek atipamezolu na respiratorni trakt a kardiovaskularni systém je slaby, ale pokud je
aplikovan po sedativech (a,-agonistech), stimuluje aktivitu sympatiku, ¢imz dojde ke zvySeni pulsu
a tlaku krve.

4.3 Farmakokinetika

Atipamezol je po intramuskularnim podani rychle absorbovan. Maximalni koncentrace v centralnim
nervovém systému dosahuje za 10—15 minut. Distribu¢ni objem (Vy) je 1 - 2,5 I/kg po i.v. nebo i.m.
podani.

Polocas eliminace atipamezolu z organizmu psa je pfiblizn€ jedna hodina. Atipamezol je oxidovan
predevsim v jatrech; malé mnoZstvi je metylovano v ledvinach. Metabolity jsou primarné vylu¢ovany
moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.
5.2 Doba pouZzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

54 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

10ml bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu I uzaviend bromobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym pertlem.

Vnéjsi obal papirova krabicka.

1 x10ml



5.5 Zv1astni opatifeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych piipravkia nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/126/98-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

12.11.1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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