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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Atipam 5,0 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla kotow i psow.

2. Skilad

Kazdy 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Chlorowodorek atipamezolu 5,0mg
(co odpowiada 4,27 mg atipamezolu bazowego)

Substancje pomocnicze:
Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,0 mg

Przezroczysty i bezbarwny roztwér wodny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.  Wskazania lecznicze

Chlorowodorek atipamezolu jest selektywnym a2-antagonista przeznaczonym do odwracania
dziatania uspokajajacego medetomidyny i deksmedetomidyny u kotow i psow.

5.  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat hodowlanych;

Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktorych wystepuja schorzenia watroby lub nerek

Patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia”..

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy upewnic sig¢, iz u zwierzecia powrocit prawidtowy odruch polykania zanim poda mu si¢
cokolwiek do jedzenia lub picia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy pozwoli¢ zwierzeciu na odpoczynek w
spokojnym miejscu. W trakcie wybudzania zwierzgcia nie nalezy pozostawia¢ bez nadzoru.

Z uwagi na roznice w zaleceniach dotyczacych dawkowania nalezy zachowac ostrozno$¢ w
stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z gatunkéw innych niz docelowe,
wskazane w ulotce dotaczonej do opakowania.

W przypadku podawania srodkow uspokajajacych innych niz medetomidyna nalezy mie¢ na
wzgledzie fakt, ze dziatanie takich srodkéw moze utrzymywac si¢ po ustgpieniu dziatania
(deks)medetomidyny.

Atipamezol nie odwraca dziatania ketaminy, ktéra — stosowana bez innych srodkow — moze
powodowac ataki drgawek u psow i skurcze u kotéw. Nie podawac atipamezolu wczesniej niz po
uptywie 30 — 40 minut od podania ketaminy.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

7 uwagi na silne dziatanie farmakologiczne atipamezolu nalezy unika¢ kontaktu tego weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skora, oczami i blonami §luzowymi. Jesli weterynaryjny produkt leczniczy
przypadkowo dostanie si¢ do oczu lub w razie kontaktu ze skorg, nalezy ptuka¢ duza iloscig wody. W
przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Zdjaé
zanieczyszczone ubrania bezposrednio stykajace si¢ ze skora.

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia lub wstrzykniecia cztowiekowi. Po przypadkowym
potknieciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie zaleca si¢ podawania atipamezolu razem z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczym
dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak diazepam, acepromazyna lub opiaty.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie chlorowodorku atipamezolu moze powodowac¢ przejsciowy czestoskurcz i
nadmierng czujno$¢ (nadmierng ruchliwos¢, drzenie migsni). W razie potrzeby symptomy te mozna
odwroci¢ przez podanie dawki chlorowodorku medetomidyny nizszej od stosowanej zwykle dawki
klinicznej.

Jesli chlorowodorek atipamezolu zostat przypadkowo podany zwierzeciu, ktoremu przedtem nie
podano chlorowodorku (deks)medetomidyny, moze wystgpi¢ nadmierna ruchliwo$¢ i drzenie mig$ni.
Skutki te moga utrzymywac si¢ przez okoto 15 minut.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Rzadko Nadaktywno$¢, wokalizacja?, mimowolne
(wiccej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 oddawanie moczu, mimowolne oddawanie kalu
leczonych zwierzat): Tachykardia

Zwickszone wydzielanie $liny, wymioty
Drzenie mig$ni

Zwickszona czgstos¢ oddechow

Bardzo rzadko Obnizone ci$nienie®

(mniej niz 1 zwierze na 10000 leczonych Sedacja®, wydtuzenie czasu wybudzania®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

Hipotermia®

2 Nietypowe.

b Efekt przejéciowy, ktory byl obserwowany w ciggu pierwszych 10 minut po wstrzyknigciu
chlorowodorku atipamezolu.

¢ Nawrot.
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d Czas zdrowienia moze nie by¢ skrocony po podaniu atipamezolu.
¢ Tylko u kotow przy stosowaniu niskich dawek w celu czg$ciowego zniesienia dziatania
medetomidyny lub deksmedetomidyny. Nalezy temu zapobiega¢, nawet po wybudzeniu z sedacji.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Do jednorazowego stosowania domigsniowego u psow i kotow. Zaleca si¢ uzywanie strzykawki z
odpowiednia podziatka w celu zapewnienia precyzyjnego dawkowania matych ilosci produktu.
Atipamezol podaje si¢ z reguty 15-60 minut po wstrzyknieciu medetomidyny lub deksmedetomidyny.
Psy: dawka chlorowodorku atipamezolu (w pg) jest rowna pigciokrotnosci dawki podanego wczesniej
chlorowodorku medetomidyny lub dziesigciokrotnosci dawki chlorowodorku deksmedetomidyny. Z
uwagi na wystepujace w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym 5-krotnie wyzsze stezenie
substancji czynnej (chlorowodorku atipamezolu) niz w produktach zawierajacych 1 mg
chlorowodorku medetomidyny w 1 ml oraz 10-krotnie wyzsze stezenie niz w produktach
zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest podanie rownej objetosci
obu produktow.

Przyktad dawkowania u psow:

Medetomidyna, roztwoér 1,0 mg/ml do Atipam , roztwor 5,0 mg/ml do
wstrzyknie¢ wstrzyknieé

Dawkowanie: Dawkowanie:

0,04 ml/kg masy ciata (mc), tj. 40 pg/kg mc 0,04 ml/kg mc, tj. 200 pg/kg mc
Deksmedetomidyna, roztwor 0,5 mg/ml do Atipam , roztwor 5,0 mg/ml do
wstrzyknieé wstrzyknieé

Dawkowanie: Dawkowanie:

0,04 ml/kg masy ciata (mc), tj. 20 pg/kg mc 0,04 ml/kg mc, tj. 200 pug/kg mc

Koty: dawka chlorowodorku atipamezolu (w pg) jest dwa i pot razy wyzsza od dawki podanego
wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub jest pigciokrotno$cig dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny. Z uwagi na wystepujace w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym 5-krotnie
wyzsze stgzenie substancji czynnej (chlorowodorku atipamezolu) niz w produktach zawierajacych 1
mg chlorowodorku medetomidyny na ml oraz 10-krotnie wyzsze st¢zenie niz w produktach
zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest podanie objetosci rownej
potowie objetosci weterynaryjnego produktu leczniczego wzgledem podanej wezesniej objetosci
medetomidyny lub deksmedetomidyny.

Przyktad dawkowania u kotow:
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Medetomidyna, roztwor 1,0 mg/ml do Atipam , roztwor 5,0 mg/ml do
wstrzyknieé wstrzyknieé

Dawkowanie: Dawkowanie:

0,08 ml/kg masy ciata (mc), tj. 80 pg/kg mc 0,04 ml/kg mc, tj. 200 pug/kg mc
Deksmedetomidyna, roztwér 0,5 mg/ml do Atipam , roztwoér 5,0 mg/ml do
wstrzyknie¢ wstrzyknieé

Dawkowanie: Dawkowanie:

0,08 ml/kg masy ciata (mc), tj. 40 pg/kg me 0,04 ml/kg mc, tj. 200 pg/kg mc

Czas wybudzania jest skrocony do okoto 5 minut. Zwierzg staje si¢ ruchliwe po okoto 10 minutach od
podania weterynaryjnego produktu leczniczego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1878/08

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg z przezroczystego szkta o pojemnosci 5, 10 lub 20 ml z gumowym
korkiem i zatyczka.
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Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

| Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
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