ULOTKA INFORMACYJNA
ATIPAM, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla kotow i psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml przejrzystego, bezbarwnego roztworu wodnego do wstrzykiwan zawiera:
Substancje czynne:

Chlorowodorek atipamezolu 5,0 mg

(co odpowiada 4,27 mg atipamezolu bazowego)

Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 1,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Produkt nie powinien by¢ stosowany u:

- zwierzat hodowlanych;

- zwierzat, u ktorych wystepuja schorzenia watroby lub nerek
Patrz takze punkt 12.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W pierwszych 10 minutach po wstrzyknigciu chlorowodorku atipamezolu obserwowano przejsciowy
spadek ci$nienia tetniczego krwi. W sporadycznych przypadkach moze wystapi¢ nadaktywnosc,
czestoskurcz, $linienie sig¢, drzenie mig$ni, wymioty, przyspieszenie oddechu, niekontrolowane
oddawanie moczu, niekontrolowana defekacja lub wydawanie przez zwierze nietypowych dzwickow.
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nawrot dziatania uspokajajacego lub czas wybudzania
moze nie ulec skroceniu mimo podania atipamezolu.

W przypadku stosowania u kotow niewielkich dawek w celu czgsciowego odwrdcenia dziatania
medetomidyny lub deksmedetomidyny, nalezy zabezpieczy¢ zwierzg przed ewentualna hipotermia
(ktora moze wystgpi¢ nawet po wybudzeniu).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii lub farmaceute.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Do jednorazowego wstrzyknigcia domigsniowego u psoéw i kotow. Zaleca si¢ uzywanie strzykawki z
odpowiednig podziatka w celu zapewnienia precyzyjnego dawkowania matych ilosci srodka.
Atipamezol podaje si¢ z reguty 15-60 minut po wstrzykni¢ciu medetomidyny lub deksmedetomidyny.

Psy: Dawka chlorowodorku atipamezolu (w pg) jest rowna pigciokrotnosci dawki podanego wczesniej
chlorowodorku medetomidyny lub dziesi¢ciokrotnosci dawki chlorowodorku deksmedetomidyny. Z
uwagi na wystepujace w tym produkcie 5-krotnie wyzsze stgzenie substancji czynnej (chlorowodorku
atipamezolu) niz w preparatach zawierajacych 1 mg chlorowodorku medetomidyny na ml oraz 10-
krotnie wyzsze stezenie niz w preparatach zawierajgcych 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny,
wymagane jest podanie rownej objetosci obu preparatow.

Przyktad dawkowania u psow:

Medetomidyna, roztwér 1,0 mg/ml do Atipam , roztwor 5,0 mg/ml do
wstrzyknieé wstrzyknieé
Dawkowanie: Dawkowanie:
0,04 ml/kg masy ciata (mc), tj. 40 pg/kg me 0,04 ml/kg mc, tj. 200 pg/kg mc
Deksmedetomidyna, roztwdr 0,5 mg/ml do Atipam , roztwér 5,0 mg/ml do
wstrzyknieé wstrzyknieé
Dawkowanie: Dawkowanie:
0,04 ml/kg masy ciata (mc), tj. 20 pg/kg me 0,04 ml/kg mc, tj. 200 ug/kg mc

Koty: Dawka chlorowodorku atipamezolu (w pg) jest dwa i pot raza wicksza od dawki podanego
wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub jest pieciokrotnoscia dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny. Z uwagi na wystepujace w tym produkcie 5-krotnie wyzsze stezenie substancji
czynnej (chlorowodorku atipamezolu) niz w preparatach zawierajacych 1 mg chlorowodorku
medetomidyny na ml oraz 10-krotnie wyzsze stezenie niz w preparatach zawierajacych 0,5 mg
chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest podanie obj¢tosci rownej potowie podane;j
wczesniej objetosci medetomidyny lub deksmedetomidyny.



Przyktad dawkowania u kotow:

Medetomidyna, roztwér 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 pg/kg mc
Deksmedetomidyna, roztwdr 0,5 mg/ml do Atipam , roztwér 5,0 mg/ml do
wstrzyknieé wstrzyknieé
Dawkowanie: Dawkowanie:
0,08 ml/kg masy ciata (mc), tj. 40 pg/kg me 0,04 ml/kg mc, tj. 200 ug/kg mc

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi lekami w tej samej strzykawce.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanym na etykiecie: Termin waznosci:

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Po tym czasie niewykorzystane pozostatosci produktu nalezy usungc¢.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po podaniu produktu nalezy pozwoli¢ zwierzgciu na odpoczynek w spokojnym miejscu. W trakcie
wybudzania zwierzgcia nie nalezy pozostawia¢ bez nadzoru.

Z uwagi na roznice w zaleceniach dotyczacych dawkowania nalezy zachowaé ostroznos$¢ w
stosowaniu produktu 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 $rodkéw moze utrzymywac si¢ po ustapieniu dziatania
(deks)medetomidyny.

Atipamezol nie odwraca dziatania ketaminy, ktéra — stosowana bez innych srodkow — moze
powodowac ataki drgawek u psow i skurcze u kotoéw. Nie podawac atipamezolu wcze$niej niz po
uptywie 30 — 40 minut od podania ketaminy.

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



Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Z uwagi na silne dziatanie farmakologiczne atipamezolu nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora,
oczami i blonami $luzowymi. Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu lub kontaktu ze skora,
nalezy ptuka¢ duza ilo$cia wody. W przypadku utrzymujgcego si¢ podraznienia nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg. Zdja¢ zanieczyszczone ubrania bezposrednio stykajace si¢ ze skora.

Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia lub wstrzyknigcia cztowiekowi. Po przypadkowym
potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna.

Stosowanie w ciazy i laktacji
Bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji nie zostalo dostatecznie
udokumentowane. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji.

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

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli konieczne

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

Jesli chlorowodorek atipamezolu zostat przypadkowo podany zwierzgciu, ktoremu przedtem nie
podano chlorowodorku (deks)medetomidyny, moze wystapi¢ nadmierna ruchliwo$¢ i drzenie miesni.
Skutki te mogg utrzymywac si¢ przez okoto 15 minut.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW , JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15. INNE INFORMACJE

Opakowania: 5, 10 lub 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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