BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Alzane vet 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning till hund och katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Atipamezolhydroklorid: 5,0 mg (motsvarande 4,27 mg atipamezolbas)

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg

Klar och féarglds vattenbaserad I6sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4,  Anvandningsomraden

Atipamezolhydroklorid &r en selektiv alfa-2-antagonist och indicerad for reversering av sedativ effekt
av medetomidin och dexmedetomidin hos hund och katt.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till avelsdjur eller djur som lider av lever-, njur- eller hjartsjukdomar.
Se &ven avsnitt 6, draktighet och digivning.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Efter anvandning av lakemedlet skall djuret beredas vila i en lugn miljo. Under aterhdamtningen bor
djuret inte lamnas utan tillsyn. Tillse att djuret aterfatt normal svalgreflex innan foder eller vatten ges.
Vid anvéandning till andra djurslag &n de avsedda djurslagen (icke godkanda anvandningsomraden),
bor forsiktighet iakttagas pa grund av olika doseringsrekommendationer.

Om andra sedativa &n medetomidin och dexmedetomidin har givits, bor man betdnka att effekten av
dessa preparat kan kvarsta efter reverseringen av effekten av alfa-2-agonisten.

Atipamezol reverserar inte effekten av ketamin, vilket kan orsaka anfall hos hundar och utlésa
kramper hos katter nar enbart detta medel ges. Administrera inte atipamezol inom 30-40 minuter fore
administrering av ketamin.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Pa grund av den potenta farmakologiska verkan av atipamezol bor kontakt med lakemedlet pa hud,
6gon och slemhinnor undvikas. Vid oavsiktlig kontakt med hud, 6gon och slemhinnor bér man skélja




omsorgsfullt med rent vatten. Avlagsna kontaminerade kldder som kommer i direkt kontakt med hud.
Uppsok lakare om irritation kvarstar.

Forsiktighet bor iakttas for undvikande av oavsiktlig sjdlvmedicinering, intag eller sjalvinjektion. Vid
oavsiktlig intag eller sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor
inte bil. Patienten skall inte ldamnas utan tillsyn.

Dréktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning. Anvandning
rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Fertilitet:
Anvand inte pa avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Samtidig anvandning av atipamezol och andra centralt verkande lakemedel sasom diazepam,
acepromazin eller opiater rekommenderas ;.

Overdosering:
En 6verdos av atipamezolhydroklorid kan medféra hjartklappning och hyperreaktivitet (hyperaktivitet,

muskeldarrningar). Vid behov kan dessa symptom ga tillbaka genom att ge en lagre dos av
medetomidin eller dexmedetomidinhydroklorid &n den som vanligen ges kliniskt.

Om atipamezolhydroklorid av olyckshandelse administrerats till djur som inte tidigare fatt
medetomidin eller dexmedetomidinhydroklorid, kan hyperaktivitet och muskeldarrningar upptrada.
Dessa effekter kan kvarsta under cirka 15 minuter. Overreaktivitet hos katt hanteras genom att undvika
att stimulera katten.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Katt:

Séllsynta Hyperaktivitet, onormala laten

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Takykardi (snabb hjéartrytm)

Hypersalivering, krakningar, ofrivillig avgang av avféring

Muskeltremor

Okad andningsfrekvens

Urininkontinens

Mycket séllsynta Hypotoni (lagt blodtryck)?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Forlangd sedering, forlangd aterhamtning

djur, enstaka rapporterade handelser | Hypotermi (lag kroppstemperatur)?

inkluderade):
(1) Under de 10 forsta minuterna efter injektionen.
(2) Nar en lag dos ges for att partiellt reversera effekten av medetomidin eller dexmedetomidin ska

risken for hypotermi (aven efter uppvaknande fran sedering) beaktas.




Hund:

Séllsynta Hyperaktivitet, onormala laten

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Takykardi (snabb hjartrytm)

Hypersalivering, krakningar, ofrivillig avgang av feces
Muskeltremor

Okad andningsfrekvens

Urininkontinens

Mycket séllsynta Hypotoni (lagt blodtryck)*

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Forlangd sedering, forlangd aterhdamtning
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

(1) Under de 10 forsta minuterna efter injektionen.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)
Intramuskuldr anvéandning.

For engangs intramuskular anvandning. Dosen ar beroende av tidigare administrerad dos av
medetomidin eller dexmedetomidin. Anvand en for &ndamalet lampligt graderad spruta for att
sakerstalla korrekt dosering dven av sma volymer. Atipamezol ges vanligen 15-60 minuter efter
injektion av medetomidin eller dexmedetomidin.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt.

Hund:

Dosen atipamezole hydroklorid (i pug per kg kroppsvikt) ar fem ganger den tidigare givna dosen av
medetomidin hydroklorid och tio ganger dosen av dexmedetomidin hydroklorid. Pa grund av den fem
ganger hogre koncentrationen av aktiv substans (atipamezolhydroklorid) i detta lakemedel jamfort
med ldkemedel som innehaller 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och tio ganger hogre
koncentrationenjamfort med lakemedel som innehaller 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, kravs lika
volym av de olika lakemedlen.

Pa grund av den 50 ganger hogre koncentrationen av aktiv substans jamfort med lakemedel som
innehaller 0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid, kravs 5 ganger mindre volym atipamezol.

Doseringsexempel till hund:

Medetomidin 1,0 mg/ml injektionsvétska, Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
16sning injektionsvatska, 16sning

0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande 0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande
40 mikrog per kg kroppsvikt 200 mikrog per kg kroppsvikt
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektionsvatska, | Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
16sning injektionsvatska, l6sning

0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande 0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande
20 mikrog per kg kroppsvikt 200 mikrog per kg kroppsvikt
Dexmedetomidin 0,1 mg/ml injektionsvatska, | Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
16sning injektionsvatska, l6sning



http://www.lakemedelsverket.se

0,2 ml/kg kroppsvikt motsvarande
20 mikrog per kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande
200 mikrog per kg kroppsvikt

Dosering katt:

Dosen atipamezole hydroklorid (i pg per kg kroppsvikt) ar 2,5 ganger den tidigare givna dosen av
medetomidin hydroklorid eller 5 ganger dosen av dexmedetomidin hydroklorid. Pa grund av den fem
ganger hogre koncentrationen av aktiv substans (atipamezolhydroklorid) i detta lakemedel jamfort
med produkter som innehaller 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och tio ganger hogre
koncentrationen jamfort med lakemedel som innehaller 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall
halva volymen av detta lakemedel ges jamfért med den tidigare administrerade volymen av

medetomidin eller dexmedetomidin ges.

Pa grund av den 50 ganger hogre koncentrationen av aktiv substans jamfort med lakemedel som
innehéller 0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid, kravs 10 ganger mindre volym atipamezol.

Doseringsexempel till katt:

Medetomidin 1,0 mg/ml injektionsvétska,
l6sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvatska, l6sning

0,08 ml/kg kroppsvikt motsvarande
80 mikrog per kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande
200 mikrog per kg kroppsvikt

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektionsvatska,
I6sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvatska, 16sning

0,08 ml/kg kroppsvikt motsvarande
40 mikrog per kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande
200 mikrog per kg kroppsvikt

Dexmedetomidin 0,1 mg/ml injektionsvatska,
I6sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvatska, 16sning

0,4 ml/kg kroppsvikt motsvarande
40 mikrog per kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande
200 mikrog per kg kroppsvikt

Aterhamtningsperioden fér hund och Katt férkortas till cirka 5 minuter. Djuren aterfar rorlighet cirka

10 minuter efter administration av lakemedlet.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum pa etiketten och kartongen efter Exp.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12, Sarskilda anvisningar for destruktion




Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt laékemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
42704

Férpackningsstorlek:

Pappkartong med 1 injektionsflaska pa 10 ml
Pappkartong med 5 injektionsflaskor pa 10 mi
Pappkartong med 10 injektionsflaskor pa 10 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-05-20

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Laboratorios SYVA S.A,,

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Spanien

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leodn

Calle Nicostrato Vela, M15-M16

24009 Leodn

Spanien

+34 987 800 800



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

farmacovigilancia@syva.es
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