PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg

(motsvarande 4,27 mg atipamezolbas)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar och férglos vattenbaserad 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Atipamezolhydroklorid &r en selektiv o2-antagonist och indicerad for reversering av sedativ effekt av
medetomidin och dexmedetomidin hos hund och katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till avelsdjur eller till djur som lider av lever-, njur- eller hjartsjukdomar.

Se &ven sektion 3.7

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Efter administrering av lakemedlet ska djuret beredas vila i en lugn miljo. Under aterhdamtningen bor
djuret inte Idmnas utan tillsyn.



Sékerstall att djuret aterfatt normala svaljreflexer innan vatten eller foder erbjuds.

Vid anvandning off label till andra djurslag an avsedda djurslagen, bor forsiktighet iakttagas pa grund
av olika doseringsrekommendationer.

Om andra sedativa an medetomidin och dexmedetomidin har givits, bdr man betédnka att effekten av
dessa preparat kan kvarsta efter reverseringen av effekten av a2-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 forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Pa grund av den potenta farmakologiska verkan av atipamezol bor kontakt med lakemedlet pa hud,
dgon och slemhinnor undvikas. Vid oavsiktlig kontakt med hud, égon och slemhinnor bér man skélja
omsorgsfullt med rent vatten. Avlagsna kontaminerade klader som kommer i direkt kontakt med hud.
Uppsok lakare om irritation kvarstar.

Forsiktighet bor iakttas for undvikande av oavsiktlig sjdlvadministrering, intag eller sjalvinjektion. Vid
oavsiktlig intag eller sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.Kor inte
bil. L&mna inte patienten utan tillsyn.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Katt:

Séllsynta Hyperaktivitet, onormala laten

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

Hypersalivering, krakningar, ofrivillig avgang av feces

Muskeltremor

Okad andningsfrekvens

Urininkontinens

Mycket séllsynta Hypotonit

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

djur, enstaka rapporterade handelser | Hypotermi?

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
Hypersalivering, krakningar, ofrivillig avgang av feces
Muskeltremor
Okad andningsfrekvens
Urininkontinens
Mycket séllsynta Hypotoni!
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Forlangd sedering, forlangd aterhamtning
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
(1) Under de 10 forsta minuterna efter injektionen.




Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglédggning

Dréaktighet och laktation:

Sdakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Fertilitet
Anvand inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvandning av atipamezol och andra centralt verkande medicinska lakemedel sasom
diazepam, acepromazin eller opiater rekommenderas ej.

3.9  Administreringsvéagar och dosering
Intramuskul&r anvandning.

For engangs intramuskular anvandning. Dosen &r 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 sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Hund:

Dosen atipamezolhydroklorid (i ug per kg kroppsvikt) ar fem ganger den tidigare givna dosen av
medetomidinhydroklorid och tio ganger dosen av dexmedetomidinhydroklorid. P& grund av den fem
ganger hogre koncentrationen av aktiv substans (atipamezolhydroklorid) i detta lakemedel jamfort
med ldkemedel innehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och den tio ganger hogre
koncentrationen jamfort med lakemedel innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, kravs lika
volym av de olika l&dkemedlen

Pa grund av den 50 ganger hogre koncentrationen av aktiv substans jamfort med lakemedel
innehallande 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, l6sning

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
I6sning injektionsvatska, 16sning

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
I6sning injektionsvatska, l16sning

0,2 ml/kg kroppsvikt motsvarande 0,04 ml/kg kroppsvikt motsvarande
20 mikrog per kg kroppsvikt 200 mikrog per kg kroppsvikt




Katt:

Dosen atipamezolhydroklorid (i g per kg kroppsvikt) ar 2,5 ganger den tidigare givna dosen av
medetomidinhydroklorid eller 5 ganger dosen av dexmedetomidinhydroklorid. P& grund av den fem
ganger hogre koncentrationen av aktiv substans (atipamezolhydroklorid) i detta lakemedel jamfort
med ldkemedel innehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och den tio ganger hogre
koncentrationen jamfort med lakemedel innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, ska halva
volymen av detta ldkemedel ges jamfort med den tidigare administrerade volymen av medetomidin

eller dexmedetomidin.

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

Doseringsexempel till katt:

Medetomidin 1,0 mg/ml injektionsvéatska,
I6sning

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml
injektionsvatska, 16sning

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 injektionsvéatska,
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 injektionsvéatska,
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 for hund och Katt forkortas till cirka 5 minuter. Djuren aterfar rorlighet cirka

10 minuter efter administrering av lakemedlet.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En 6verdos av atipamezolhydroklorid kan medféra takykardi och hyperreaktivitet (hyperaktivitet,
muskeltremor). Vid behov kan dessa symptom reverseras genom 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 muskeltremor upptréada. Dessa

effekter kan kvarsta under cirka 15 minuter. Hyperreaktivitet hos katt hanteras genom minimering av

stimuli.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QV03AB90



4.2 Farmakodynamik

Atipamezol &r en potent selektiv a2-receptorblockare (a2-antagonist) som mojliggor frisattandet av
neurotransmittorn noradrenalin i det centrala saval som det perifera nervsystemet. Detta leder till en
aktivering av det centrala nervsystemet pa grund av aktivering av sympatiska systemet. Andra
farmakodynamiska effekter sasom paverkan pa kardiovaskulara systemet ar milda. Ett 6vergaende
blodtrycksfall kan intraffa under de forsta 10 minuterna efter administrering av atipamezolhydroklorid.
I egenskap av a2-receptorantagonist kan atipamezol eliminera (eller inhibera) effekterna av a2-
receptoragonisterna medetomidin och dexmedetomidin. Atipamezol reverserar saledes den sedativa
effekten av medetomidin och dexmedetomidinhydroklorid, hos hund och Katt, till normaltillstand och
kan orsaka en Gvergaende okning av hjartfrekvensen.

4.3  Farmakokinetik

Atipamezolhydroklorid absorberas snabbt efter intramuskular injektion. Maximal koncentration i
centrala nervsystemet nas inom 10-15 minuter. Distributionsvolymen &r cirka 1-2,5 I/kg.
Halveringstiden (t%) for atipamezolhydroklorid uppges till cirka 1 timme. Atipamezolhydroklorid
metaboliseras snabbt och fullstandigt. Metaboliterna utséndras huvudsakligen via urinen och endast en
ringa méngd utsondras via feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar injektionsflaska pa 10 ml av typ I1 glas forsluten med typ | brombutylpropp och aluminiumhatta.
Forpackningsstorlekar:

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Laboratorios SYVA S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

42704

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 01/10/2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20/05/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

