PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Atipam vet. 5,0 mg/ml injektionsvatska, I6sning for 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 (E 218), 1,0mg

Natriumklorid,

Natriumhydroxid (for att justera pH),

Saltsyra (for att justera pH),

Vatten for injektionsvatskor

Klar och férglos vattenlosning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Atipamezolhydroklorid &r en selektiv a,-antagonist och &r indicerad for att upphdva de sedativa
effekterna hos medetomidin och dexmedetomidin hos katt och hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till avelsdjur

Anvand inte till djur med lever- eller njursjukdomar

Se dven avsnitt 3.7.

3.4  Séarskilda varningar

Se till att djuret har aterfatt normal svaljningsreflex innan nagon mat eller dryck erbjuds

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
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Lat djuret vila pa en tyst plats efter administration av lakemedlet. Djur bor inte Iamnas utan uppsikt
under aterhamtningsperioden.

Pa grund av olika doseringsrekommendationer ska forsiktighet iakttas vid eventuell anvandning av
lakemedlet till ej godké&nda djurslag.

Om andra lugnande medel an medetomidin ges, maste man halla i atanke att effekterna fran de andra
amnena kan kvarsta efter det att (dex)medetomidin har slutat verka.

Atipamezol upphaver inte effekten av ketamin, vilket kan orsaka krampanfall hos hund och framkalla
kramp hos katt nér det anvénds enskilt. Anvand inte atipamezol inom 30-40 minuter efter tillforsel av
ketamin.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Pa grund av atipamezols starka farmakologiska verkan, ska man undvika att lakemedlet kommer i
kontakt med hud, égon eller slemhinnor. | handelse av oavsiktlig kontakt mellan lakemedlet och hud
eller 6gon, skolj rikligt med rent vatten. Uppsok lakare om irritation kvarstar. Avlagsna kontaminerade
kl&der som &r i direkt kontakt med huden.

Var noga med att undvika oavsiktlig fortaring eller sjalvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller
sjélvinjektion, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta Hyperaktivitet, vokalisering?, ofrivillig urinering, ofrivillig

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

Okad salivavsondring, krakningar
Muskeltremor

Okad andningsfrekvens

Mycket séllsynta Hypotoni®

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade Sedering, forlangd aterhamtningd
djur, enstaka rapporterade handelser

1e
inkluderade): Hypotermi

2 Atypisk.

b Overgdende effekt har observerats under forsta 10 minuterna efter injektion av atipamezolhydroklorid.

¢ Aterkommande.

d Aterhamtningstiden kanske inte blir kortare efter administrering av atipamezol.

¢ Hos katt, nar laga doser anvands for att delvis upphava effekten av medetomidin eller dexmedetomidin. Maste
uppmarksammas, dven vid uppvaknande fran sedering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Dréktighet och laktation:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas darfor inte under dréktighet och laktation.




3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av atipamezol och andra lakemedel med verkan pa nervsystemet sasom
diazepam, acepromazin eller opiater rekommenderas inte.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For enkel intramuskuldr anvandning till katt och hund. Anvéndning av Idmpligt graderad spruta
rekommenderas for att sakerstalla korrekt dos vid administrering av sma volymer. Atimapezol ges i
allménhet 15-60 minuter efter injektionen med medetomidin eller dexmedetomidin.

Hund: Atipamezolhydrokloriddosen (i mikrogram) ar fem ganger den foregadende medetomidin-
hydrokloriddosen eller tio ganger dexmedetomidinhydrokloriddosen. Pa grund av en 5 ganger hogre
koncentration av det aktiva innehallsamnet (atipamezolhydroklorid) i detta lakemedel jamfort med
preparat som innehaller 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och en 10 ganger hogre koncentration
jamfort med preparat som innehaller 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, kravs en lika stor volym av
varje preparat.

Doseringsexempel hund:

Atipam vet 5 mg/ml

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvéatska, injektionsvatska, losning for hund

16sning

och katt
0,04 ml/kg kroppsvikt, 0,04 ml/kg kroppsvikt,
dvs. 40 mikrogram/kg kroppsvikt dvs. 200 mikrogram/kg kroppsvikt

Atipam vet 5 mg/ml

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund

injektionsvatska, 16sning

och katt
0,04 ml/kg kroppsvikt, 0,04 ml/kg kroppsvikt,
dvs. 20 mikrogram/kg kroppsvikt dvs. 200 mikrogram/kg kroppsvikt

Katt: Dosen atipamezolhydroklorid (i mikrogram) ar 2% ganger den foregaende
medetomidinhydroklordiddosen eller fem ganger den for dexmedetomodinhydrokloriddosen. Pa grund
av en 5 ganger hogre koncentration av det aktiva innehallsamnet (atipamezolhydroklorid) i detta
lakemedel jamfort med preparat som innehaller 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och en 10
ganger hogre koncentration jamfort med preparat som innehaller 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid,
ska halva volymen av ldkemedlet jamfort med tidigare administrerat medetomidin eller
dexmedetomidin ges.

Doseringsexempel katt:

Atipam vet 5 mg/ml

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvéatska, injektionsvatska, Idsning for hund

16sning

och katt
0,08 ml/kg kroppsvikt, 0,04 ml/kg kroppsvikt,
dvs. 80 mikrogram/kg kroppsvikt dvs. 200 mikrogram/kg kroppsvikt

Atipam vet 5 mg/ml

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund

injektionsvatska, 16sning

och katt
0,08 ml/kg kroppsvikt, 0,04 ml/kg kroppsvikt,
dvs. 40 mikrogram/kg kroppsvikt dvs. 200 mikrogram/kg kroppsvikt

Aterhamtningstiden kortas ned till ungefar 5 minuter. Djuret kan rora sig efter ungefar 10 minuter efter
tillforsel av lakemedlet.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)



Overdosering med atipamezolhydroklorid kan férorsaka 6vergaende takykardi och férhojd vakenhet
(hyperaktivitet, darrningar). Om nddvandigt kan dessa effekter upphavas med en medetomidin- eller
dexmedetomidindos som &r lagre &n den kliniska dosen som vanligtvis anvéands.

Om atipamezolhydroklorid oavsiktligt administreras till ett djur som inte tidigare har behandlats med
medetomidinhydroklorid kan hyperaktivitet och darrningar intraffa. Dessa effekter kan kvarsta i
ungeféar 15 minuter.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QV03AB90.
4.2  Farmakodynamik

Atipamezol &r en potent och selektiv a,-adrenoreceptorblockerare (ay-antagonist) som framjar
frisattning av signalsubstansen noradrenalin i saval centrala som perifera nervsystemet. Detta medfor
aktivering av det centrala nervsystemet pa grund av sympatisk aktivitet. Andra farmakodynamiska
effekter sdsom paverkan pa hjart-karlsystemet ar lindriga, men en dvergaende blodtryckssankning kan
ses inom de forsta 10 minuterna efter en injektion med atipamezolhydroklorid.

I egenskap av o,-antagonist kan atipamezol upphdva (eller hAmma) effekterna av o,-receptoragonisten
medetomidin eller dexmedetomidin. Atipamezol upphéver de sederande effekterna av
(dex)medetomidinhydroklorid hos katt och hund tillbaka till det normala och kan orsaka en
overgaende 6kning i hjartfrekvens.

4.3 Farmakokinetik

Atipamezolhydroklorid absorberas snabbt efter intramuskuldr injektion. Den hdgsta koncentrationen i
det centrala nervsystemet uppnas inom 10-15 minuter. Distributionsvolym (V) ar ungefar 1-2,5 I/kg.
Halveringstiden (ty,) for atipamezolhydroklorid har rapporterats vara ungefar 1 timme.
Atipamezolhydroklorid metaboliseras snabbt och fullstandigt. Metaboliterna utséndras huvudsakligen
i urin och i sma mangder i feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel i samma spruta.
Se &ven avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar



Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande 1 klar injektionsflaska av typ | glas med 5, 10 eller 20 ml, med en teflonbelagd
halogenbutylgummipropp och ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

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.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Eurovet Animal Health B.V.,

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 25759

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2009-04-17 / 2013-02-13

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-14
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

