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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Dormostop Vet 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund och katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

Atipamezol 4,27 mg
(motsvarande 5,0 mg atipamezolhydroklorid)

Hjalpdmnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1 mg

Klar, farglos I6sning, praktiskt taget fri fran partiklar.

3. Djurslag

Hund, katt

4.  Anvandningsomraden

Upphévande av de sedativa effekterna av medetomidin eller dexmedetomidin.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur med lever- eller njursjukdomar.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Efter administrering av lakemedlet bor djuren fa vila pa en lugn plats.

Atipamezol upphéver alla effekter av (dex)medetomidin, d.v.s. de sedativa, analgetiska och
kardiovaskulara effekterna, vilket kan leda till en 6vergaende 6kning av hjartfrekvensen.

Om andra sedativa an (dex)medetomidin ges, maste man halla i atanke att effekterna av dessa andra
medel kan kvarsta efter att (dex)medetomidin har slutat verka.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Lakemedlet kan orsaka irritation i hud, 6gon och pa slemhinnor. Exponering av hud och égon ska
saledes undvikas. Vid oavsiktlig exponering av hud och égon, skolj huden och/eller 6gonen med
vatten. Om irritation kvarstar, uppsok lakare och visa bipacksedeln.

Detta ldkemedel kan orsaka adrenerga effekter. Forsiktighet ska iakttas for att forhindra sjélvinjektion.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln.

Dréktighet och digivning:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvéndning
rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

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

Overdosering:

Overdosering med atipamezolhydroklorid kan fororsaka 6vergdende takykardi och férhéjd vakenhet
(hyperaktivitet, muskeltremor). Om nodvéndigt kan dessa effekter upphévas med en
(dex)medetomidinhydrokloriddos som &r ldgre &n den kliniska dosen som vanligtvis anvénds.

Om atipamezolhydroklorid oavsiktligt administreras till ett djur som inte tidigare har behandlats med
(dex)medetomidinhydroklorid kan hyperaktivitet och muskeltremor uppkomma. Dessa effekter kan
kvarsta i ungefar 15 minuter.

Forhojd vakenhet hos katt hanteras bast genom att minska externa stimuli.

Viktiga blandbarhetsproblem:

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

7. Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta Hyperaktivitet

. .\ | Takykardi, arytmier
(11ill 10 av 10 000 behandlade djur): Okad salivavsondring, krakningar, och okontrollerad

defekation

Atypisk vokalisering
Muskeltremor

Okad andningsfrekvens
Okontrollerad urinering

Mycket séllsynta Sedering?

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

Obestamd frekvens Hypotoni?

(kan inte beraknas fran tillgangliga
data)

'Sedering kan aterkomma eller tiden till aterhamtning kanske inte blir forkortad.
2Overgaende, under de forsta 10 minuterna efter injektion av atipamezolhydroklorid.



Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana 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 forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket, box 26, 751 03 Uppsala (www.lakemedelsverket.se).

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Administreras som en intramuskular engangsdos.
Atipamezolhydroklorid administreras 15-60 minuter efter administrering av medetomidin- eller
dexmedetomidinhydroklorid.

Hund: Den intramuskuléra atipamezolhydrokloriddosen (i mikrogram) &r fem ganger den foéregaende
medetomidinhydrokloriddosen eller tio ganger dexmedetomidinhydrokloriddosen. Pa grund av en

5 ganger hogre koncentration av den aktiva substansen (atipamezolhydroklorid) i detta lakemedel
jamfort med lakemedel som innehaller 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och en 10 ganger hogre
koncentration jamfért med lakemedel som innehaller 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, kravs en
lika stor volym av varje lakemedel.

Eftersom koncentrationen av atipamezolhydroklorid i lakemedlet &r 50 ganger hogre jamfort med
lakemedel som innehaller 0,1 mg/ml dexmedetomidinhydroklorid, kravs en lakemedelsvolym som é&r
5 ganger lagre an I6sningen med dexmedetomidinhydroklorid.

Doseringsexempel till hund:

Dos Dos Dos Dos
medetomidin- dexmedetomidin- dexmedetomidin- atipamezolhydroklorid
hydroklorid hydroklorid hydroklorid 5 mg/mi
1 mg/ml 0,5 mg/mi 0,1 mg/ml
40 mikrogram/kg 20 mikrogram/kg 20 mikrogram/kg 200 mikrogram/kg
= 0,04 ml/kg = 0,04 ml/kg = 0,2 ml/kg = 0,04 ml/kg

Katt: Den intramuskuléra dosen av atipamezolhydroklorid (i mikrogram) &r 2% ganger den foregaende
medetomidinhydrokloriddosen eller fem ganger dexmedetomidinhydrokloriddosen. Pa grund av en

5 ganger hogre koncentration av den aktiva substansen (atipamezolhydroklorid) i detta lakemedel
jamfort med lakemedel som innehaller 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och en 10 ganger hogre
koncentration jamfort med lakemedel som innehaller 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, ska halva
lakemedelsvolymen av tidigare administrerat medetomidin eller dexmedetomidin ges.

Eftersom koncentrationen av atipamezolhydroklorid i lakemedlet &r 50 ganger hogre jamfort med
lakemedel som innehaller 0,1 mg/ml dexmedetomidinhydroklorid, kravs en lakemedelsvolym som ar
10 ganger lagre an lésningen med dexmedetomidinhydroklorid.

Doseringsexempel till katt:

Dos Dos Dos Dos
medetomidin- dexmedetomidin- dexmedetomidin- atipamezolhydroklorid
hydroklorid hydroklorid hydroklorid 5 mg/ml
1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml
80 mikrogram/kg 40 mikrogram/kg 40 mikrogram/kg 200 mikrogram/kg
=0,08 ml/kg =0,08 ml/kg =0,4 ml/kg =0,04 ml/kg

Aterhamtningstiden kortas ned till cirka 5 minuter. Djuren kan rora sig cirka 10 minuter efter
administrering av lakemedlet.



9. Rad om korrekt administrering

Ge inte mer &n maximalt 1 ml per injektionsstélle. Den dos som ska administreras ska helst delas upp
pa 2 injektionsstallen.

Proppen ska inte punkteras mer an 30 ganger.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten/kartongen efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand 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 gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande: 63506

Kartong med injektionsflaska av klart typ 1-glas a 10 ml eller 20 ml med en propp belagd med
bromobutylgummi och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

5 ml (i en injektionsflaska a 10 ml)
10 ml

20 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2025-03-20



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlanderna

Lokal féretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,

254 67 Helsingborg
Sverige
scan@salfarm.com

+46 767 834 810


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

