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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alzane, 5mg/ml, solutie injectabild pentru céini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Atipamezol clorhidrat 5,0 mg

(echivalent cu 4,27 mg atipamezol baz)

Excipient(excipienti):

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

1,0 mg

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

Solutie apoasi, limpede st incolora.

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta

Ciini si pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Atipamezolul clorhidrat este antagonist selectiv cu receptorii a2-adrenergici si este indicat pentru
anularea efectelor sedative ale medetomidinei sau dexmedetomidinei la cdini si pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale de reproductie sau animale care suferd de afectiuni hepatice, renale sau

cardiace.
A se vedea si sectiunea 3.7.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, animalele trebuie lisate si se odihneasca Intr-un
loc linistit. In timpul recuperarii animalele nu trebuie ldsate nesupravegheate.




Asigurati-va cd anidalul a dobandit un reflex normal de deglutitie fnainte de a se oferi hrana sau apa.
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Dzt Erecom@"rﬁ lor diferite de dozare, trebuie avuta griji la utilizarea produsului medicinal
* yetetinar in afoﬁ"rg' rmatiilor din etichetd, la alte animale decat speciile tinta.
Daci se adminiSi/ghza alte sedative decét medetomidina sau dexmedetomidina, trebuie avut in vedere
sedative pot persista dupd anularea efectelor substantelor a2-agoniste.
zqli#u anuleaza efectul ketaminei, care poate cauza convulsii la céini si crampe la pisici
atunci cand se utilizeaza singurd. A nu se administra atipamezol nainte de 30-40 minute dupa
administrarea de ketamind.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Datorita activitatii farmaceutice puternice a atipamezolului, contactul pielii, ochilor si mucoaselor cu
produsul medicinal veterinar trebuie evitat. in cazul contactului accidental al produsului medicinal
veterinar cu pielea si ochii, spalati imediat zona respectiva cu apa curatd. Scoateti hainele contaminate
care sunt in contact direct cu pielea. Cereti sfatul medicului daca persista iritafia.

Trebuie acordatd atentie pentru a evita ingerarea sau auto-injectarea accidentala. in caz de ingestie
sau auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta. Nu conduceti. Pacientul nu trebuie 1asat nesupravegheat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Rare Hiperactivitate, vocalizare redusa

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tahicardie

animale tratate): Hipersalivare, varsaturi, defecare involuntard
Tremor muscular
Cresterea frecventei respiratorii
Incontinenta urinard

Foarte rare Hipotensiune'

(<1 animal / 10 000 de animale Sedare prelungité, recuperare prelungita

tratate, inclusiv raportarile izolate): Hipotermie?

(1) In primele 10 minute dupa injectare.

(2) Atunci cand se utilizeazd o dozd mica pentru a inversa partial efectele medetomidinei sau
dexmedetomidinei, trebuie avutd in vedere posibilitatea instaldrii hipotermiei (chiar si atunci
cind animalul este trezit din sedare).

Caini:

Rare Hiperactivitate, vocalizare redusa

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tahicardie

animale tratate): Hipersalivare, varsaturi, defecare involuntara
Tremor muscular
Cresterea frecventei respiratorii
Incontinenta urinard

Foarte rare Hipotensiune'

(<1 animal / 10 000 de animale Sedare prelungitd, recuperare prelungita

tratate, inclusiv raportarile izolate):

(1)In primele 10 minute dupi injectare.




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea contf*(l
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul
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detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, ﬁtéaﬁitorlt?rmmm:;{)’
t
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru"datelfe def e

contact respective.

3.7

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si
lactatiei. Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie .

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se recomanda administrarea simultand a atipamezolului cu alte produse cu actiune la nivel central,

ca diazepam, acepromazini sau opiacee.
3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare intramusculara.

O singura administrare intramusculara. Doza este dependenti de doza administratd anterior de
medetomidind sau de dexmedetomidind. C4nd se administreazd volume mici, pentru efectuarea cu
acuratete a dozdrii se recomanda folosirea unei seringi gradate potrivite. Atipamezolul este administrat
in general, la 15-60 minute de la injectia cu medetomidina sau dexmedetomidina.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporala.

Caini: doza de atipamezol clorhidrat (in micrograme per kilogram greutate corporala) este de cinci ori
doza initiala de medetomidind clorhidrat si de zece ori doza de dexmedetomidini clorhidrat.

Datoritd concentratiei de cinci ori a substantei active ( atipamezol clorhidrat) in acest produs medicinal
veterinar comparativ cu aceea a produselor ce contin 1 mg de medetomidini clorhidrat per ml si
concentratiei de zece ori comparativ cu aceea a produselor ce contin 0,5 mg de dexmedetomidina
clorhidrat, se recomanda un volum egal din fiecare produs.

Datoritd concentratiei de 50 ori mai mare in comparatie cu produsele care contin 0,1 mg de
dexmedetomidina clorhidrat, este necesar un volum de 5 ori mai mic de produs continind atipamezol.

Exemple de dozare la cdini:

Doza de Medetomidina 1,0 mg / ml, solutie
injectabila

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabili

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
40 pg / kg greutate corporald

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzitor
cu 200 ug/ kg greutate corporala

Doza de Dexmedetomidina 0,5 mg / ml, solutie
injectabila

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabili

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
20 pg/ kg greutate corporalad

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator
cu 200 pg / kg greutate corporald

Doza de Dexmedetomidina 0,1 mg / ml, solutie
injectabili

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabila

0,2 ml / kg greutate corporald, corespunzitor cu
20 pg / kg greutate corporala

0,04 ml/ kg greutate corporald, corespunzitor
cu 200 pg/ kg greutate corporald




Pisici: doza de atipamy
doza initiala de med%
_ concentratiei de cintiZ
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1 clorhidrat (in micrograme per kilogram greutate corporald) este de 2,5 ori
idina clorhidrat si de cinci ori cea de dexmedetomidini clorhidrat. Datorita
mai mare a substantei active ( atipamezol clorhidrat) in acest produs

arativ cu aceea a produselor ce contin 1 mg de medetomidina clorhidrat per
ce ori in comparatie cu aceea a produselor ce contin 0,5 mg de
i3rhidrat, se recomanda administrarea a jumitate din volumul de produs medicinal
'dgcﬁfiééT de medetomidina sau dexmedetomidini administrate anterior.

Datorita concentratiei de 50 ori mai mare in comparatie cu produsele care contin 0,1 mg de
dexmedetomidina clorhidrat este necesar un volum de 10 ori mai mic de produs continand atipamezol.

Exemple de dozare la pisici:

Doza de Medetomidini 1,0 mg / ml, solutie
injectabild

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg/ ml,
solutie injectabili

0,08 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
80 ug / kg greutate corporald

0,04 ml/ kg greutate corporald, corespunzator
cu 200 pg / kg greutate corporala

Doza de Dexmedetomidinia 0,5 mg / ml, solutie
injectabila

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabild

0,08 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
40 pg / kg greutate corporald

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator
cu 200 ug / kg greutate corporald

Doza de Dexmedetomidina 0,1 mg / ml,
solutie injectabila

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabili

0,4 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
40 pg / kg greutate corporald

0,04 ml/ kg greutate corporald, corespunzator
cu 200 pg / kg greutate corporala

Timpul de recuperare pentru cdini i pisici se scurteaza cu aproximativ 5 minute. Animalele incep sa
devini mobile dupa aproximativ 10 minute de la administrarea produsului medicinal veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea atipamezolului clorhidrat poate cauza o stare de tahicardie tranzitorie si alertd
(hiperactivitate, tremor muscular). Dacd este necesar, aceste semne pot fi anulate printr-o dozi de
medetomidini sau dexmedetomidini clorhidrat, doza mai scizutd decét cea clinicg, folositd in mod

uzual.

Dacd atipamezolul clorhidrat este administrat in mod necorespunzator, la un animal care nu a fost

tratat cu medetomidini sau dexmedetomidina clorhidrat, poate aparea hiperactivitate si tremor

muscular. Aceste efecte pot persista pentru aproximativ 15 minute.

Reducerea stirii de alerta la pisici se face prin reducerea stimulilor externi.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCyvet:
QV03AB90



4.2 Farmacodinamie

Atipamezolul este un agent blocant puternic si selectiv al receptorilor a2—adren&}grgr ((12 an{,za_’l(:r,‘oﬁlst)
care contribuie la eliberarea neurotransmititorului noradrenalina in sistemul nervos Central.gi. pamfég&
Aceasta duce la activarea sistemului nervos central datoritd activirii simpatice. in prlmele' IOrmmute
de la administrarea atipamezolului clorhidrat pot apirea alte efecte farmacodinamice cum arfi impact
moderat asupra sistemului cardiovascular urmat de o scidere tranzitorie a presiunii sangvine. Ca a2
antagonist, atipamezolulul clorhidrat este capabil de eliminarea (sau inhibarea) efectelor receptorului
02 - agonist, medetomidina sau dexmedetomidina. Totusi atipamezolul inverseaza efectele sedative ale
medetomidinei clorhidrat si dexmedetomidinei clorhidrat, la normal, la caini si pisici si poate conduce
la o crestere tranzitorie a frecventei cardiace.

4.3  Farmacocinetici

Atipamezolul clorhidrat este absorbit rapid dupi injectare intramusculari. Concentratia maxima in
sistemul nervos central este atinsd fn 10-15 minute. Volumul de distributie (Vd) este in jur de 1-2,5
I/kg. Timpul de injumititire (t1/2) al atipamezolului clorhidrat s-a raportat a fi aproximativ 1 or.
Atipamezolul clorhidrat este metabolizat rapid si complet. Metabolitii sunt excretati in principal prin
urind, iar o mica parte excretati prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 10 ml din sticlé incolord de tip II, cu dop de cauciuc bromobutilic tip I si capsd de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precaautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saun a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6.  NUMELE DEFINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
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7. NUMKﬁtﬁfNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160183

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31-01-2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



ﬁge‘(!’}‘ w. 2

A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR | 10 ¢

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ) ’

Alzane, 5Smg/ml, solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE j

Fiecare ml contine:
Atipamezol clorhidrat 5,0 mg
(echivalent cu 4,27 mg atipamezol baza)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
5x10 ml
10x10 ml

4. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare intramusculara

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE l

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {li/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pani la ...

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |

A se citi prospectul Inainte de utilizare.
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[11. MENTIUNEM ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz inar,
)
8

F

['12.. MENFIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160183

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

11
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEEE PRIMARE
MICI G Ry

A |‘
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Flacon de 10 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alzane

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA

Atipamezol clorhidrat 5,0 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {l/aaaa}
Dupa desigilare a se utiliza pana la 28 zile.
Dupa desigilare a se va utiliza pand la .........

12



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL LT

Y
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar )\\ .

Alzane, Smg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Atipamezol clorhidrat 5,0 mg (echivalent cu 4,27 mg atipamezol bazi)

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg

Solutie apoasa, limpede si incolora.

3. Specii tinta

Caini si pisicl.

4. Indicatii de utilizare

Atipamezolul clorhidrat este antagonist selectiv cu receptorii a2-antagonici si este indicat pentru
anularea efectelor sedative ale medetomidinei sau dexmedetomidinei la caini si pisici.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale de reproductie sau animale care suferd de afectiuni hepatice, renale sau
cardiace.

A se vedea si sectiunea 6, gestatie si lactatie.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, animalele trebuie ldsate sa se odihneasca intr-un
loc linistit. In timpul recuperirii animalele nu trebuie lasate nesupravegheate. Asigurati-va cd animalul
a dobandit un reflex normal de deglutitie inainte de a se oferi hrand sau apa. Datoritd recomandarilor
diferite de dozare, trebuie avuta grija la utilizarea produsului medicinal veterinar in afara informatiilor
din eticheti la alte animale decét speciile tintd. Daca se administreazd alte sedative decét
medetomidina sau dexmedetomidina, trebuie avut in vedere ca efectele acelor sedative pot persista
dupa anularea efectelor substantelor a2-agoniste. Atipamezolul nu anuleaza efectul ketaminei, care
poate cauza convulsii la cdini i crampe la pisici atunci cand se utilizeaza singurd. A nu se administra
atipamezol inainte de 30-40 minute dupa administrarea de ketamina.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Datoritd activitdtii farmaceutice puternice a atipamezolului, contactul pielii, ochilor si mucoaselor, cu
produsul medicinal veterinar trebuie evitat. In cazul contactului accidental al produsului medicinal

14
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veterinar dtf‘gfel i ochii, spalati imediat zona respectiva cu apa curatd. Scoateti hainele contaminate
care.ginf in confadi¥irect cu pielea. Cereti sfatul medicului dacd persistd iritatia.
nsiie acérda‘éﬁ‘é htie pentru a evita ingerarea sau auto-injectarea accidentald. In caz de inge§tie sau
to-injectare ﬁ:@ dntal3, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau

eticheta, Nu c<§171§ iti. Pacientul nu trebuie l3sat nesupravegheat.
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“Stghikn aprédusului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
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recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se recomanda administrarea simultana a atipamezolului cu alte produse cu actiune la nivel central,

ca diazepam, acepromazind sau opiacee.

Supradozare:
Supradozarea atipamezolui clorhidrat poate cauza o stare de tahicardie tranzitorie si alerta

(hiperactivitate, tremor muscular). Dacd este necesar, aceste semne pot fi anulate printr-o doza de
medetomidina sau dexmedetomidina clorhidrat, dozd mai scazuti decat cea clinici, folositd n mod
uzual.

Daci atipamezolul clorhidrat este administrat in mod necorespunzitor, la un animal care nu a fost
tratat cu medetomidind sau dexmedetomidina clorhidrat, poate aparea hiperactivitate si tremor
muscular. Aceste efecte pot persista pentru aproximativ 15 minute.

Reducerea starii de alerti la pisici se face prin reducerea stimulilor externi.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Pisici:
Rare Hiperactivitate, vocalizare redusa
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tahicardie (batai rapide ale inimii)
animale tratate): Hipersalivare, varsaturi, defecare involuntara
Tremor muscular
Cresterea frecventei respiratorii
Incontinenta urinard
Foarte rare Hipotensiune (presiune sanguind scizutd)!
(<1 animal / 10 000 de animale Sedare prelungitd, recuperare prelungita
tratate, inclusiv raportérile izolate): Hipotermie (temperaturd corporald scazuta)®

(1) In primele 10 minute dupa injectare.

(2) Atunci cind se utilizeazi o doza mica pentru a inversa partial efectele medetomidinei sau
dexmedetomidinei, trebuie avuta in vedere posibilitatea instaldrii hipotermiei (chiar si atunci
cand animalul este trezit din sedare).
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Caini:

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Hiperactivitate, vocalizare redusa
Tahicardie (batii rapide ale inimii) s
Hipersalivare, varsituri, defecare involuntard
Tremor muscular

Cresterea frecventei respiratorii
Incontinenta urinard

Hipotensiune (presiune sanguind scizuti)!
Sedare prelungitd, recuperare prelungita

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportirile izolate):
(1) In primele 10 minute dupa injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastri veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare intramusculard.

O singura administrare intramusculard. Doza este dependentd de doza administratd anterior de
medetomidini sau de dexmedetomidind. Cand se administreaza volume mici, pentru efectuarea cu
acuratete a dozarii se recomanda folosirea unei seringi gradate potrivite. Atipamezolul este administrat
in general la 15-60 minute de la injectia cu medetomidind sau dexmedetomidina.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Céini: doza de atipamezol clorhidrat (in micrograme per kilogram greutate corporala) este de cinci ori
doza initiala de medetomidina clorhidrat i de zece ori doza de dexmedetomidina clorhidrat.

Datoritd concentratiei de cinci ori a substantei active (atipamezol clorhidrat) 1n acest produs medicinal
veterinar comparativ cu aceea a produselor ce contin 1 mg de medetomidina clorhidrat per ml si
concentratiei de zece ori comparativ cu aceea a produselor ce contin 0,5 mg de dexmedetomidini
clorhidrat, se recomanda un volum egal din fiecare produs.

Datoritd concentratiei de 50 ori mai mare in comparatie cu preparatele care contin 0,1 mg de
dexmedetomidina clorhidrat , este necesar un volum de 5 ori mai mic de produs continind atipamezol.

Exemple de dozare la caini:

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / mi,
solutie injectabili

Doza de Medetomidina 1,0 mg / ml, solutie
injectabila

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
40 ug / kg greutate corporald

0,04 m1/ kg greutate corporala, corespunzator cu
200 pg/ kg greutate corporald

Doza de Dexmedetomidini 0,5 mg / ml, solutie
injectabilid

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabili

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzétor cu
20 pg / kg greutate corporald

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzitor cu
200 pg / kg greutate corporald

Doza de Dexmedetomidini 0,1 mg / ml, solutie
injectabila

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabild

0,2 ml / kg greutate corporala, corespunzétor cu 20
ng / kg greutate corporald

0,04 ml / kg greutate corporala, corespunzator cu
200 pg / kg greutate corporald
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* veterinaf-decat cel de medetomiding sau dexmedetomidini administrate anterior.

Datoriti concentratiei de 50 ori mai mare in comparatie cu produsele care contin 0,1 mg de
dexmedetomidina clorhidrat este necesar un volum de 10 ori mai mic de produs continind atipamezol.

Exemple de dozare la pisici:

Doza de Medetomidini 1,0 mg / ml, solutie
injectabila

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabild

0,08 ml / kg greutate corporald, corespunzitor cu
80 ng / kg greutate corporald

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
200 pg / kg greutate corporald

Doza de Dexmedetomidini 0,5 mg / ml, solutie
injectabila

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabild

0,08 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
40 pg / kg greutate corporald

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu
200 ug / kg greutate corporald

Doza de Dexmedetomidini 0,1 mg / ml, solutie
injectabila

Doza de atipamezol clorhidrat 5,0 mg / ml,
solutie injectabila

0,4 ml / kg greutate corporald, corespunzitor cu 40

0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu

ug / kg greutate corporala 200 pg / kg greutate corporala

Timpul de recuperare pentru ciini i pisici se scurteaza cu aproximativ 5 minute. Animalele incep si
devini mobile dupa aproximativ 10 minute de la administrarea produsului medicinal veterinar.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie, dupd Exp.
Data de expirare se refers la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. )
13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160183

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07.2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios SYVA S.A.,

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Reprezentanti locali:
BIOTUR Exim SRL
General Praporgescu 48,
Turnu Magurele
145200, Teleorman,
Romania

Tel: 004 0247 316 054

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
BIOTUR Exim SRL
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Tel: +40 766 975 199
B-frail: razvan.ristea@biotur.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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