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lutie injectabila pentru caini si pisici
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2. " f:%"MPCﬁITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
Atipamezol clorhidrat

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, incolora.

’

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Ciéini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

mg/ml
5,0

1,0

Awexe, wr. 4

Atipamezol este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si dexmedetomidinei
la céini si pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale medetomidinei si

dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

4.3 Contraindicatii

Nu se recomanda utilizarea la cételele si pisicile gestante (vezi sectiunea 4.7). Nu se recomanda utilizarea
concurentiala a medicamentelor ce afecteazi SNC, in afara celor mentionate in RCP (vezi sectiunea 4.8).

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinti>

Cénd se utilizeazd orice combinatie de butorfanol sau medetomidini sau dexmedetomidini si ketamini,

atipamezol nu trebuie utilizat pentru reversia efectelor la caini.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Datoritd potentei activititii farmaceutice a atipamezolului, contactul pielii cu produsul trebuie evitat si se
recomandd purtarea de manugsi impermeabile in timpul administrarii produsului. Trebuie acordati atentie
pentru a evita auto-injectarea. Daca se produce auto-injectarea accidentald, se recomand si cereti imediat
sfatul medicului §i si prezentati prospectul produsului. Nu conduceti. Pacientul nu trebuie lisat

1



»

e

/o
v

h

WS

0. _,"‘ g,
nesupravegheat. In cazul contactului accidental, spalati imediat zona respectivi c‘q'apé Cura reti sfatul
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate) Vo e
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La cdini s-a observat un efect hipotensiv tranzitoriu in timpul primelor zece minute post-admiinistrare. S-au
raportat efecte ca: voma, defecare si tremurituri musculare (posibil tremur), dar aceste efecte sunt destul de
rare. La pisici, cdnd se utilizeazi doze mici pentru reversia partiald a efectelor medetomidinei sau
dexmedetomidinei trebuie si se evite posibilitatea instalirii hipotermiei (chiar in cazul in care se instaleaza
in urma sedérii).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul a fost administrat unui numar limitat de catele si pisici gestante si astfel nu este recomandat in
timpul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In decursul studiilor clinice nu s-au Inregistrat interactiuni periculoase cu alti agenti. Totusi nu se recomandi
utilizarea concurentiald a medicamentelor ce afecteazi SNC, in afara celor mentionate in RCP.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se recomandd administrarea intramusculard (IM) sau subcutanati (SC). Efectul este mai rapid in cazul
administrdrii IM. Administrarea medicamentului poate fi repetatd ori de cate ori este necesar. Atipamezolul
se administreazi la 15 pand. la 60 minute dupi administrarea medetomidinei sau dexmedetomidinei.
Animalul isi revine in 5 pani la 10 minute.

La ciini, doza de Antisedan, calculati in mililitri, este aceeasi ca cea de Domitor sau Dexdomitor 0,5
mg/ml. Doza de Antisedan in mililitri reprezinti o cincime (1/5) din volumul dozei de Dexdomitor 0,1
mg/ml. Calculatd in micrograme, doza de atipamezol este de 5 ori doza de medetomidina si de 10 ori cea de
dexmedetomidina.

La pisici, doza de Antisedan, calculatd in mililitri, este jumitate din cea de Domitor sau Dexdomitor 0,5
mg/ml si o zecime (1/10) din cea de Dexdomitor 0,1 mg/ml. Calculati in micrograme, doza de atipamezol
este de 2,5 ori doza de medetomidini si de 5 ori cea de dexmedetomidina.

Exemple de doze:

Ciini: Doza de Domitor ‘| Doza de ‘| Dozade | Doza de
Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0, 1 Antisedan
mg/ml mg/ml

1000 mcg/m’ 500 mcg/m” 500 mecg/m” 5000 mcg/m”
40 mcg/kg 20 meg/kg 20 mcg/kg 200 meg/kg
=0,4 ml/10 kg =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg

Pisici: Doza de Domitor | Doza de Doza de Doza de
Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0,1 Antisedan
mg/ml mg/ml

80 mcg/kg 40 meg/kg 40 mcg/kg 200 meg/kg

40 mcg/kg 20 meg/kg 20 mecg/kg 200 mcg/kg

=0,4 ml/5 kg =0,4 ml/5 kg =1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg
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*Pentru pisici cﬁpt%fg‘ste 3 kg, se recomanda Dexdomitor 0,5 mg/ml.
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fn plus, Antiseda% _g'oag utilizat pentru recuperare, atunci cand animalul a fost sedat cu 0 combina'ti.e de
ketagiind si medpsd sau dexmedetomidini. Doza de Antisedan in acest caz este aceeasi cu cea utilizata

pentr’g(@gcumm@l “administrarea unica a medetomidinei sau dexr.ne'detomidinei; cu toate acestea,
Antisédah i dministrat inainte de 30 pana la 40 minute dupd administrarea de ketamina.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In situatia unui supradozaj poate fi observata o stare de alerts, agitatie si tahicardie tranzitorie.
Starea de agitatie la pisici se previne prin minimizarea stimulilor externi.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Atipamezolul este antagonist selectiv al receptorilor alfa 2-adrenergici care este capabil si anuleze efectele
sedative si analgezice ale medetomidinei sau dexmedetomidinei la cdini si pisici. De asemenea are efect
reversibil asupra celorlalte efecte ale medetomidinei sau dexmedetomidinei, cum ar fi efectele

cardiovasculare si respiratorii.
Atipamezol este rapid absorbit si este in general administrat la 15-60 minute dupd administrarea de

medetomidina sau dexmedetomidina.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare IM, la caini, nivalul de varf in plasma de atimapezol apare in circa 10 minute.
Atimapezolul este metabolizat aparent in ficat rezultand compusi ce sunt eliminati in urina. Medicamentul
are un timp mediu de injumatatire in plasma de circa 2-3 ore.

Grupa Farmacoterapeutica: Alte produse terapeutice, antidoturi

Cod ATC vet: QV03AB90

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Metil parahidroxibenzoat
Clorura de sodiu

Api pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi

Nici o interactiune negativi cu alte medicamente nu a fost observati in decursul studiilor clinice. Totusi,
utilizarea medicamentelor concurente cu efect asupra SNC nu este recomandatd, cu exceptia celor
mentionate in documentatia produsului.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare



A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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A se proteja de lumina. - , \"’ ’cmmﬂ}/« .
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar . IR The
. - ".’ » .

Cutie de carton ce contine un flacon de 10 ml din sticld incolors tip I, cu dop de cauciuc'”l-);{)hmbutilic si
capac de polipropilena flip-off.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile nationale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo
Finlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140014

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
9.01.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta medicala veterinara.
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[ 1. DENUSTIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTISEDAN, 5 mg/ml, solutie injectabila, pentru caini si pisici.
Atimapezol Clorhidrat

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa: mg/ml
Atipamezol clorhidrat 5,0

Excipient(excipienti):

Parahidroxibenzoat de metil 1,0
Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutia injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml -

5.  SPECIH TINTA

Ciini si pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Atipamezol este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si dexmedetomidinei.

| 1. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

LM, S.C

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

1
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| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ~ N NG S
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A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C . - e
A se proteja de lumina. LI
12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementrile nationale.
13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

SI CONDITII SAU RESTRICTII

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 15.

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” 7
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
Orion Corporation
Orionintie 1

FIN-02200 Espoo
Finlanda

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140014

L17 . NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Numar lot.
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(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTISEDAN, 5 mg/ml, solutie injectabila, pentru caini si pisici.
Atimapezol Clorhidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa: mg/ml
Atipamezol clorhidrat 5,0

Excipient(excipienti):

Parahidroxibenzoat de metil 1,0
Cloruri de sodiu

Apa pentru solutii injectabile.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutia injectabila

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 Flacon x 10 ml

|5.  SPECH TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Atipamezol este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si dexmedetomidinei.

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

IM, S.C

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



[ 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE <\ ™.
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A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C .
A se proteja de lumina. -
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile nationale.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

]iS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

—

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140014

[ 17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Numar lot.
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PROSPECT

A ANTISEDAN 5mg/ml , solutie injectabild pentru cdini si pisici
Atipamezol clorhidrat

L )
“FINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Finlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTISEDAN, 5 mg /ml solutie injectabila pentru caini si pisici.
Atipamezol clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTT)
Substanti activi: mg/ml
Atipamezol clorhidrat 5,0

Excipient(excipienti):

Parahidroxibenzoat de metil : 1,0
Clorura de sodiu

Apa pentru solutii injectabile.

4  INDICATIE (INDICATI)

Atipamezol este indicat pentru reversia efectelor sedativ si analgezic al medetomidinei si dexmedetomidinei
la cdini §i pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelate efecte ale medetomidinei §i
dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare gi respiratorii.

5. CONTRAINDICATII
Nu se recomandi utilizarea la citelele si pisicile gestante. Nu se recomandd utilizarea concurentiald a
medicamentelor ce afecteazi SNC, in afara celor mentionate.

6. REACTII ADVERSE

La ciini s-a observat un efect hipotensiv tranzitoriu in timpul primelor zece minute post-administrare. S-au
raportat efecte ca: voma, defecare si tremurituri musculare (posibil tremuréturi cauzate de frig), dar aceste
efecte sunt destul de rare. La pisici, cdnd se utilizeazi doze mici pentru reversia partiald a efectelor
medetomidinei sau dexmedetomidinei trebuie si se evite posibilitatea instaldrii hipotermiei (chiar in cazul in
care se instaleazi in urma sedarii).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA
Caéini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Se recomandid administrarea intramusculard (IM) sau subcutanati (SC). Efectul este mai rapid in cazul
administrdrii IM. Administrarea medicamentului poate fi repetata ori de céte ori este necesar. Atipamezolul
se administreazd la 15 pand la 60 minute dupi administrarea medetomidinei sau dexmedetomidinei.
Animalul isi revine 1n 5 pani la 10 minute.

La clini, doza de Antisedan, calculati in mililitri, este aceeasi ca cea de Domitor sau Dexdomitor 0,5
mg/ml. Doza de Antisedan in mililitri reprezinti o cincime (1/5) din volumul dozei de Dexdomitor 0,1
mg/ml. Calculati in micrograme, doza de atipamezol este de 5 ori doza de medetomidina si de 10 ori cea de
dexmedetomidina.

La pisici, doza de Antisedan, calculatd in mililitri, este jumitate din cea de Domitor sau Dexdomitor 0,5
mg/ml si o zecime (1/10) din cea de Dexdomitor 0,1 mg/ml. Calculati in micrograme, doza de atipamezol
este de 2,5 ori doza de medetomidina si de 5 ori cea de dexmedetomidina.

Exemple de doze:

Ciini: Doza de Domitor | Doza de Doza de Doza de
Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0,1 Antisedan
mg/ml mg/ml

1000 meg/m’ 500 mcg/m’ 500 mcg/m’ 5000 mcg/m”
40 mcg/kg 20 mcg/kg 20 meg/kg 200 mcg/kg
=0,4 ml/10 kg =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg

Pisici: Doza de Domitor | Doza de Doza de Doza de
Dexdomitor 0,5 Dexdomitor 0,1 Antisedan
mg/ml mg/ml

80 meg/kg 40 mcg/kg 40 meg/kg 200 mcg/kg

40 meg/kg 20 mcg/kg 20 mcg/kg 200 mcg/kg

=04ml/5kg  |=04ml/5kg  |=1,0ml3kg* |=02ml/5kg
0,1 ml/3 kg

*Pentru pisici cantarind peste 3 kg, se recomandd Dexdomitor 0,5 mg/ml.

in plus, Antisedan poate fi utilizat pentru recuperare, atunci cand animalul a fost sedat cu o combinatie de
ketamini si medetomidina sau dexmedetomidina. Doza de Antisedan in acest caz este aceeasi cu cea utilizati
pentru recuperare dupd administrarea unicd a medetomidinei sau dexmedetomidinei; cu toate acestea,
Antisedan nu trebuie administrat inainte de 30 pana la 40 minute dupi administrarea de ketamina.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Datoritd potentei activitatii farmaceutice a atipamezolului, contactul pielii cu produsul trebuie evitat si se
recomanda purtarea de ménusi impermeabile in timpul administrarii produsului.



A nu se lasa la indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului este de 28 de zile.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Trebuie acordatd atentie pentru a evita auto-injectarea. Dacd se produce auto-injectarea accidentals, se
recomanda sa cerefi imediat sfatul medicului §i si prezentati prospectul produsului. Nu conduceti. Pacientul
nu trebuie lasat nesupravegheat. In cazul contactului accidental, spilati imediat zona respectivd cu apa
curatd. Cereti sfatul medicului daca persista iritatia. In caz de ingestie accidentald cereti imediat sfatul
medicului. ,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile nationale.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Flacon de sticla incolora tip I ce contine 10 ml produs.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





