FASS ()

Alzane vet

N-vet

Injektionsvatska, l6sning 5 mg/ml
(Tillhandahalls ej)

a2-receptorantagonist (antidot)

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiv substans:
Atipamezol

ATC-kod:
QV03AB90

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2019-10-01.

Innehall

1 ml inneehaller:

Aktiv substans:

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

Hjalpamne(n):
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper
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Atipamezol ar en potent selektiv a,-receptorblockare (az-antagonist) som mojliggor frisattandet av

2
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 sdsom paverkan pa kardiovaskulara systemet ar milda. Ett 6vergaende
blodtrycksfall kan intraffa under de férsta 10 minuterna efter administrering av atipamezolhydroklorid.

| egenskap av az-receptorantagonist kan atipamezol eliminera (eller inhibera) effekterna av 0

receptoragonisterna medetomidin och dexmedetomidin. Atipamezol reverserar saledes den sedativa
effekten av medetomidin och dexmedetomidinhydroklorid, hos hund och katt, till normaltillstand och kan
orsaka en 6vergaende 6kning av hjartfrekvensen.

Farmakokinetiska egenskaper

Atipamezolhydroklorid absorberas snabbt efter intramuskular injektion. Maximal koncentration i centrala
nervsystemet nds inom 10-15 minuter. Distributionsvolymen &r cirka 1-2,5/kg.

Halveringstiden (t'2) for atipamezolhydroklorid uppges till cirka 1 timme. Atipamezolhydroklorid
metaboliseras snabbt och fullstandigt. Metaboliterna utséndras huvudsakligen via urinen och endast en
ringa mangd utsdndras via feces.

Indikationer

Atipamezol ar en selektiv az-antagonist och indicerad for reversering av sedativ effekt av medetomidin och

dexmedetomidin hos hund och katt.

Kontraindikationer

Skall ej ges till djur med kand éverkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjalpamnena.
Skall ej anvandas till djur i avel eller till djur som lider av lever-, njur- eller hjartsjukdomar.
Se dven sektion 5.5

Forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Efter administrering av produkten skall djuret beredas vila i en lugn miljé. Under dterhamtningen bor djuret
inte lamnas utan tillsyn.

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

Vid anvandning off label till andra djur &n maldjuren, bor forsiktighet iakttagas pa grund av olika
doseringsrekommendationer.

Om andra sedativa an medetomidin och dexmedetomidin har givits, bor man betanka att effekten av dessa
preparat kan kvarsta efter reverseringen av effekten av (xz-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 fére administrering
av ketamin.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till djur
Pa grund av den potenta farmakologiska verkan av atipamezol bér kontakt med produkten pa hud, 6gon
och slemhinnor undvikas. | handelse av oavsiktlig kontakt pa hud, 6gon och slemhinnor bér man skélja
omsorgsfullt med rent vatten. Sok lakarvard om irritation kvarstar. Avlagsna kontaminerade klader som
kommer i direkt kontakt med hud.

Forsiktighet bor iakttas for undvikande av oavsiktlig sjalvmedicinering, intag eller sjalvinjektion. | handelse
av oavsiktlig sjalvmedicinering, intag eller sjalvinjektion, bor lakare omedelbart radfragas och bipacksedel
uppvisas. Kor inte bil. Lamna inte patienten utan tillsyn.
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Draktighet och laktation

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts under draktighet eller laktation.
Darfor rekommenderas inte anvandning under draktighet eller laktation.

Biverkningar

Overgdende hypotensiv effekt har observerats under de 10 férsta minuterna efter injektion av atipamezole.
| sallsynta fall kan hyperaktivitet, takykardi, salivering, onormala Iaten, muskeltremor, krakningar, 6kad
andningsfrekvens, okontrollerad avgang av urin och feces intraffa. | mycket sallsynta fall kan dtergang till
sederat tillstand intraffa eller att tiden for dterhamtningen inte forkortas efter administrering av atipamezol.
Hos katt bor man uppmarksamma att nar en 1ag dos ges for att partiellt reversera effekten av medetomidin
eller dexmedetomidin kan hypotermi upptrada (aven efter det att uppvaknande fran sederingen skett).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sallsynta (farre @n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

For engangs intramuskular anvandning. Dosen ar beroende av tidigare administrerat medetomidin eller
dexmedetomidin. Anvand en fér andamalet Iampligt graderad spruta for att sakerstalla korrekt dosering
aven av sma volymer. Atipamezol ges vanligen 15-60 minuter efter injektion av medetomidin eller
dexmedetomidin.

Dosering hund:

Dosen atipamezole hydroklorid (i ug per kg kroppsvikt) ar fem ganger den tidigare givna dosen av
medetomidinhydroklorid och tio gdnger dexmedetomidinhydroklorid. P& grund av den fem ganger hogre
koncentrationen av aktiv substans (atipamezolhydroklorid) i denna produkt jamfért med produkter
innehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och tio ganger hégre koncentration jamfért med
produkter innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, krévs lika volym av de olika produkterna.

Pa grund av den 50 ganger hdégre koncentrationen av aktiv substans jamfort med produkter innehallande
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid, kravs 5 ganger mindre volym atipamezol.

Doseringsexempel till hund:

Medetomidin 1,0 mg/ml 16sning for injektion Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml [6sning for injektion
0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 40 ug per 10,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 200 ug per
kg bw kg bw

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml l6sning for injektion Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml I6sning for injektion
0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 20 ug per |0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 200 g per
kg bw kg bw

Dexmedetomidin 0,1 mg/ml I16sning for injektion Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml [6sning for injektion
0,2 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande

20 ug per kg bw 200 ug per kg bw

Dosering katt:
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Dosen atipamezole hydroklorid (i ug per kg kroppsvikt) &r 2,5 ganger den tidigare givna dosen av
medetomidinhydroklorid eller 5 ganger dexmedetomidinhydroklorid. P& grund av den fem ganger hégre
koncentrationen av aktiv substans (atipamezolhydroklorid) i denna produkt jamfért med produkter
innehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och tio ganger hégre koncentration jamfort med
produkter innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall halv volym jamfort med tidigare
administrerade medetomidin eller dexmedetomidin ges.

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

Doseringsexempel till katt:

Medetomidin 1,0 mg/ml 16sning for injektion

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml [6sning for injektion

0,08 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 80 ug per
kg bw

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 200 ug per
kg bw

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml l6sning fér injektion

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml 16sning for injektion

0,08 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 40 ug per
kg bw

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande 200 ug per
kg bw

Dexmedetomidin 0,1 mg/ml I6sning for injektion

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg/ml I6sning for injektion

0,4 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande
40 ug per kg bw

0,04 ml/kg kroppsvikt (bw) motsvarande
200 ug per kg bw

Aterhamtningsperioden férkortas till cirka 5 minuter. Djuren aterfar rérlighet cirka 10 minuter efter

administration av produkten.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Samtidig anvandning av atipamezol och andra centralt verkande medicinska produkter sdsom diazepam,

acepromazin eller opiater rekommenderas e;.

Overdosering

En dverdos av atipamezol kan medféra tachycardi och hyperreaktivitet (hyperaktivitet, muskeltremor).
Vid behov kan dessa symtom reverseras genom en lagre medetomidin eller dexmedetomidinhydroklorid

dos an den som vanligen ges i kliniken.

Om atipamezolhydroklorid av olyckshandelse administrerats till djur som inte tidigare fatt medetomidin
eller dexmedetomidinhydroklorid, kan hyperaktivitet och muskeltremor upptrada. Dessa effekter kvarstar
under cirka 15 minuter. Overaktivitet hos katt hanteras genom minimalisering av stimuli.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Hallbarhet
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Hallbarhet i odppnad férpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

Forvaring

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Férpackningsinformation

Injektionsvéatska, I6sning 5 mg/ml
10 milliliter injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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