SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Atipamezoli hydrochloridum 5mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Psi, kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zru$eni sedativnich a dalSich G¢inkd medetomidinu nebo dexmedetomidinu u psi a kocek.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u gravidnich zvirat.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Po aplikaci tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku by zvifata méla byt umisténa na klidném miste.
4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

U pacientt, kterym byl aplikovan ketamin s medetomidinem nebo dexmedetomidinem, nesmi byt
podan tento veterinarni 1é¢ivy piipravek diive nez 30 az 40 minut po jejich podani. Pokud je Gcinek
alfa-2-agonisty eliminovan dfive, zbytkovy ucinek ketaminu muize zpusobit kiece.

Zv1astni opatieni uré¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. V pfipadé ndhodného potiisnéni omyjte ihned
zasazenou Cast proudem Cisté vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.
Odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.



Zabranite nahodnému pozieni nebo samopodani injekce. V ptipad€ ndhodného pozieni nebo
sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci praktickému lékati. Netid'te motorova vozidla a bud’te doprovazeni dalsi osobou.

4.6 NezZadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nezadouci ucinky se vyskytuji velmi zfidka. Zvraceni, zvySena salivace, lapani po dechu, defekace,
ale tyto pfiznaky byly hlaSeny velmi vzacné. U nékterych jedinct byla okamzité pozorovana
prechodnd hyperaktivita a tachykardie.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho osetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méne nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Podavani béhem biezosti nebo laktace se nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pouziti nespecifickych centralnich stimulancii (jako 4-aminopyridinu) potencuje probouzeni vyvolané
atipamezolem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskularni a subkutanni podani.

Utinek se dostavuje rychleji po i.m. podani. Pokud je to nezbytné, miize byt aplikace piipravku
opakovana. Atipamezol je aplikovan 15 - 60 minut po medetomidinu nebo dexmedetomidinu. Zvitata
se vraceji do fyziologického stavu po 5 — 10 minutach.

U pst - davka Antisedanu vyjadfend v mililitrech je stejna jako davka Domitoru nebo Dexdomitoru
0,5 mg/ml. Davka Antisedanu v mililitrech je jednou pétinou (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1
mg/ml. Vyjadifeno v mikrogramech, davka atipamezolu je 5x vy$si nez davka medetomidinu a 10x
vy$$i nez dexmedetomidinu.

U koCek - davka Antisedanu vyjadiena v mililitrech je poloviéni nez divka Domitoru nebo
Dexdomitoru 0,5 mg/ml a je jednou desetinou (1/10) davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml. Vyjadieno v
mikrogramech, davka atipamezolu je 2,5x vy$$i nez davka medetomidinu a 5x vys$$i nez
dexmedetomidinu.

Priklady davkovani

Psi: Davka Davka Davka Davka
(medetomidin) | (dexmedetomidin) (dexmedetomidin) (atipamezol)
Domitor Dexdomitor 0,5 mg/ml | Dexdomitor 0,1 mg/ml Antisedan
1000 pg/m’ 500 pg/m? 500 pg/m? 5000 pg/m?
40 pg/kg 20 ug/kg 20 ng/kg 200 png/kg




=0,4ml/10kg | =0,4 ml/10 kg = 2,0 ml/10 kg =0,4 ml/10 kg
Kocky: | Davka Déavka Déavka Davka
(medetomidin) | (dexmedetomidin) (dexmedetomidin) (atipamezol)
Domitor Dexdomitor 0,5 mg/ml | Dexdomitor 0,1 mg/ml | Antisedan
80 ng/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/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

* Pro kocky s hmotnosti vyssi nez 3 kg se doporucuje Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Antisedan mtize byt také pouzit pii reverzi, kdyz je zvife sedovano kombinaci ketamin a medetomidin
nebo dexmedetomidin. Davka Antisedanu je v tomto piipadé stejna jako u zruseni ucinku
medetomidinu nebo dexmedetomidinu po jednorazovém podani, ale nesmi byt aplikovana drive jak 30
- 40 minut po aplikaci ketaminu. V opa¢ném piipadé je eliminovan t¢inek medetomidinu nebo
dexmedetomidinu a pretrvavajici vliv ketaminu mize vyvolat konvulze.

Injekeéni zatku je mozno propichnout max. 50krat.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Projevuje se reverzibilni hyperaktivitou a tachykardii. Tyto znamky jsou obvykle mirné a jejich trvani
omezeno na nékolik hodin a tudiz vétSinou nevyzaduji 1écbu.

411  Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvirata
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antidota
ATCvet kod: QV03AB90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Atipamezol je silny selektivni blokator a,-receptorti (alfa-2 adrenerergni antagonisté). Uvoliuje
noradrenalin jak z centralniho, tak i periferniho nervového systému. To vede k aktivaci centralniho
nervového systému a sekundarné k aktivaci sympatiku.

Jako ap-antagonista je atipamezol schopny eliminovat (nebo inhibovat) ucinek alfa-2 adrenergnich
agonistu, napf. medetomidinu nebo dexmedetomidinu. Tim atipamezol rychle rusi uéinek
medetomidinu nebo dexmedetomidinu u kocek a psti a navraci zvitata do fyziologického stavu (napf.
znovu nabyté védomi a pohyblivost).

Specificky ucinek atipamezolu na respiratorni trakt a kardiovaskuldrni systém je slaby, ale pokud je
aplikovan po sedativech (ap-agonistech), stimuluje aktivitu sympatiku, ¢imz dojde ke zvySeni pulsu a
tlaku krve.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Atipamezol je po intramuskularnim podani rychle absorbovan. Maximalni koncentrace

Vv centralnim nervovém systému dosahuje za 10 - 15 minut. Distribu¢ni objem (V4) je 1 - 2,51/kg po
1.v. nebo i.m. podani.

Polocas eliminace atipamezolu z organizmu psa je ptiblizné jedna hodina. Atipamezol je oxidovan

predevsim v jatrech; malé mnozstvi je metylovano v ledvindch. Metabolity jsou primarné vylu¢ovany
moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Methylparaben (E 218)

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraite pred svétlem.

Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

10ml bezbarvé sklenéné lahvicky typ I s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

N4

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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