SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Antisedan 5 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Atipamezolum (ut atipamezoli hydrochloridum) 5 mg

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat ( E128) 1mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

ZruSenie sedativnych a d’alSich u¢inkov medetomidinu alebo dexmedetomidinu u psov a maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Po podani tohto veterinarneho lieku, zvieratd maju mat’ moznost’ odpo¢inku na maximalne pokojnom
mieste.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Tento veterinarny liek sa nesmie podat’ skor ako 0 30 az 40 mintt, ak sa podava pacientom lieCenym
ketaminom s medetomidinom alebo dexmedetomidinom. V pripade, Ze G¢inok na alfa-2 agonistov je
eliminovany skor, rezidualny u¢inok ketaminu méze vyvolat’ kice.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby zaobchadzajuce s lieckom, vyhybat sa kontaktu koze alebo sliznice s liekom. Ak déjde ku
kontaminacii, kozu alebo sliznicu ihned” preplachnut’ vodou.

Predchadzat’ nahodnému pozitiu alebo samopodaniu. V pripade nahodného pozitia alebo samopodania
lieku, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce u€inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Neziaduce ucinky su vel'mi zriedkavé.
U psov sa moze ihned’ po aplikacii vyskytnut’ prechodné znizenie krvného tlaku. Ojedinele sa moze
vyskytnit’ zvracanie, tachypnoe, nadmerné slinenie, dych¢anie, defekacia a svalovy tremor (chvenie).

U niekol’kych jedincov moze byt pozorovana zvysena hyperaktivita a tachykardia.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

o vel'mi Casté ( neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity alebo laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ziadne $kodlivé interakcie s inymi lieckmi neboli poas klinickych sku$ok zistené, aviak sucasné pouzZitie
liekov ovplyviiujucich CNS sa neodporaca, okrem liekov uvedenych v SPC.

Pouzitie nesSpecifickych centralnych stimulancii (ako 4-aminopyridinu) potencuje prebudzanie vyvolané
atipamezolom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporuca sa intramuskularne (IM) alebo subkutanne (SC) podanie.

Utinok je rychlejsi po intramuskularnom podani. U psov sa méze podanie lieku opakovat’, ak je to
nevyhnutné, Atipamezol sa podava 15 — 60 minat po medetomidine alebo dexmedetomidine. Zvierata sa
vratia do fyziologického stavu po 5 — 10 minttach.

U psov je vypocitana davka Antisedanu v mililitroch rovnaka ako pre Domitor alebo Dexdomitor 0,5
mg/ml. Davka Antisedanu v mililitroch je jedna pétina (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml.
Vypocitana davka atipamezolu v mikrogramoch je 5x vyssia ako davka medetomidinu a 10x vyssia ako
davka dexmedetomidinu.
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U maciek je davka Antisedanu v ml poloviéna, ako davka Domitoru alebo Dexdomitoru 0,5 mg/ml a jedna
desatina (1/10) Dexdomitoru 0,1 mg/ml. Vypocitana davka atipamezolu v mikrogramoch je 2,5x vyssia

ako davka medetomidinu a 5x vyssia ako dexmedetomidinu.

Priklady davkovania:
Psy:
Domitor Dexdomitor Dexdomitor Antisedan
davka davka 0,5 mg/ml | davka 0,1 mg/ml | davka
1000 pg/m? 500 pg/m’ 500 pg/m’ 5000 pg/m?
40 ug/kg 20 ug/kg 20 ug/kg 200 pg/kg
=0,4ml/10 kg | = 0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg = 0,4 ml/10 kg
Macky:
Domitor Dexdomitor Dexdomitor Antisedan
davka davka 0,5 mg/ml | davka 0,1 mg/ml | davka
80 pg/kg 40 ug/kg 40 ug/kg 200 pg/kg
=04ml/5kg | =0,4ml/5kg =1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg

* Pre macky s hmotnost'ou nad 3 kg sa odporuc¢a Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Tento veterinarny liek sa méZe pouzit’ aj pri reverzii, ked’ je zviera sedované kombinaciou ketaminu a
medetomidinu alebo dexmedetomidinu.. Davka veterinarneho lieku je v tomto pripade rovnaka ako sa
pouzije na eliminaciu po jednorazovom podani medetomidinu alebo dexmedetomidinu, avsak tento
veterinarny liek sa nesmie podat’ skor ako 30 az 40 minat po podani ketaminu. V opa¢nom pripade je
eliminovany G¢inok medetomidinu alebo dexmedetomidinu a pretrvavajtci vplyv ketaminu méze vyvolat’
konvulzie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy antidota, ak je to potrebné)

Po predavkovani moze byt’ pozorovana reverzibilna hyperaktivita a tachykardia.

Tieto priznaky st zvyCajne mierne a spontanne Vymiznu v priebehu par hodin, a preto zvyc¢ajne
nevyzaduju liecbu.

4.11 Ochranné lehoty

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antidota, antagonista alfa-2 adrenoreceptora
ATC Kklasifikacia: QV03AB90

51 Farmakodynamické vlastnosti
Atipamezol je silny selektivny blokator alfa-2 adrenoreceptora (antagonista alfa-2 adrenoreceptora).

Uvol'tiuje mediator noradrenalin z centralneho aj periférneho nervového systému, ¢o vedie k aktivacii
centralneho nervového systému a sekundarne k aktivacii sympatika.
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Ako alfa-2-antagonista je atipamezol schopny eliminovat’ (alebo inhibovat’) u¢inok agonistov alfa-2
adrenoreceptorov napr. medetomidin alebo dexmedetomidin. Atipamezol teda rychlo zvrati Gcinky
medetomidinu alebo dexmedetomidinu U psov a maciek a umozni, aby sa zviera vratilo do normalneho
fyziologického stavu ( napr.: zvierata nadobudnu vedomie, st opét’ pohyblivé)

Specificky u¢inok atipamezolu na kardiovaskularny a respiraény systém je slaby, ale ak je aplikovany po
sedativach (alfa-2 agonistoch), stimuluje aktivitu sympatika, ¢im dojde k zvySeniu pulzu a tlaku krvi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Atipamezol sa po intramuskularnej aplikacii rychlo absorbuje. Maximalna koncentrécia v centrdlnom
nervovom systéme sa dosiahne o 10 — 15 mintt. Distribu¢ny objem (V) je 1 — 2,5L/kg po IV alebo IM
injekcii.

Pol¢as atipamezolu U psoV je priblizne 1 hodina. Atipamezol sa oxiduje hlavne v peceni a malé mnozstvo
sa metyluje v oblickach. Metabolity sa primarne vylu¢uji mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparahydroxybenzoat (E218)

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Liek nema vplyv na sedédciu vyvolant inymi sedativami (napr. acepromazinom, diazepamom alebo
Opiatmi).

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom a mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Bezfarebna sklenena liekovka, typ I, s gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym vieGkom. Vonkajsi
obal papierova skladacka. Prilozena pisomna informéacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1x10 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Antisedan 5 mg/ml injekény roztok 4



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 ESPOO

Finsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/001/99-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDILZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

12.2.1999/ 2.5.2005/ 27.12.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.

Antisedan 5 mg/ml injekény roztok 5



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka

1. NAZOV LIEKU

Antisedan 5 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Atipamezolum (ut atipamezoli hydrochloridum) 5 mg

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat ( E128) 1mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

10 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

ZruSenie sedativnych a d’al$ich uc¢inkov medetomidinu alebo dexmedetomidinu u psov a maciek.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pozorne precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP.:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom a mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stilade
S miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 ESPOO
Finsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/001/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Antisedan 5 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Orion Corporation, Orionintie 1, F1-02200 Espoo, Finsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Antisedan 5 mg/ml injek¢ny roztok
Atipamezolum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

Atipamezolum (ut atipamezoli hydrochloridum) 5 mg

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E128) 1mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Zrusenie sedativnych a d’alsich i¢inkov medetomidinu alebo dexmedetomidinu U psov a maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt1 latku alebo na niektort pomocnu latku.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce G¢inky st vel'mi zriedkavé.
U psov sa moze ihned’ po aplikacii vyskytnut’ prechodné zniZenie krvného tlaku. Ojedinele sa moze
vyskytnut’ zvracanie, tachypnoe, nadmerné slinenie, dychcanie, defekacia a svalovy tremor (chvenie).

U niekol’kych jedincov mozZe byt pozorovana zvy$ena hyperaktivita a tachykardia.

Frekvencia vyskytu neziaducich u€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

vel'mi Casté ( neZiaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

vel'mi zriedkavé ( u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

7. CIELOVY DRUH
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Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporuca sa intramuskularne (IM) alebo subkutanne (SC) podanie.

Uginok je rychlejsi po intramuskularnom podani. U psov sa mbze podanie lieku opakovat, ak je to
nevyhnutné, Atipamezol sa podava 15 — 60 minat po medetomidine alebo dexmedetomidine. Zvierata sa
vratia do fyziologického stavu po 5 — 10 minutach.

U psov je vypocitana davka Antisedanu v mililitroch rovnaka ako pre Domitor alebo Dexdomitor 0,5
mg/ml. Davka Antisedanu v mililitroch je jedna péatina (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml.
Vypocitana davka atipamezolu v mikrogramoch je 5x vyssia ako davka medetomidinu a 10x vysSia ako
davka dexmedetomidinu.

U maciek je davka Antisedanu v ml polovi¢na, ako davka Domitoru alebo Dexdomitoru 0,5 mg/ml a jedna
desatina (1/10) Dexdomitoru 0,1 mg/ml. Vypocitana déavka atipamezolu v mikrogramoch je 2,5x vyssia
ako dédvka medetomidinu a 5x vyssia ako dexmedetomidinu.

Priklady davkovania:
Psy:
Domitor Dexdomitor Dexdomitor Antisedan
davka davka 0,5 mg/ml | davka 0,1 mg/ml | davka
1000 pg/m’ 500 pg/m’ 500 pg/m’ 5000 pg/m’
40 pg/kg 20 pg/kg 20 ng/kg 200 pg/kg
=0,4ml/10 kg | =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg
Macky:
Domitor Dexdomitor Dexdomitor Antisedan
davka davka 0,5 mg/ml | davka 0,1 mg/ml | davka
80 ng/kg 40 ng/kg 40 ng/kg 200 ng/kg
=04ml/5kg | =0,4ml/5kg =1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg

* Pre macky s hmotnost'ou nad 3 kg sa odporuc¢a Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Tento veterinarny liek sa moze pouzit aj pri reverzii, ked’ je zviera sedované kombinaciou ketaminu a
medetomidinu alebo dexmedetomidinu.. Davka veterinarneho lieku je v tomto pripade rovnaka ako sa
pouzije na eliminaciu po jednorazovom podani medetomidinu alebo dexmedetomidinu, avSak tento
veterinarny liek sa nesmie podat’ skor ako 30 az 40 mintt po podani ketaminu. V opacnom pripade je
eliminovany u¢inok medetomidinu alebo dexmedetomidinu a pretrvavajuci vplyv ketaminu méze vyvolat’
konvulzie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Po podani tohto veterinarneho lieku, zvierata maji mat’ moznost’ odpo¢inku na maximalne
pokojnom mieste.

10. OCHRANNA LEHOTA
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Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chréanit pred svetlom a mrazom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tento veterindrny liek sa nesmie podat’ skor ako o 30 az 40 mintit, ak sa podava pacientom lieCenym
ketaminom S medetomidinom alebo dexmedetomidinom. V pripade, Ze Gi¢inok na alfa-2 agonistov je
eliminovany skor, rezidualny G¢inok ketaminu méze vyvolat’ kice.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Osoby zaobchadzajuce s lieckom, vyhybat sa kontaktu koze alebo sliznice s liekom. Ak déjde ku
kontaminacii, kozu alebo sliznicu ihned’ preplachnut’ vodou.

Predchadzat’ ndhodnému pozitiu alebo samopodaniu. V pripade ndhodného pozitia alebo samopodania
lieku, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Ziadne $kodlivé interakcie s inymi lieckmi neboli pocas klinickych sku$ok zistené, aviak si¢asné pouzZitie
liekov ovplyviiujucich CNS sa neodporuca, okrem liekov uvedenych v SPC.

Pouzitie nespecifickych centralnych stimulancii (ako 4-aminopyridinu) potencuje prebidzanie vyvolané
atipamezolom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy antidota):

Po predavkovani méze byt pozorovana reverzibilna hyperaktivita a tachykardia.

Tieto priznaky su zvy€ajne mierne a spontanne vymiznu v priebehu par hodin, a preto zvycajne
nevyzaduju liecbu.

Inkompatibility:
Liek nema vplyv na sedaciu vyvolanu inymi sedativami (napr. acepromazinom, diazepamom alebo
opiatmi).

13. OSOBITNE BEZPEéNOS’l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O sposobe
likvidécie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo lekarnikom.

Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia: 1x10 ml

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Orion OYJ

Ruzova dolina 6

821 08 Bratislava
Slovenska republika
Tel.: +421 250 221 215
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