SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok pre psov a macky

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml injek¢ného roztoku obsahuje:

U&inné latky:

Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg

(zodpoveda 4,27 mg atipamezolu)

Pomocné latky:
Metylparaben (E218) 1,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny, sterilny, vodnaty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Atipamezol hydrochlorid eliminuje sedativne a kardiovaskularne ti¢inky alfa-2-agonistov, ako st
medetomidin a dexmedetomidin, u psov a maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u :

- chovnych zvierat

- u zvierat s ochoreniami pecene, obli¢iek alebo srdca
Pozri tiez Cast’ 4.7

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pred podanim akéhokol'vek krmiva alebo tekutin sa uistite, Ze sa u zvierata obnovil normalny reflex
prehltania.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Po podani lieku zvieratd musia byt umiestené na maximalne kl'udnom mieste. Pri prebudzani sa

nesmu zvierata nechat’ bez dozoru.
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Treba davat’ pozor pri pouziti ,,off label*“ (mimo schvaleného pouzitia) u zvierat nepatriacich do
cielovej skupiny a pri réznych odporuc¢anych davkovaniach.

Ak okrem medetomidinu boli podané aj iné sedativa, treba mat’ na pamati, ze ich G¢inok pretrvava aj
po reverzii Géinku (dex)medetomidinu.

Atipamezol nemd antagonisticky u¢inok voci ketaminu, ktory méze spdsobit’ kice u psov a vyvolat’
kr¢e u maciek, ked’ sa pouziva samostatne. NepouZzivajte atipamezol skor ako 30-40 mintt po
sucasnom podani ketaminu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Kvdli silnej farmakologickej aktivite atipamezolu sa treba vyvarovat’ kontaktu lieku s koZzou, o¢ami
alebo sliznicami. Pri ndhodnej kontaminacii sa musia postihnuté miesta okamzite oplachnut’ teCticou
vodou. Ak iritacia nad’alej pretrvava vyhladajte lekarsku pomoc. Kontaminované Satstvo, ktoré je

v kontakte s kozou odstrante.

Vyvarujte sa ndhodnému perordlnemu prijmu alebo autoinjekcii. Pri ndhodnej autoinjekcii alebo
peroralnom prijme lieku okamzite vyhl'adajte zdravotni pomoc a ukazte osetrujucemu lekarovi
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pocas prvych 10 minat po podani atipamezol hydrochloridu sa pozoruje prechodna hypotenzia.
Zriedkavo sa vyskytuje aj hyperaktivita, tachykardia, slinenie, atypické zvukové prejavy, tremor
svalstva, zvracanie, zvySena frekvencia dychu, nekontrolovana urinacia a defekacia.

V ojedinelych pripadoch po aplikacii atipamezolu neddjde ku klinickému G¢inku alebo sa ¢as
prebudenia neskrati.

U maciek pri pouzivani nizkych davok na ¢iasto¢nu reverziu u¢inkov medetomidinu alebo
dexmedetomidinu je potrebné zabranit’ moznej hypotermii (dokonca aj po prebudeni zo sedacie).

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

- velmi ¢asté (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)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola stanovena v priebehu gravidity a laktacie. Liek by nemal byt
podavany gravidnym a laktujicim sukam a mackam

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Simultanna aplikacia atipamezolu s ostatnymi centralne posobiacimi farmaceutickymi pripravkami
ako diazepam, acepromazin alebo opiaty sa neodporuca.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na jednorazové intramuskularne podanie.

Atipamezol hydrochlorid sa aplikuje 15-60 min po aplikacii medetomidin hydrochloridu alebo
dexmedetomidin hydrochloridu.

Psy: Optimalna davka atipamezol hydrochloridu [v pug] pri intramuskuldrnej aplikacii je patnasobkom
predoslej davky medetomidin hydrochloridu alebo desatndsobkom davky dexmedetomidin

Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok pre psov a macky 2



hychloridu. Kvoli patnasobne vyssej koncentracii ucinnej latky (Atipamezol hydrochlorid) v tomto
lieku oproti koncentracii lieku, ktory obsahuje 1 mg medetomidin hydrochloridu v mililitri

a desat'nasobne vyssej koncentracii v porovnani s lieckmi, ktoré obsahuju 0,5 mg dexmedetomidin
hydrochloridu, podavaji sa rovnaké objemy oboch liekov.

Priklad davkovania pre psov:

Injek¢éna davka roztoku Davka injek¢éného roztoku
medetomidinu 1mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov a mac¢ky
0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.

tj. 40 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Injekéna davka roztoku Davka injek¢ného roztoku
dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov a mac¢ky

0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.
t.j. 20 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Macky: intramuskularna davka atipamezol hydrochloridu [v ug] je dva a pol nasobkom predoslej
davky medetomidin hydrochloridu alebo patnasobkom davky dexmedetomidin hydrochloridu. Kvoli
patnasobne vyssej koncentracii i€innej latky (atipamezol hydrochlorid) v tomto lieku oproti
koncentracii lieku, ktory obsahuje 1 mg medetomidin hydrochloridu na mililiter a desatnasobne vyssej
koncentracii v porovnani s liekmi, ktoré obsahuju 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu, podavaji sa
polovi¢né objemy lieku ako boli predoslé objemy medetomidinu alebo dexmedetomidinu.

Priklad davkovania pre macky:

Injekéna davka roztoku Davka injek¢éného roztoku
medetomidinu 1 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov a macky
0,08 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.

t.j. 80 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Injekéna davka roztoku Davka injekéného roztoku
dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov a macky

0,08 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.
t.j. 40 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Cas prebudenia sa skrati na asi 5 miniit. Zviera bude schopné pohybu priblizne po 10 minatach po
podani lieku.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

V pripade predavkovania atipamezol hydrochloridu méze dojst’ k prechodnej tachykardii a k
nadmernej Culosti (hyperaktivita, tremor svalstva). Tieto symptdmy mdzu byt’ eliminované podanim
subklinickych davok (dex)medetomidin hydrochloridu.

Pri nahodnej aplikacii atipamezol hydrochloridu zvieratam bez predchadzajuceho oSetrenia
(dex)medetomidin hydrochloridom méze dojst’ k hyperaktivite alebo tremoru svalstva. Tento uc¢inok
pretrvava asi 15 mint.

Nadmerna ¢ulost’ u maciek sa da najlepsie zvladnut’ minimalizaciou vonkajSich podnetov.
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411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antagonista a.2-receptorov (antidotum)
Kod ATCvet: QV03AB90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Atipamezol je silny a selektivny blokator a2-receptorov (a2-antagonista), ktory uvoliuje
neurotransmiter noradrenalin z centralneho a periférneho nervového systému. To vedie k aktivacii
centralneho nervového systému cez aktivaciu sympatika. Iné farmakodynamické ucinky ako i¢inok na
kardiovaskularny system je slaby — ale pozoruje sa prechodné znizenie krvného tlaku do 10 minut po
podani atipamezol hydrochloridu.

Ako o2-antagonista je atipamezol schopny eliminovat’ (alebo inhibovat’) G¢inok latok aktivujucich
a2-recepty, ako st medetomidin alebo dexmedetomidin. Atipamezol eliminuje sedativny u¢inok
(dex)medetomidin hydrochloridu u psov a maciek, pricom sa méze pozorovat’ prechodné zvysenie
srdcovej frekvencie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Atipamezol hydrochlorid sa rychlo absorbuje po intramuskularnej injekcii. Maximalne koncentracie v
centralnom nervovom systéme sa dosiahnu za 10-15 minat. Distribu¢ny objem (V) je asi 1 — 2,5 I/kg.
Pol¢as rozpadu (t,,) atipamezol hydrochloridu je priblizne 1 hodina. Atipamezol hydrochlorid sa
metabolizuje Gplne a rychlo. Metabolity su vylu¢ované hlavne moCom a vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metylparaben (E 218)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

Pozri tiez cast’ 4.8

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v skatuli na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (typu I) s gumenou zatkou (typu I) s obsahom 10 ml injekéného roztoku.
Kartonova Skatul’ka s 1 liekovkou s obsahom 10 ml.

Karténova Skatul’ka s 5 liekovkami s obsahom 10 ml.

Kartonova Skatul’ka s 10 liekovkami s obsahom 10 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi ndrodnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le VetB.V,,

Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater,

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/039/DC/10-S

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

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok
Atipamezoli hydrochloridum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injekéného roztoku obsahuje:

Ukinné latky:
Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg
(zodpoveda 4,27 mg atipamezolu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

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

Néhodna autoinjekcia je nebezpecna.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:...
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v Skatuli na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO])NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.,
Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater,
Holandsko

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/039/DC/10-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA INJEKCNEJ LIEKOVKY

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok
Atipamezoli hydrochloridum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy, macky: i. m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok pre psov a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet B.V,,

Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater,

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok pre psov a macky
Atipamezoli hydrochloridum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml injekéného roztoku obsahuje:

Utinné latky:

Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg

(zodpoveda 4,27 mg atipamezolu)

Pomocné latky:
Metylparaben (E218) 1,0 mg

4.  INDIKACIA(-E)

Psy a macky:

Atipamezol hydrochlorid eliminuje sedativne a kardiovaskularne ucinky alfa-2-agonistov, ako st
medetomidin a dexmedetomidin, u psov a maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u :

- chovnych zvierat

- u zvierat s ochoreniami pecene, obliciek alebo srdca

6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas prvych 10 mintt po podani atipamezol hydrochloridu sa pozoruje prechodna hypotenzia.

Zriedkavo sa vyskytuje aj hyperaktivita, tachykardia, slinenie, atypické zvukové prejavy, tremor
svalstva, zvracanie, zvySena frekvencia dychu, nekontrolovana urinacia a defekacia.
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V ojedinelych pripadoch po aplikacii atipamezolu neddjde ku klinickému ucinku alebo sa ¢as
prebudenia neskrati.

U maciek pri pouZzivani nizkych davok na ¢iasto¢nu reverziu u¢inkov medetomidinu alebo
dexmedetomidinu je potrebné zabranit’ moznej hypotermii (dokonca aj po prebudeni zo sedacie).

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

- velmi 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)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na jednorazové intramuskularne podanie.

Atipamezol hydrochlorid sa aplikuje 15-60 min po aplikacii medetomidin hydrochloridu alebo
dexmedetomidin hydrochloridu.

Psy: Optimalna davka atipamezol hydrochloridu [v pg] pri intramuskularnej aplikacii je patnasobkom
predoslej davky medetomidin hydrochloridu alebo desatndsobkom davky dexmedetomidin
hychloridu. Kvéli patnasobne vyssej koncentracii ucinnej latky (Atipamezol hydrochlorid) v tomto
lieku oproti koncentracii lieku, ktory obsahuje 1 mg medetomidin hydrochloridu v mililitri

a desat’nasobne vyS$ej koncentracii v porovnani s lieckmi, ktoré obsahuju 0,5 mg dexmedetomidin
hydrochloridu, podavaji sa rovnaké objemy oboch liekov.

Priklad davkovania pre psov:

Injekéna davka roztoku Davka injekéného roztoku
medetomidinu 1mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov a mac¢ky
0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.

tj. 40 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Injekéna davka roztoku Davka injekéného roztoku
dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov a mac¢ky

0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.
t.j. 20 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Macky: intramuskularna davka atipamezol hydrochloridu [v pg] je dva a pol nasobkom predosle;j
davky medetomidin hydrochloridu alebo patnasobkom davky dexmedetomidin hydrochloridu. Kvoli
patnasobne vyssej koncentracii u¢innej latky (atipamezol hydrochlorid) v tomto lieku oproti
koncentracii lieku, ktory obsahuje 1 mg medetomidin hydrochloridu na mililiter a desatnasobne vyssej
koncentracii v porovnani s liekmi, ktoré obsahuji 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu, podavaju sa
polovicné objemy lieku ako boli predoslé objemy medetomidinu alebo dexmedetomidinu.
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Priklad davkovania pre macky:

Injekéna davka roztoku Davka injekéného roztoku
medetomidinu 1 mg/mi Narcostop 5 mg/ml pre psov a macky
0,08 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.

t.j. 80 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Injekéna davka roztoku Davka injekéného roztoku
dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov a macky

0,08 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.
t.j. 40 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Cas prebudenia sa skrati na asi 5 miniit. Zviera bude schopné pohybu priblizne po 10 minatach po
podani lieku.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ v skatuli na ochranu pred svetlom.

Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku a Skatuli po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni

Po prvom otvoreni vnatorného balenia stanovte datum likvidacie zvy$ného mnozstva lieku v tomto
baleni a to na zaklade ¢asu pouzitelnosti po prvom otvoreni uvedeného v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov. Toto datum napiSte na miesto k tomu urcené na Stitku.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Pred podanim akéhokol'vek krmiva alebo tekutin sa uistite, Ze sa u zvierata obnovil normalny reflex
prehltania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Po podani lieku zvieratd musia byt umiestené na maximalne k'udnom mieste. Pri prebtidzani sa
nesmu zvierata nechat’ bez dozoru.

Treba davat’ pozor pri pouziti ,,off label*“ (mimo schvaleného pouzitia) u zvierat nepatriacich do
ciel'ovej skupiny a pri réznych odporicanych davkovaniach.

Ak okrem medetomidinu boli podané aj iné sedativa, treba mat’ na pamati, ze ich uc¢inok pretrvava aj
po reverzii G¢inku (dex)medetomidinu.

Atipamezol nema antagonisticky a¢inok vo¢i ketaminu, ktory mdze spdsobit’ ki¢e u psov a vyvolat’
kré¢e u maciek, ked’ sa pouziva samostatne. Nepouzivajte atipamezol skor ako 30-40 minut po
sucasnom podani ketaminu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Kwvoli silnej farmakologickej aktivite atipamezolu sa treba vyvarovat’ kontaktu lieku s kozou, o€ami
alebo sliznicami. Pri nahodnej kontaminacii sa musia postihnuté miesta okamzite oplachnut’ tec¢ticou
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vodou. Ak iritacia nad’alej pretrvava vyhladajte lekarsku pomoc. Kontaminované $atstvo, ktoré je
v kontakte s koZou odstraite.

Vyvarujte sa nahodnému peroralnemu prijmu alebo autoinjekcii. Pri nahodnej autoinjekcii alebo
peroralnom prijme lieku okamzite vyhl'adajte zdravotnil pomoc a ukazte oSetrujicemu lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie a znasky
Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola stanovena v priebehu gravidity a laktacie. Liek by nemal byt
podavany gravidnym a laktujucim sukdm a mackam.

Liekové a iné interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Simultdnna aplikacia atipamezolu s ostatnymi centralne posobiacimi farmaceutickymi pripravkami
ako diazepam, acepromazin alebo opiaty sa neodporuca.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

V pripade predavkovania atipamezol hydrochloridu méze dojst’ k prechodnej tachykardii a k
nadmernej ¢ulosti (hyperaktivita, tremor svalstva). Tieto symptomy mézu byt eliminované podanim
subklinickych davok (dex)medetomidin hydrochloridu.

Pri ndhodnej aplikacii atipamezol hydrochloridu zvieratdim bez predchadzajticeho oSetrenia
(dex)medetomidin hydrochloridom moéze dojst’ k hyperaktivite alebo tremoru svalstva. Tento u¢inok
pretrvava asi 15 minat.

Nadmerna ¢ulost’ u maciek sa da najlepsie zvladnut’ minimalizaciou vonkajSich podnetov.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Kartonova Skatul’ka s 1 liekovkou s obsahom 10 ml.
Kartonova Skatul’ka s 5 liekovkami s obsahom 10 ml.

Kartonova Skatul’ka s 10 liekovkami s obsahom 10 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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