1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Atipam vet 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille ja koirille

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml injektionestettd siséltda:
Vaikuttava aine:

Atipametsolihydrokloridi 5,0 mg
(vastaten 4,27 mg atipametsolia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.
Kirkas, vériton, steriili vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji
Kissa, koira.
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Atipametsolihydrokloridi on selektiivinen a,-antagonisti, jota kiytetiin medetomidiinin ja
deksmedetomidiinin sedatiivisen vaikutuksen kumoamiseen kissalla ja koiralla.

4.3. Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kayttaa:

- siitoselaimilla.

- elaimilld, joilla on maksa- tai munuaissairauksia
Katso myds kohta 4.7

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ennen minkd&n ruuan tai juoman tarjoamista eliimelle on varmistettava, ettd normaali nielemisrefleksi
on palautunut.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen annon jilkeen eldinten on annettava levité rauhallisessa paikassa. Eldimid ei tule jattaa
ilman tarkkailua herddmisen aikana.

Erilaisista annostussuosituksista johtuen varovaisuutta tulee noudattaa kdytettiessd valmistetta muille
kuin kohde-eldimille.



Jos eldimelle on annettu (dex)medetomidiinin lisiksi muitakin rauhoittavia ladkkeitd, on muistettava,
ettd niiden vaikutukset saattavat sdilyd (dex)medetomidiinin vaikutusten kumoutumisen jélkeen.
Atipamezoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta, mikd saattaa aiheuttaa kouristuskohtauksia koirilla ja
lihaskouristuksia kissoilla. Atipametsolia saa antaa aikaisintaan 30-40 minuuttia ketamiinin annon
jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Atipametsolin voimakkaasta farmakologisesta vaikutuksesta johtuen valmisteen padsya iholle, silmiin
tai limakalvoille on véltettdva. Jos valmistetta laikkyy vahingossa, kontaminoitunut alue on pestdva
valittdmasti puhtaalla juoksevalla vedelld. Hakeudu ladkérin hoitoon mikdli drsytys jatkuu. Riisu
kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihoon.

Varovaisuutta tulee noudattaa valmisteen tahattoman nielemisen ja vahinkoinjektion valttamiseksi.
Nieltdessd tai injisoitaessa valmistetta vahingossa on kddnnyttiva vilittomésti 1ddkérin puoleen ja
néytettidva titille pakkausselostetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevdé verenpaineen laskua on todettu ensimméisen 10 minuutin aikana
atipametsolihydrokloridi-injektion jilkeen. Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ylaktiivisuutta,
takykardiaa, kuolaamista, poikkeavaa ddntelyd, lihasvapinaa, oksentelua, hengityksen kiihtymista
sekd virtsan ja ulosteen pidétysvaikeuksia. Erittdin harvinaisissa tapauksissa sedaatio saattaa ilmaantua
uudelleen tai herdédmiseen tarvittava aika ei lyhene valmisteen antamisen jilkeen.

Kissoilla on varauduttava hypotermian mahdollisuuteen (my6s kissan heréttyd sedaatiosta) silloin, kun
valmistetta kdytetddn pienind annoksina medetomidiinin tai deksmedetomidiinin vaikutusten
osittaiseen poistoon.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Atipametsolin kéyttda tineyden ja laktaation aikana eiole dokumentoitu riittdvésti ja siksi valmisteen
kéayttod ei suositella tineille eikd imettiville eldimille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liakevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Atipametsolin ja muiden keskushermostoon vaikuttavien lidkeaineiden kuten diatsepaamin,
asepromatsiinin tai opiaattien samanaikaista kayttod ei suositella.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihaksensisdisend kertainjektiona kissalle ja koiralle. Kéyté sopivalla mitta-asteikolla varustettua
ruiskua, jotta pienten méérien tarkka annostelu on mahdollista. Atipametsoli annetaan yleenséd 15—60
minuuttia medetomidiini- tai deksmedetomidiini-injektion jilkeen.

Koira:

Tarvittava atipametsolihydrokloridiannos mikrogrammoissa (pg) ilmaistuna on viisinkertainen
kédytettyyn medetomidiinihydrokloridin annokseen tai kymmenkertainen kiytettyyn
deksmedetomidiinihydrokloridin annokseen nihden. Koska Atipam-valmisteen vaikuttavan aineen
(atipametsolihydrokloridin) pitoisuus on viisinkertainen 1 mg/ml medetomidiinihydrokloridia
sisdltdviin valmisteisiin ja kymmenkertainen 0,5 mg deksmedetomidiinihydrokloridia sisdltdviin
valmisteisiin ndahden, millilitroissa (ml) ilmaistuna kutakin valmistetta annetaan sama maara.

Annostusesimerkki koirilla:
Medetomidiiniannos (1 mg/ml, Atipam-annos (5 mg/ml
injektioneste, liuos) injektioneste, liuos)

0,04 mlkg eli 40 pg/kg elopainoa 0,04 mlkg eli 200 pg/kg elopainoa




Deksmedetomidiiniannos (0,5 mg/ml, Atipam-annos (5 mg/ml

injektioneste, liuos) injektioneste, liuos)

0,04 mlkg eli 20 pg/kg elopainoa 0,04 mlkg eli 200 pg/kg elopainoa
Kissa:

Tarvittava atipametsolihydrokloridiannos mikrogrammoissa (pg) ilmaistuna on 2,5-kertainen
kéaytettyyn medetomidiinihydrokloridin annokseen tai viisinkertainen kdytettyyn
deksmedetomidiinihydrokloridin annokseen nihden. Koska Atipam-valmisteen vaikuttavan aineen
(atipametsolihydrokloridin) pitoisuus on viisinkertainen 1 mg/ml medetomidimihydrokloridia
siséltdviin valmisteisiin ja kymmenkertainen 0,5 mg deksmedetomidiinihydrokloridia sisdltdviin
valmisteisiin ndhden, millilitroissa (ml) ilmaistuna Atipam-valmistetta annetaan puolet kdytettyyn
medetomidiinin tai deksmedetomidiin annokseen ndhden.

Annostusesimerkki kissoilla:

Medetomidiiniannos (1 mg/ml, Atipam-annos (5 mg/ml
injektioneste, liuos) injektioneste, liuos)

0,08 ml/’kg eli 80 pg/kg elopainoa 0,04 ml/kg eli 200 pg/kg elopainoa
Deksmedetomidiiniannos (0,5 mg/ml, Atipam-annos (5 mg/ml
injektioneste, liuos) injektioneste, liuos)

0,08 ml’kg eli 40 pg/kg elopainoa 0,04 ml’kg eli 200 pg/kg elopainoa

Herdémiseen tarvittava aika lyhenee noin 5 minuuttiin. Eldin palautuu likuntakykyiseksi noin
kymmenen minuutin kuluttua valmisteen antamisen jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Atipametsolihydrokloridin yliannostus voi aiheuttaa ohimenevéé takykardiaa ja ylivireyttd
(yhaktiivisuutta, lihasvapinaa). Ndmai oireet voidaan tarvittaessa kumota tavanomaista kliinisté
annosta pienemmélld medetomidiinihydrokloridiannoksella.

Ylaktiivisuutta ja lihasvapinaa saattaa esiintyd mikdli atipametsolihydrokloridia annetaan vahingossa
eldimelle, jolle eiole annettu aikaisemmin (dex)medetomidiinihydrokloria. Oireet saattavat kestia
noin 15

minuutin ajan.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QV03AB90
Farmakoterapeuttinen ryhma: o,-reseptoriantagonistit (vastalike)

5.1 Farmakodynamiikka
Atipametsoli on voimakas ja selektiivinen a, -reseptoreita salpaava aine (o,-antagonisti), joka lisdd

noradrenaliini-vilittdjdaineen vapautumista sekd keskus- ettd déreishermostossa. Seurauksena on
sympaattisen hermoston aktivoituminen ja siitd johtuva keskushermoston aktivoituminen. Muut



farmakodynaamiset vaikutukset (mm. syddmeen ja verisuonistoon kohdistuvat vaikutukset) ovat
lievid, mutta ohimenevdd verenpaineen laskua voi esiintyd ensimméiisen 10 minuutin aikana
atipametsolihydrokloridi-injektion antamisesta.

Atipametsoli on a,-antagonisti, joten se kykenee kumoamaan (tai ehkdisemiin) a, -reseptoreita
aktivoivan medetomidiinin tai deksmedetomidiinin vaikutukset.

Téten atipametsoli kumoaa (dex)medetomidiinihydrokloridin rauhoittavat vaikutukset koiralla ja
kissalla ja saattaa nostaa syddmen syketiheyttd ohimenevasti.

5.2 Farmakokinetiikka

Atipametsolihydrokloridi imeytyy nopeasti lihakseen annetun injektion jélkeen. Huippupitoisuudet
keskushermostossa saavutetaan 10 - 15 minuutissa. Jakautumistilavuus (V4) onnoin 1 - 2,5 Ikg.
Atipametsolihydrokloridin puolintumisajan (t,,) on raportoitu olevan noin 1 tunti.
Atipametsolihydrokloridi metaboloituu nopeasti ja tiydellisesti. Metaboliitit erittyvit pddasiassa
virtsaan ja vihiisessd midrin ulosteeseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Natriumkloridi

Suolahappo

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin  kéytettdvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa samassa ruiskussa.

Katso myos kohta 4.8

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvirasiassa yksi 5, 10 tai 20 mln véritdn ijektiopullo (tyypin I lasia), jossa teflonpinnoitettu
halogeenibutyylikumitulppa ja alumiinikorkki. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole markkinoilla

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin
olevien jite materiaalie n havittimis elle

Kéyttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten maaraysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Eurovet Animal Health B.V.,
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 23859

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

9.1.2009
25.02.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
25.1.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKALAKEMEDLET
Atipam vet 5 mg/ml injektionsvétska, l0sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml nnehéller:

Aktiv substans

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg
(motsvarande 4,27 mg atipamezol)

Hjélpdmnen

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,0 mg

For fullstindig forteckning Over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, losning
Klar och firglos steril vattenlosning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Djurslag
Katt och hund.

4.2. Indikationer, specificera djurslag

Atipamezolhydroklorid &r en selektiv oz-antagonist och dr indicerad for att upphéva de
sedativa effekterna hos medetomidin och dexmedetomidin hos katt och hund.

4.3. Kontraindikationer

Denna produkt ska inte anvéindas till:
- avelsdjur

- djur med lever- eller njursjukdomar
Se dven avsnitt 4.7.

4.4. Sarskilda varningar for respektive djurslag

Se till att djuret har aterfatt normal svdliningsreflex mnan nagon mat eller dryck erbjuds

4.5. Siérskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for djur

Lat djuret vila pa en tyst plats efter admmistration av produkten. Djur bor inte [Emnas utan
uppsikt under aterhdmtningsperioden.

P4 grund av olika doseringsrekommendationer ska forsiktighet iakttas vid eventuell
anvandning till ej godkdnda djurslag..



Om andra lugnande medel &n (dex)medetomidin ges, miste man hilla i dtanke att effekterna
fran de andra d&mnena kan kvarstd efter det att (dex)medetomidin har slutat verka.

Atipamezol upphdver mte effekten av ketamin, viket kan orsaka krampanfall hos hund och
framkalla kramp hos katt nir det anvinds enskilt. Anvind inte atipamezol mom 30-40 minuter
efter tillforsel av ketamin.

Sarskilda forsiktighetsatgirder kommer att vidtas av den person som administrerar det
veterinirmedicinska likemedlet till djur

P& grund av atipamezols starka farmakologiska verkan, ska man undvika att produkten
kommer i kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. I hdndelse av oavsiktlig kontakt med hud
eller Ogon, skolj rikligt med rent vatten. Uppsok likare om mritation kvarstar. Avligsna
kontaminerade klider som ér i direkt kontakt med huden.

Var noga med att undvika oavsiktlig fortiring eller sjilvinjektion. Vid oavsiktlig fOrtiring
eller sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En Overgdende blodtryckssinkande effekt har observerats under de forsta 10 minuterna efter
mjektion med atipamezolhydroklorid. 1 séllsynta fall kan hyperaktivitet, takykardi,
salivavsondring, atypisk vokalisering, muskeldarrningar, krékningar, o6kad andningsfrekvens,
okontrollerad urinering och okontrollerad defekation kan mtraffa. 1 mycket séllsynta fall kan
aterkommande sedering mtriffa eller s& kortas mte tiden for 4aterhimtning ned efter
administrering av atipamezol.

Hos katt, ndr laga doser anvinds for att delvis upphédva effekten av medetomidin eller
dexmedetomidin, maste mdjligheten for hypotermi (4dven vid uppvaknande frén sedering)
uppmirksammas.

4.7. Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Det veterindirmedicinska likemedlets sékerhet har inte faststéllts under driktighet och
laktation. Anvéndning rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

4.8. Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig admnistrering av atipamezol och andra likemedel med verkan pé& nervsystemet
sasom diazepam, acepromazin eller opiater rekommenderas mte.

4.9. Dos och administreringssatt

For enkel intramuskuldr mjektion till katt och hund. Anvindning av Ampligt graderad spruta
rekommenderas {Or att sikerstélla korrekt dos vid admmistrering av smi volymer. Atimapezol
ges 1 allmdnhet 15-60 minuter efter injektionen med medetomidin eller dexmedetomidin.

Hund: Atipamezolhydrokloriddosen (i pg) dr fem ginger den foregiende medetomidin-
hydrokloriddosen eller tio ganger dexmedetomidinhydrokloriddosen. P4 grund av en 5 ganger
hogre koncentration av det aktiva mnehdllsdmnet (atipamezolhydroklorid) 1 denna produkt
jamfort med preparat som innehdller 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och en 10 génger
hogre koncentration jamfort med preparat som innehéller 0,5 mg
dexmedetomidinhydroklorid, krévs en lika stor volym av varje preparat.



Doseringsexempel hund:

Atipam vetS mg/ml
injektionsvitska, 16sning for
hund och katt

0,04 mlkg kroppsvikt, 0,04 ml’kg kroppsvikt,

dvs. 40 pgkg kroppsvikt dvs. 200 pg/kg kroppsvikt
Atipam vetS mg/ml
injektionsvitska, losning for
hund och katt

0,04 ml’kg kroppsvikt, 0,04 ml’kg kroppsvikt,

dvs. 20 pgkg kroppsvikt dvs. 200 pg/kg kroppsvikt

Medetomidin 1 mg/ml
injektionsvitska, 16sning

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml
injektionsvitska, losning

Katt: Dosen atipamezolhydroklorid (i pg) ar 2'4 ginger den foregdende
medetomidinhydroklordiddosen eller fem ganger den for dexmedetomodinhydrokloriddosen.
P4 grund av en 5 ginger hogre koncentration av det aktiva mnnehallsémnet
(atipamezolhydroklorid) i1 denna produkt jamfort med preparat som nnehéller 1 mg
medetomidinhydroklorid per ml och en 10 ganger hogre koncentration jamfort med preparat
som innehdller 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, ska halva volymen av tidigare
administrerat medetomidin eller dexmedetomidin ges.

Doseringsexempel katt:

Atipam vet5 mg/ml
injektionsvitska, losning for
hund och katt

0,08 ml’kg kroppsvikt, 0,04 mlkg kroppsvikt,

dvs. 80 pugkg kroppsvikt dvs. 200 pg/kg kroppsvikt
Atipam vetS mg/ml
injektionsviitska, losning for
hund och katt

0,08 ml’kg kroppsvikt, 0,04 mlkg kroppsvikt,

dvs. 40 pg/kg kroppsvikt dvs. 200 pg/kg kroppsvikt

Medetomidin 1 mg/ml
injektionsvitska, losning

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml
injektionsvitska, 16sning

Aterhimtningstiden kortas ned till ungefir 5 minuter. Djuret kan rora sig efter ungefir 10
minuter efter tillforsel av produkten.

4.10. Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift) (om nédvindigt)
Overdosering med atipamezolhydroklorid kan fororsaka dvergiende takykardi och forhdjd
vakenhet (hyperaktivitet, darrningar). Om nddvéindigt kan dessa effekter upphivas med en
medetomidin- eller dexmedetomidindos som ar Eigre dn den kliniska dosen som vanligtvis
anvinds.

Om atipamezolhydroklorid oavsiktligt admmistreras till ett djur som inte tidigare har
behandlats med medetomidinhydroklorid kan hyperaktivitet och darringar mtrdffa. Dessa
effekter kan kvarstd 1 ungefir 15 minuter.

4.11. Karenstid(er)
Ej relevant.



5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

ATCvet-kod: QV03AB90
Farmakoterapeutisk grupp: o2-receptorantagonist (antidot)

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Atipamezol dr en potent och selektiv o2-adrenoreceptorblockerare (o2-antagonist) som framjar
frisittning av signalsubstansen noradrenalin i sévil centrala som perifera nervsystemet. Detta
medfor aktivering av det centrala nervsystemet pa grund av sympatisk aktivitet. Andra
farmakodynamiska effekter sdsom paverkan pé hjart-kdrlsystemet &r lindriga, men en
overgdende blodtryckssénkning kan ses mnom de forsta 10 minuterna efter en injektion med
atipamezolhydroklorid.

I egenskap av op-antagonist kan atipamezol upphdva (eller himma) effekterna av oo-
receptoragonisten medetomidin eller dexmedetomidin. Atipamezol upphdver de sederande
effekterna av (dex)medetomidinhydroklorid hos katt och hund tilbaka till det normala och kan
orsaka en Overgdende Okning i hjértfrekvens.

5.2. Farmakokinetiska uppgifter

Atipamezolhydroklorid — absorberas snabbt efter intramuskulir injektion. Den hogsta
koncentrationen i det centrala nervsystemet uppnis mom 10-15 minuter. Distributionsvolym
(Va) ar ungefir 1-2,5 kg Halveringstiden (t12) for atipamezolhydroklorid har rapporterats
vara ungefir 1 timme. Atipamezolhydroklorid metaboliseras snabbt och fullstindigt.
Metaboliterna utsondras huvudsakligen iurin och i sma méngder i feces.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1  Forteckning over hjalpimnen

Metylparahydroxibensoat (E 218),
Natriumklorid,

Natriumhydroxid (for att justera pH),
Saltsyra (for att justera pH),

Vatten for njektionsvétskor

6.2. Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med
andra veterindrmedicinska likemedel 1 samma spruta.
Se dven avsnitt 4.8.

6.3.  Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Oppnats fOrsta gangen: 28 dagar

6.4. Siarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.



6.5. Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehdllande 1 mjektionsflaska av typ I glas med 5, 10 eller 20 ml, med en
teflonbelagd halogenerad gummipropp och aluminiumlock.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller
avfall efter anvindningen

Ej anvéant veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eurovet Anmimal Health B.V.,
Handelsweg 25,
5531 AE Bladel,

Nederlinderna.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 23859

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

9.1.2009

25.02.2013

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.1.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant



