
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Alzane 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Atipamezolum hydrochloridum 

5,0 mg

(ut Atipamezolum 4,27 mg) 

Pomocné látky:

Metylparaben (E 218)                                        1,0 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
Číry, bezfarebný, sterilný vodný roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Psy, mačky.
4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Atipamezol hydrochlorid je selektívny α2-antagonista indikovaný na  zrušenie sedatívnych účinkov medetomidínu alebo dexmedetomidínu u psov a mačiek.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať u chovných zvierat alebo u zvierat trpiacich pečeňovými, obličkovými alebo srdcovými chorobami.

Pozri tiež časť 4.7.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Zvieratá by mali byť po aplikácii lieku umiestnené na kľudnom mieste. Počas zotavovania nenechávať zvieratá bez dozoru.

Uistite sa, že sa u zvierat obnovil bežný prehĺtací reflex pred tým, než im ponúknete tekutiny alebo potravu.


Kvôli odlišnému odporúčanému dávkovaniu venovať zvýšenú opatrnosť pri používaní u iných než cieľových druhov zvierat.
Ak sú podané iné sedatíva ako medetomidín alebo dexmedetomidín je potrebné dbať na odlišné účinky týchto sedatív, ktoré môžu pretrvať po návrate účinku α2-antagonistu.
Atipamezol neruší účinok ketamínu, čo môže spôsobiť záchvaty u psov a spôsobiť kŕče u mačiek, ak je použitý samostatne. Nepodávať atipamezol, ak bol v predchádzajúcich 30- 40 minútach podaný ketamín.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Vzhľadom k možnej farmakologickej aktivite atipamezolu zabráňte kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. V prípade zasiahnutia pokožky alebo očí opláchnite exponované miesto ihneď po expozícii veľkým množstvom vody. Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc. Odstráňte kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s pokožkou.
Zabráňte náhodnému požitiu alebo samoinjikovaniu. V prípade náhodného požitia lieku alebo samoinjikovania, vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa lekárovi. Neriaďte motorové vozidlo. Pacient nesmie zostať bez dozoru.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Prechodný hypotenzný účinok bol pozorovaný počas prvých 10 minút po aplikácii atipamezol hydrochloridu. V zriedkavých prípadoch môže dôjsť k hyperaktivite, tachykardii, slineniu, atypickým hlasným prejavom, chveniu svalov, zvracaniu, zvýšeniu dychovej frekvencie, nekontrolovanému močeniu a nekontrolovateľnej defekácii. Vo veľmi zriedkavých prípadoch môže dôjsť k návratu sedácie alebo skráteniu doby zotavenia po podaní atipamezolu.
Ak je u mačiek použitá nízka dávka pre čiastočné zvrátenie účinku medetomidínu alebo dexmedetomidínu, treba mať na pamäti možnosť podchladenia (aj po prebudení zo sedácie).

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat  počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

· menej časté ( 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)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Bezpečnosť lieku nebola stanovená počas gravidity a laktácie. Použitie počas gravidity a laktácie sa neodporúča.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Súčasné podávanie atipamezolu s inými centrálne pôsobiacimi liekmi ako diazepam, acepromazínom alebo opiátmi sa neodporúča.

Poslech

Fonetický přepis

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Jednorazové intramuskulárne použitie. Dávka závisí na skôr podanej dávke medetomidínu alebo dexmedetomidínu. Odporúča sa použitie vhodne kalibrovanej injekčnej striekačky, aby bolo zaistené presné dávkovanie pri podávaní malých objemov. Atipamezol je všeobecne podávaný 15-60 minút po podaní medetomidínu alebo dexmedetomidínu.

Psy: Dávka atipamezol hydrochloridu (µg/ kg živej hmotnosti) je 5-krát vyššia ako predchádzajúca dávka medetomidín hydrochloridu alebo 10-krát vyššia ako dávka dexmedetomidín hydrochloridu. Vzhľadom na päťnásobne vyššiu koncentráciu účinnej látky (atipamezol hydrochlorid) v tomto lieku v porovnaní s liekmi obsahujúcimi 1 mg/ml medetomidín hydrochloridu, alebo desaťnásobnú koncentráciu v porovnaní s liekmi s obsahom 0,5 mg/ml dexmedetomidín hydrochloridum, sa podáva vždy rovnaký objem oboch liekov .

Vzhľadom k 50-krát vyššej koncentrácii účinnej látky v tomto lieku v porovnaní s liekmi obsahujúcimi 0,1 mg dexmedetomidín hydrochloridu, treba 5-krát menší objem lieku s atipamezolom.


Tabuľka dávkovania u psov:

	Medetomidín 1,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 40 μg/kg ž.hm. 
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm. 

	Dexmedetomidín 0,5 mg/ml injekčný roztok 
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 20 μg/kg ž.hm.
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm. 

	Dexmedetomidín 0,1 mg/ml injekčný roztok 
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,2 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 20 μg/kg ž.hm.
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm.



Mačky: Dávka atipamezol hydrochloridu (µg/ kg živej hmotnosti) je 2,5-krát vyššia ako predchádzajúca dávka medetomidín hydrochloridu alebo 5-krát vyššia ako dávka dexmedetomidín hydrochloridu. Vzhľadom na päťnásobne vyššiu koncentráciu účinnej látky (atipamezol hydrochlorid) v tomto lieku v porovnaní s liekmi obsahujúcimi 1 mg/ml medetomidín hydrochloridu alebo desaťnásobnú koncentráciu v porovnaní s liekmi s obsahom 0,5 mg/ml dexmedetomidín hydrochloridu, sa podáva polovičný objem lieku Alzane oproti objemu medetomidínu alebo dexmedetomidínu.

Vzhľadom k 50-krát vyššej koncentrácii účinnej látky v tomto lieku v porovnaní s liekmi obsahujúcimi 0,1 mg dexmedetomidín hydrochloridu, treba 10-krát menší objem lieku s atipamezolom.


Tabuľka dávkovania u mačiek:

	Medetomidín 1,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,08 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 80 μg/kg ž.hm. 
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm.

	Dexmedetomidín 0,5 mg/ml injekčný roztok 
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,08 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 40 μg/kg ž.hm. 
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm. 

	Dexmedetomidín 0,1 mg/ml injekčný roztok 
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,4 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 20 μg/kg ž.hm.
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm.


Čas na zotavenie u psov a mačiek je skrátený na približne 5 minút. Zvieratá sú mobilné približne po 10 minútach po podaní lieku.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Predávkovanie atipamezol hydrochloridom môže viesť k prechodnej tachykardii a zvýšenej bdelosti (hyperaktivita, chvenie svalov). Ak je to nevyhnutné, môžu byť tieto príznaky zvrátené použitím medetomidín alebo dexmedetomidín hydrochloridu v dávke, ktorá je nižšia ako obvykle klinicky používaná.
Ak je atipamezol hydrochlorid náhodne podaný zvieraťu, ktoré nebolo predtým liečené medetomidín alebo dexmedetomidín hydrochloridom, môže sa vyskytnúť hyperaktivita a chvenie. Tieto účinky môžu pretrvávať po dobu asi 15 minút.

Zvýšená bdelosť u mačiek sa najlepšie zvládne minimalizáciou vonkajších podnetov.
4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Neuplatňuje sa.

5.
FARMAKOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antagonista α2-receptorov (antidotum).

ATCvet kód: QV03AB90. 

5.1. 
Farmakodynamické vlastnosti
Atipamezol je účinný a selektívny blokátor α2-receptorov (α2-antagonista), ktorý podporuje uvoľňovanie neurotransmitera noradrenalínu v centrálnom, rovnako ako v periférnom nervovom systéme. To vedie k aktivácii centrálneho nervového systému v dôsledku aktivácie sympatika. Iné farmakodynamické účinky, ako je vplyv na kardiovaskulárny systém, sú mierne, je však potrebné počítať s možnosťou prechodného poklesu krvného tlaku počas prvých 10 minút po podaní atipamezol hydrochlodridu. Ako α2-antagonista je atipamezol schopný eliminovať (alebo inhibovať) účinky agonistov α2-receptorov, medetomidinu alebo dexmedetomidínu. Atipamezol tak ruší sedatívne účinky medetomidín a dexmedetomidín hydrochloridu u psov a mačiek a môže viesť k prechodnému zvýšeniu srdcovej frekvencie.

5.2. Farmakokinetické údaje

Atipamezol hydrochlorid sa po intramuskulárnom podaní rýchlo vstrebáva. Maximálna koncentrácia v centrálnom nervovom systéme sa dosiahne za 10-15 minút. Distribučný objem (Vd) je asi 1-2,5 l/kg. Polčas rozpadu (t ½) atipamezol hydrochloridu nastáva približne za 1 hodinu. Atipamezol hydrochlorid sa rýchlo a úplne metabolizuje. Metabolity sú vylučované prevažne močom, v malom množstve stolicou.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Metylparaben (E218)

Chlorid sodný

Voda na injekciu

6.2
Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

Pozri tiež časť 4.8.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 
2 roky

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia:
28 dní

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Bezfarebná sklenená 10 ml liekovka typu II s brómbutylovou gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom. 

Veľkosti balenia:

Papierová škatuľka s 1 liekovkou s objemom 10 ml.

Papierová škatuľka s 5 liekovkami s objemom 10 ml.
Papierová škatuľka s 10 liekovkami s objemom 10 ml.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Párroco Pablo Díez 49-57

24010 Leon
Španielsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/044/DC/11-S

9.          DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM

             PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Kartónová škatuľka


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Alzane 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky

atipamezolum  hydrochloridum

2.       ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Atipamezol hydrochlorid 5 mg/ml 

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
10 ml

5x10ml

10x10ml
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Psy a mačky.

6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Intramuskulárne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Náhodná aplikácia je nebezpečná – pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}

Po prvom prepichnutí zátky použiť do 28 dní.

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Párroco Pablo Díez, 49-57

24010 León

Španielsko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/044/DC/11-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
č.šarže

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
10 ml liekovka

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Alzane 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky

atipamezolum  hydrochloridum

2.       MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)
Atipamezolum  hydrochloridum  5 mg/ml

3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH
10 ml

4.
SPôSOB PODANIA LIEKU
i.m.

5.        OCHRANNÁ LEHOTA
6.
ČÍSLO ŠARŽE
č.šarže

7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP{mesiac/rok}

Po prvom otvorení spotrebovať do...

8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Alzane 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 

Laboratorios SYVA S.A.U., Avda. Párroco Pablo Díez 49-57, 24010 Leon, Španielsko 
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Alzane 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky

Atipamezolum  hydrochloridum

3.       ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Atipamezolum hydrochloridum 

5,0 mg

(ut Atipamezolum 4,27 mg) 

Pomocné látky:

Metylparaben (E 218), chlorid sodný, voda na injekcie

Číry, bezfarebný, sterilný vodný roztok.

4.        INDIKÁCIA(-E)

Atipamezol hydrochlorid je selektívny α2-antagonista indikovaný na  zrušenie sedatívnych účinkov medetomidínu alebo dexmedetomidínu u psov a mačiek.

5.        KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať u chovných zvierat alebo u zvierat trpiacich pečeňovými, obličkovými alebo srdcovými chorobami.
Pozri tiež časť 12.

6.         NEŽIADUCE ÚČINKY
Prechodný hypotenzný účinok bol pozorovaný počas prvých 10 minút po aplikácii atipamezol hydrochloridu. V zriedkavých prípadoch môže dôjsť k hyperaktivite, tachykardii, slineniu, atypickým hlasným prejavom, chveniu svalov, zvracaniu, zvýšeniu dychovej frekvencie, nekontrolovanému močeniu a nekontrolovateľnej defekácii. Vo veľmi zriedkavých prípadoch môže dôjsť k návratu sedácie alebo skráteniu doby zotavenia po podaní atipamezolu.
Ak je u mačiek použitá nízka dávka pre čiastočné zvrátenie účinku medetomidínu alebo dexmedetomidínu, treba mať na pamäti možnosť podchladenia (aj po prebudení zo sedácie).

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

· menej časté (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)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Psy a mačky.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Jednorazové intramuskulárne použitie. Dávka závisí na skôr podanej dávke medetomidínu alebo dexmedetomidínu. Odporúča sa použitie vhodne kalibrovanej injekčnej striekačky, aby bolo zaistené presné dávkovanie pri podávaní malých objemov. Atipamezol je všeobecne podávaný 15-60 minút po podaní medetomidínu alebo dexmedetomidínu.

Psy: Dávka atipamezol hydrochloridu (µg/ kg živej hmotnosti) je 5-krát vyššia ako predchádzajúca dávka medetomidín hydrochloridu alebo 10-krát vyššia ako dávka dexmedetomidín hydrochloridu. Vzhľadom na päťnásobne vyššiu koncentráciu účinnej látky (atipamezol hydrochlorid) v tomto lieku v porovnaní s liekmi obsahujúcimi 1 mg/ml medetomidín hydrochloridu, alebo desaťnásobnú koncentráciu v porovnaní s liekmi s obsahom 0,5 mg/ml dexmedetomidín hydrochloridum, sa podáva vždy rovnaký objem oboch liekov .

Vzhľadom k 50-krát vyššej koncentrácii účinnej látky v tomto lieku v porovnaní s liekmi obsahujúcimi 0,1 mg dexmedetomidín hydrochloridu, treba 5-krát menší objem lieku s atipamezolom.


Tabuľka dávkovania u psov:

	Medetomidín 1,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 40 μg/kg ž.hm. 
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm. 

	Dexmedetomidín 0,5 mg/ml injekčný roztok 
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 20 μg/kg ž.hm.
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm. 

	Dexmedetomidín 0,1 mg/ml injekčný roztok 
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,2 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 20 μg/kg ž.hm.
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm.



Mačky: Dávka atipamezol hydrochloridu (µg/ kg živej hmotnosti) je 2,5-krát vyššia ako predchádzajúca dávka medetomidín hydrochloridu alebo 5-krát vyššia ako dávka dexmedetomidín hydrochloridu. Vzhľadom na päťnásobne vyššiu koncentráciu účinnej látky (atipamezol hydrochlorid) v tomto lieku v porovnaní s liekmi obsahujúcimi 1 mg/ml medetomidín hydrochloridu alebo desaťnásobnú koncentráciu v porovnaní s liekmi s obsahom 0,5 mg/ml dexmedetomidín hydrochloridu, sa podáva polovičný objem lieku Alzane oproti objemu medetomidínu alebo dexmedetomidínu.

Vzhľadom k 50-krát vyššej koncentrácii účinnej látky v tomto lieku v porovnaní s liekmi obsahujúcimi 0,1 mg dexmedetomidín hydrochloridu, treba 10-krát menší objem lieku s atipamezolom.


Tabuľka dávkovania u mačiek:

	Medetomidín 1,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,08 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 80 μg/kg ž.hm. 
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm.

	Dexmedetomidín 0,5 mg/ml injekčný roztok 
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,08 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 40 μg/kg ž.hm. 
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm. 

	Dexmedetomidín 0,1 mg/ml injekčný roztok 
dávkovanie
	Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg/ml injekčný roztok -
dávkovanie

	0,4 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.), 

zodpovedá 20 μg/kg ž.hm.
	0,04 ml/kg živej hmotnosti (ž.hm.),

zodpovedá 200 μg/kg ž.hm.


Čas na zotavenie u psov a mačiek je skrátený na približne 5 minút. Zvieratá sú mobilné približne po 10 minútach po podaní lieku.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Neuplatňuje sa.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne skladovacie podmienky.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po EXP.

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Zvieratá by mali byť po aplikácii lieku umiestnené na kľudnom mieste. Počas zotavovania nenechávať zvieratá bez dozoru.

Uistite sa, že sa u zvierat obnovil bežný prehĺtací reflex pred tým, než im ponúknete tekutiny alebo potravu.

Kvôli odlišnému odporúčanému dávkovaniu venovať zvýšenú opatrnosť pri používaní u iných než cieľových druhov zvierat.
Ak sú podané iné sedatíva ako medetomidín alebo dexmedetomidín je potrebné dbať na odlišné účinky týchto sedatív, ktoré môžu pretrvať po návrate účinku α2-antagonistu.
Atipamezol neruší účinok ketamínu, čo môže spôsobiť záchvaty u psov a spôsobiť kŕče u mačiek, ak je použitý samostatne. Nepodávať atipamezol, ak bol v predchádzajúcich 30- 40 minútach podaný ketamín.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Vzhľadom k možnej farmakologickej aktivite atipamezolu zabráňte kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. V prípade zasiahnutia pokožky alebo očí opláchnite exponované miesto ihneď po expozícii veľkým množstvom vody. Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc. Odstráňte kontaminovaný odev, ktorý je v priamom kontakte s pokožkou.
Zabráňte náhodnému požitiu alebo samoinjikovaniu. V prípade náhodného požitia lieku alebo samoinjikovania, vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa lekárovi. Neriaďte motorové vozidlo. Pacient nesmie zostať bez dozoru.

Gravidita:

Bezpečnosť lieku nebola stanovená počas gravidity. Použitie počas gravidity sa neodporúča.

Laktácia:

Bezpečnosť lieku nebola stanovená počas laktácie. Použitie počas laktácie sa neodporúča.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Súčasné podávanie atipamezolu s inými centrálne pôsobiacimi liekmi ako diazepam, acepromazínom alebo opiátmi sa neodporúča.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Predávkovanie atipamezol hydrochloridom môže viesť k prechodnej tachykardii a zvýšenej bdelosti (hyperaktivita, chvenie svalov). Ak je to nevyhnutné, môžu byť tieto príznaky zvrátené použitím medetomidín alebo dexmedetomidín hydrochloridu v dávke, ktorá je nižšia ako obvykle klinicky používaná.
Ak je atipamezol hydrochlorid náhodne podaný zvieraťu, ktoré nebolo predtým liečené medetomidín alebo dexmedetomidín hydrochloridom, môže sa vyskytnúť hyperaktivita a chvenie. Tieto účinky môžu pretrvávať po dobu asi 15 minút.

Zvýšená bdelosť u mačiek sa najlepšie zvládne minimalizáciou vonkajších podnetov.
Inkompatibility:

Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

Pozri časť 12.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Lieky sa nesmú odhadzovať do odpadovej vody alebo do odpadu v domácnostiach.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosti balenia:

Papierová škatuľka s 1 liekovkou s objemom 10 ml.

Papierová škatuľka s 5 liekovkami s objemom 10 ml.
Papierová škatuľka s 10 liekovkami s objemom 10 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Po prvom prepichnutí (otvorení) sa dátum likvidácie nepoužitého lieku stanovuje na základe času použiteľnosti po prvom otvorení uvedenom v tejto písomnej informácii pre používateľov. Dátum likvidácie treba zapísať na miesto k tomu určené na etikete.
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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