SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dormostop 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:
Atipamezol


4,27 mg

(čo zodpovedá 5 mg atipamezol hydrochloridu) 

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	metylparahydroxybenzoát (E218)
	1,0 mg

	chlorid sodný
	

	kyselina chlorovodíková, zriedená (na úpravu pH)
	

	hydroxid sodný (na úpravu pH)
	

	voda na injekciu
	


Číry bezfarebný injekčný roztok, prakticky bez viditeľných častíc.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Psy a mačky
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Zrušenie sedatívnych účinkov medetomidínu a dexmedetomidínu.
3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať u zvierat s ochorením pečene alebo obličiek.

3.4
Osobitné upozornenia
Žiadne.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov
Po podaní tohto veterinárneho lieku sa má zvieratám umožniť odpočívať na tichom mieste.

Atipamezol ruší všetky účinky (dex)medetomidínu, teda sedatívne, analgetické aj kardiovaskulárne účinky, ktoré môžu viesť k prechodnému zvýšeniu srdcovej frekvencie.

Ak sa podajú iné sedatíva, ako (dex)medetomidín, je potrebné vziať do úvahy, že účinky týchto látok môžu pretrvávať aj po zrušení účinku (dex)medetomidínu. 

Atipamezol neruší účinok ketamínu, ktorý pri samostatnom podaní môže u psov spôsobiť záchvaty a u mačiek vyvolať kŕče. Nepodávajte atipamezol do 30 – 40 minút po predchádzajúcom podaní ketamínu. 

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie kože, očí a slizníc. Má sa preto predchádzať dermálnej a očnej expozícii V prípade náhodnej dermálnej alebo očnej expozície opláchnite kožu a/alebo oči vodou. Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov.

Tento veterinárny liek môže mať adrenergné účinky. Je potrebné postupovať s opatrnosťou, aby ste sa vyhli samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.

3.6
Nežiaduce účinky
Psy a mačky:
	Zriedkavé 

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

	Hyperaktivita.

Tachykardia, arytmie.

Zvýšená salivácia, vracanie, hnačka.  Samovoľná defekácia.

Atypická vokalizácia.

Trasenie svalov.

Zvýšená dychová frekvencia.

Samovoľný únik moču. 


	Veľmi zriedkavé 

(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Sedácia1

	Nezistená frekvencia

(nie je možné stanoviť frekvenciu  z dostupných údajov) 
	Hypotenzia2


1  Môže dôjsť k opakovanej sedácii alebo nemusí dôjsť k skráteniu doby po prebudenie.

2. Prechodná, počas prvých 10 minút po podaní injekcie atipamezol hydrochloridu.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii (alebo jeho miestnemu zástupcovi), alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v písomnej informácii pre používateľov.

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:
Bezpečnosť tohto veterinárneho lieku počas gravidity a laktácie nebola stanovená. Použitie lieku sa počas gravidity a laktácie neodporúča.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Súbežné podávanie atipamezolu a iných centrálne pôsobiacich liekov, ako je diazepam, acepromazín alebo opioidy, sa neodporúča.

3.9
Cesty podania a dávkovanie
Na jednorazové intramuskulárne použitie. 
Atipamezol hydrochlorid sa podáva 15 až 60 minút po podaní medetomidínu alebo dexmedetomidínu.

Psy: intramuskulárna dávka atipamezol hydrochloridu [v µg] je 5-násobok predchádzajúcej dávky medetomidín hydrochloridu alebo 10-násobok predchádzajúcej dávky dexmedetomidín hydrochloridu. Vzhľadom na 5-násobne vyššiu koncentráciu účinnej látky (atipamezol hydrochloridu) v tomto veterinárnom lieku oproti koncentrácii účinnej látky vo veterinárnych liekoch s obsahom 1 mg medetomidín hydrochloridu na 1 ml a vzhľadom na 10-násobne vyššiu koncentráciu oproti koncentrácii účinnej látky vo veterinárnych liekoch s obsahom 0,5 mg dexmedetomidín hydrochloridu na 1 ml, vyžaduje sa rovnaký objem každého veterinárneho lieku.

Koncentrácia atipamezol hydrochloridu v tomto veterinárnom lieku je 50-násobne vyššia oproti veterinárnym liekom s obsahom 0,1 mg/ml dexmedetomidín hydrochloridu, preto potrebný objem veterinárneho lieku je 5-násobne nižší ako roztoku dexmedetomidín hydrochloridu.
  Príklad dávkovania pre psy:

	dávka

medetomidín HCl

1 mg/ml
	dávka

dexmedetomidín HCl

0,5 mg/ml
	dávka

dexmedetomidín HCl

0,1 mg/ml
	dávka
atipamezol HCl

5 mg/ml

	40 µg/kg
	20 µg/kg
	20 µg/kg
	200 µg/kg

	= 0,04 ml/kg
	= 0,04 ml/kg
	= 0,2 ml/kg
	= 0,04 ml/kg


Mačky: intramuskulárna dávka atipamezol hydrochloridu [v µg] je 2,5-násobok predchádzajúcej dávky medetomidín hydrochloridu alebo päťnásobok predchádzajúcej dávky dexmedetomidín hydrochloridu. Vzhľadom na 5-násobne vyššiu koncentráciu účinnej látky (atipamezol hydrochloridu) v tomto veterinárnom lieku oproti koncentrácii účinnej látky vo veterinárnych liekoch s obsahom 1 mg medetomidín hydrochloridu na 1 ml a vzhľadom na 10-násobne vyššiu koncentráciu oproti koncentrácii účinnej látky vo veterinárnych liekoch s obsahom 0,5 mg dexmedetomidín hydrochloridu na 1 ml má sa podať polovica objemu veterinárneho lieku oproti objemu predtým podaného medetomidínu alebo dexmedetomidínu.

Koncentrácia atipamezol hydrochloridu v tomto veterinárnom lieku je 50-násobne vyššia oproti veterinárnym liekom s obsahom 0,1 mg/ml dexmedetomidín hydrochloridu, preto je potrebný objem veterinárneho lieku 10-násobne nižší ako roztoku dexmedetomidín hydrochloridu.

Príklad dávkovania pre mačky:

	dávka

medetomidín HCl

1 mg/ml
	dávka

dexmedetomidín HCl

0,5 mg/ml
	dávka

dexmedetomidínu HCl

0,1 mg/ml
	dávka
atipamezol HCl

5 mg/ml

	80 µg/kg
	40 µg/kg
	40 µg/kg
	200 µg/kg

	= 0,08 ml/kg
	= 0,08 ml/kg
	= 0,4 ml/kg
	= 0,04 ml/kg


Čas do prebudenia sa skráti na približne 5 minút. Zvieratám sa vráti mobilita približne po 10 minútach po podaní tohto veterinárneho lieku.
Neprekračujte maximálne množstvo 1 ml do jedného miesta podania injekcie. Dávku, ktorá sa má podať,  rozdeliť do dvoch miest vpichu.
Zátka sa môže prepichnúť najviac 30-krát. 

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Predávkovanie atipamezol hydrochloridom môže spôsobiť prechodnú tachykardiu a hypervigilanciu (hyperaktivita, trasenie svalov). Ak je to potrebné, tieto symptómy možno zvrátiť dávkou (dex)medetomidín hydrochloridu, ktorá je nižšia ako zvyčajne používaná klinická dávka.

V prípade neúmyselného podania atipamezol hydrochloridu zvieraťu, ktoré predtým nebolo liečené (dex)medetomidín hydrochloridom, môže sa vyskytnúť hyperaktivita a trasenie svalov. Tieto účinky môžu pretrvávať približne 15 minút.

Hypervigilancia u mačky sa najlepšie zvláda minimalizáciou vonkajších podnetov.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
3.12
Ochranné lehoty
Neuplatňujú sa.

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QV03AB90.
4.2
Farmakodynamika
Atipamezol je silný a selektívny blokátor (2-receptoru ((2-antagonista), ktorý podporuje vylučovanie neurotransmiteru noradrenalínu v centrálnom aj v periférnom nervovom systéme. To vedie k aktivácii centrálneho nervového systému vzhľadom na aktiváciu sympatika. Ostatné farmakodynamické účinky, napríklad na kardiovaskulárny systém, sú len mierne. Atipamezol, ako (2-antagonista, má schopnosť eliminovať (alebo potlačiť) účinky antagonistov (2-receptora, medetomidínu alebo dexmedetomidínu.
4.3
Farmakokinetika
Atipamezol hydrochlorid sa po intramuskulárnom injekčnom podaní rýchlo absorbuje. Maximálna koncentrácia v centrálnom nervovom systéme sa dosiahne o 10-15 minút. Distribučný objem (Vd) je približne 1 – 2,5 l/kg. Udávaný približný polčas (t½) atipamezol hydrochloridu je 1 hodina. Atipamezol hydrochlorid sa rýchlo a úplne metabolizuje. Metabolity sa vylučujú najmä močom a malé množstvo výkalmi.
5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 30 mesiacov
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Papierová škatuľa obsahujúca jednu 10 ml alebo 20 ml liekovku z číreho skla (typ I) s potiahnutou bromobutylovou gumovou zátkou a hliníkovým viečkom.

Veľkosti balenia:

5 ml (v 10 ml liekovke)

10 ml

20 ml

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.

6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Alfasan Nederland B.V.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/038/DC/23-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 30/04/2024
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
03/2024
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
PAPIEROVÁ ŠKATUĽA


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dormostop 5 mg/ml injekčný roztok 

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Atipamezol


4,27 mg

(čo zodpovedá 5 mg atipamezol hydrochloridu) 

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
5 ml

10 ml

20 ml
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Psy a mačky
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5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Intramuskulárne použitie
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. { }
Po prvom prepichnutí zátky použiť do 28 dní.
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Alfasan Nederland B.V.

14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/038/DC/23-S
15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
Sklenená liekovka 5 ml (v 10 ml liekovke)

Sklenená liekovka 10 ml
Sklenená liekovka 20 ml
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dormostop
2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
Atipamezol


4,27 mg

(čo zodpovedá 5 mg atipamezol hydrochloridu)
3.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. { }
Po prvom prepichnutí zátky použiť do 28 dní.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Dormostop 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
2.
Zloženie
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Atipamezol


4,27 mg

(čo zodpovedá 5 mg atipamezol hydrochloridu) 

Pomocná látka:

Metylparahydroxybenzoát (E218)    1 mg

Číry bezfarebný injekčný roztok, prakticky bez viditeľných častíc.

3.
Cieľové druhy
Psy a mačky.
4.
Indikácie na použitie
Zrušenie sedatívnych účinkov medetomidínu a dexmedetomidínu.
5.
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať u zvierat s ochorením pečene alebo obličiek.
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
Po podaní tohto veterinárneho lieku sa má zvieratám umožniť odpočívať na tichom mieste.

Atipamezol ruší všetky účinky (dex)medetomidínu, teda sedatívne, analgetické aj kardiovaskulárne účinky, ktoré môžu viesť k prechodnému zvýšeniu srdcovej frekvencie.

Ak sa podajú iné sedatíva, ako (dex)medetomidín, je potrebné vziať do úvahy, že účinky týchto  látok môžu pretrvávať aj po zrušení účinku (dex)medetomidínu. 

Atipamezol neruší účinok ketamínu, ktorý pri samostatnom podaní môže u psov spôsobiť záchvaty a u mačiek môže vyvolať kŕče. Nepodávajte atipamezol do 30 – 40 minút po predchádzajúcom podaní ketamínu.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie kože, očí a slizníc. Má sa preto predchádzať dermálnej a očnnej expozícii. V prípade náhodnej dermálnej alebo očnnej expozície opláchnite kožu a/alebo oči vodou. Ak podráždenie pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov.

Tento veterinárny liek môže mať adrenergné účinky. Je potrebné postupovať s opatrnosťou, aby ste sa vyhli samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov.

Gravidita a laktácia:

Bezpečnosť veterinárneho lieku počas gravidity a laktácie nebola stanovená. 

Použitie lieku sa počas gravidity a laktácie neodporúča.
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Súbežné podávanie atipamezolu a iných centrálne pôsobiacich liekov, ako je diazepam, acepromazín alebo opioidy, sa neodporúča.

Predávkovanie:

Predávkovanie atipamezol hydrochloridom môže spôsobiť prechodnú tachykardiu a hypervigilanciu (hyperaktivita, trasenie svalov). Ak je to potrebné, tieto symptómy možno zvrátiť  dávkou (dex)medetomidín hydrochloridu, ktorá je nižšia ako zvyčajne používaná klinická dávka.

V prípade neúmyselného podania atipamezol hydrochloridu zvieraťu, ktoré predtým nebolo liečené (dex)medetomidín hydrochloridomsmôže sa vyskytnúť hyperaktivita a trasenie svalov. Tieto účinky môžu pretrvávať približne 15 minút.

Hypervigilancia u mačky sa najlepšie zvláda  minimalizáciou vonkajších podnetov.

Závažné inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

7.
Nežiaduce účinky
Psy a mačky:

	Zriedkavé 

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


	Hyperaktivita.

Tachykardia, arytmie.

Zvýšená salivácia, vracanie, hnačka,   Samovoľná defekácia.

Atypická vokalizácia.

Trasenie svalov.

Zvýšená dychová frekvencia.

Samovoľný únik moču. 

	Veľmi zriedkavé 

(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Sedácia1

	Nezistená frekvencia

(nie je možné stanoviť frekvenciu  z dostupných údajov) 
	Hypotenzia2


1  Môže dôjsť k opakovanej sedácii alebo nemusí dôjsť k skráteniu času poprebudenie.

2. Prechodná, počas prvých 10 minút po podaní injekcie atipamezol hydrochloridu.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: {údaje o národnom systéme}.
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Na jednorazové intramuskulárne použitie.
Atipamezol hydrochlorid sa podáva 15 až 60 minút po podaní medetomidínu alebo dexmedetomidín hydrochloridu.

Psy: intramuskulárna dávka atipamezol hydrochloridu [v µg] je päťnásobok predchádzajúcej dávky medetomidín hydrochloridu alebo desaťnásobok predchádzajúcej dávky dexmedetomidín hydrochloridu. Vzhľadom na 5-násobne vyššiu koncentráciu účinnej látky (atipamezol hydrochloridu) v tomto veterinárnom lieku oproti koncentrácii účinnej látky vo veterinárnych liekoch s obsahom 1 mg medetomidín hydrochloridu na 1 ml a vzhľadom na 10-násobne vyššiu koncentráciu oproti koncentrácii účinnej látky vo veterinárnych liekoch s obsahom 0,5 mg dexmedetomidín hydrochloridu na 1 ml, vyžaduje sa rovnaký objem každého veterinárneho lieku.

Koncentrácia atipamezol hydrochloridu v tomto veterinárnom lieku je 50-násobne vyššia oproti veterinárnym liekom s obsahom 0,1 mg/ml dexmedetomidín hydrochloridu, preto potrebný objem veterinárneho lieku je 5-násobne nižší ako roztoku dexmedetomidín hydrochloridu.

  Príklad dávkovania pre psy:

	dávka

medetomidín HCl

1 mg/ml
	dávka

dexmedetomidín HCl

0,5 mg/ml
	Dávka

dexmedetomidín HCl

0,1 mg/ml
	dávka
atipamezol HCl

5 mg/ml

	40 µg/kg
	20 µg/kg
	20 µg/kg
	200 µg/kg

	= 0,04 ml/kg
	= 0,04 ml/kg
	= 0,2 ml/kg
	= 0,04 ml/kg


Mačky: intramuskulárna dávka atipamezol hydrochloridu [v µg] je 2,5-násobok predchádzajúcej dávky medetomidín hydrochloridu alebo päťnásobok predchádzajúcej dávky dexmedetomidín hydrochloridu. Vzhľadom na 5-násobne vyššiu koncentráciu účinnej látky (atipamezol hydrochloridu) v tomto veterinárnom lieku oproti koncentrácii účinnej látky vo veterinárnych liekoch s obsahom 1 mg medetomidín hydrochloridu na 1 ml a vzhľadom na 10-násobne vyššiu koncentráciu oproti koncentrácii účinnej látky vo veterinárnych liekoch s obsahom 0,5 mg dexmedetomidín hydrochloridu na 1 ml, má sa podať polovica objemu veterinárneho lieku oproti objemu predtým podaného medetomidínu alebo dexmedetomidínu.

Koncentrácia atipamezol hydrochloridu v tomto veterinárnom lieku je 50-násobne vyššia oproti veterinárnym liekom s obsahom 0,1 mg/ml dexmedetomidín hydrochloridu, preto potrebný objem veterinárneho lieku je 10-násobne nižší ako roztoku dexmedetomidín hydrochloridu.
   Príklad dávkovania pre mačky:

	dávka

medetomidín HCl

1 mg/ml
	dávka

dexmedetomidín HCl

0,5 mg/ml
	dávka

dexmedetomidínu HCl

0,1 mg/ml
	dávka
atipamezol HCl

5 mg/ml

	80 µg/kg
	40 µg/kg
	40 µg/kg
	200 µg/kg

	= 0,08 ml/kg
	= 0,08 ml/kg
	= 0,4 ml/kg
	= 0,04 ml/kg


Čas do prebudenia sa skráti na približne 5 minút. Zvieratám sa prinavráti mobilita približne po 10 minútach po podaní tohto veterinárneho lieku.

9.
Pokyn o správnom podaní
Neprekračujte maximálne množstvo 1 ml do jedného miesto podania injekcie. Dávku, ktorá sa má podať, rozdeliť do dvoch miest vpichu.

Zátka sa môže prepichnúť najviac 30-krát. 
10.
Ochranné lehoty
Neuplatňujú sa.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na označení a škatuli po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie. 

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
Papierová škatuľa obsahujúca jednu 10 ml alebo 20 ml liekovku z číreho skla (typ I) s potiahnutou bromobutylovou gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom.

Veľkosti balenia:

5 ml (v 10 ml liekovke)

10 ml

20 ml

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
03/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

	Sevaron Poradenství s.r.o.

Palackého třída 163a 
61200 Brno

Česká republika
info@sevaron.cz

+420 774 303 077


	


17.
Ďalšie informácie
3
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