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Alzane
5 mg/ml, solutie injectabila pentru caini si pisici

1. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Laboratorios SYVA S.A.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon

Spania

Producator si responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios SYVA S.A.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alzane, 5mg/ml, solutie injectabila, pentru caini si pisici
Hidroclorura de atipamezol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
Produsul este o solutie apoasa, sterila, limpede si incolora care contine:

Substanta activa:
Hidroclorura de atipamezol 5 mg/ml

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218);
Clorura de sodiu;

Apa pentru preparate injectabile.

4 INDICATIE

Hidroclorura de atipamezol este antagonist selectiv al receptorilor alfa 2-antagonici si este indicat sa anuleze efectele sedative ale
medetomidinei sau dexmedetomidinei la caini si pisici.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi la animalele de reproductie sau animalele ce sufera afectiuni hepatice, renale sau cardiace.
Vezi sectiunea 12.

6. REACTII ADVERSE

S-a observat un efect hipotensiv tranzitoriu in timpul primelor zece minute post-administrare a hidroclorurii de atipamezol. in cazuri rare s-
au raportat hiperactivitate, tahicardie, salivatie, vocalize atipice, tremuraturi musculare, voma, cresterea ratei respiratorii, urinare si defecare
necontrolatd. Tn cazuri foarte rare, poate apare reinstalarea sedérii sau timpul de recuperare nu se va scurta in urma administrarii
atipamezolului.

La pisici, cand se utilizeaza doze mici pentru reversia partiala a efectelor medetomidinei sau dexmedetomidinei trebuie sa se evite
posibilitatea instalarii hipotermiei (chiar in cazul in care se instaleaza in urma sedarii).

Daca observati reactii adverse serioase altele decat cele mentionate in prospect, va rugam sa informati medicul.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Pentru o singura administrare intramusculara la céini si pisici. Cand se administreaza volume mici, pentru efectuarea cu acuratete a dozarii
se recomanda folosirea unei seringi gradate potrivite. Atipamezolul este administrat la 15-60 minute de la injectia cu medetomidina sau
dexmedetomidina.

Caini: doza in micrograme per kilogram este de cinci ori doza initiala de hidroclorura de medetomidina si de zece ori doza de hidroclorura
de dexmedetomidina.

Datorita concentratiei de cinci ori a ingredientului activ (hidroclorura de atimapezol) la acest produs comparativ cu aceea a produselor ce
contin 1 mg de hidroclorurd de medetomidind pe ml si concentratiei comparabila cu aceea a preparatelor ce contin 0,5 mg de hidroclorura
de dexmetomidina, se recomanda un volum egal din fiecare preparat.
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Exemple de dozare la caini:

Dozare Medetomidina 1.0 mg / ml, solutie injectabila Dozare Alzane 5.0 mg / ml, solutie injectabila

0,04 ml / kg greutate corporala, corespunzator cu 40 ug / kg | 0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu 200 ug / kg
greutate corporald greutate corporala

Dozare Dexmedetomidina 0.5 mg / ml, solutie injectabila Dozare Alzane 5.0 mg / ml, solutie injectabila

0,04 ml / kg greutate corporala, corespunzator cu 20 ug / kg | 0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu 200 ug / kg
greutate corporala greutate corporala

Pisici: doza de hidroclorura de atipamezol (in pg/kg) este de doua ori si jumatate doza initiala de hidroclorura de medetomidina si de cinci
ori cea de hidroclorura de dexmedetomidina.

Datorita concentratiei de cinci ori mai mare a ingredientului activ (hidroclorura de atipamezol) la acest produs comparativ cu aceea a
produselor ce contin 1 mg de hidroclorurd de medetomidind pe ml si concentratia de zece ori in comparatie cu aceea a preparatelor ce
contin 0,5 mg de hidroclorurd de dexmetomidind, se recomanda administrarea a jumatate din volumul de medetomidind sau
dexmedetomidina administrate.

Exemple de dozare la pisici:

Dozare Medetomidina 1.0 mg / ml, solutie injectabila Dozare Alzane 5.0 mg / ml, solutie injectabila

0,08 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu 80 pg / kg | 0,04 ml / kg greutate corporala, corespunzator cu 200 ug / kg
greutate corporala greutate corporala

Dozare Dexmedetomidina 0.5 mg / ml, solutie injectabila Dozare Alzane 5.0 mg / ml, solutie injectabila

0,08 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu 40 pg / kg | 0,04 ml / kg greutate corporald, corespunzator cu 200 ug / kg
greutate corporala greutate corporala

Timpul de recuperare se scurteaza cu aproximativ 5 minute. Animalele incep s& se miste dupa aproximativ 10 minute de la administrarea
produsului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se folosi dupa expirarea datei mentionata pe eticheta si cutie, dupa EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dup& administrarea produsului, animalele trebuie I3sate s& se odihneascd intr-un loc linistit. In timpul recuperarii animalele nu trebuie lasate
nesupravegheate.

Datorita recomandarilor diferite de dozare, trebuie avuta grija la utilizarea produsului in afara prescriptiei etichetei la alte animale decét
speciile tinta.

Daca se administreaza alte sedative decat medetomidina sau dexmedetomidina, trebuie avut in vedere ca efectele acelor sedative pot
persista dupa anularea efectelor substantelor alfa-2 agoniste.

Atipamezolul nu anuleaza efectul ketaminei, care poate cauza colaps la céini si crampe la pisici atunci cand se foloseste singurd. A nu se
administra atimapezol la 30-40 minute dupa administrarea de ketamina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Datorita activitatii farmaceutice puternice a atipamezolului, contactul pielii, ochilor si mucoasele, cu produsul trebuie evitat. in cazul
contactului accidental cu pielea si ochii, spalati imediat zona respectiva cu apa curata. Cereti sfatul medicului daca persista iritatia. Scoateti
hainele contaminate care sunt in contact direct cu pielea.

Trebuie acordata atentie pentru a evita ingerarea si auto-injectarea accidentala. Daca se produce ingerarea si auto-injectarea accidentala,
se recomanda sa cereti imediat sfatul medicului si sa prezentati prospectul produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinal veterinare.
Nu se recomanda administrarea simultana a atipamezolului cu alte produse cu actiune la nivel central, ca diazepanul, acepromazina sau
opiacee.
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Supradozarea: Supradozarea hidroclorurii de atimapezol poate cauza o stare de tahicardie tranzitorie si alerta (hiperactivitate tremur
muscular). Daca este necesar aceste semne pot fi anulate printr-o doza de hidroclorura de medetomidina sau dexmedetomidina, doza mai
scazuta decat cea clinica, folosita in mod uzual.

Daca hidroclorura de atipamezol este administratda in mod necorespunzator, la un animal ce nu a fost tratat cu hidroclorura de
medetomidina sau dexmedetomidina, poate apare hiperactivitate si tremur muscular. Aceste efecte pot persista pentru circa 15 minute.

n absenta oricaror studii de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alt produs medicinal veterinar in
aceeasi seringa.

Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei:
Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita pentru utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei. De aceea nu se recomanda
utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apa menajera sau reziduuri menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs medicinal veterinar trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: + 40 21 207 28 03



