Fachinformation/ Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Atipam 5,0 mg/ml Injektionslésung fur Katzen und Hunde

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:

Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg

(entspricht 4,27 mg Atipamezol-Base)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fir die ordnungsgemafe
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methylparahydroxybenzoat (Ph. Eur.) 1,0 mg

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)

Salzséure 36% (zur pH-Wert-Einstellung)

Wasser fir Injektionszwecke

Klare, farblose, wassrige Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze.

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Atipamezolhydrochlorid ist ein selektiver alpha-2-Antagonist zur Aufhebung der sedativen Wirkung
von Medetomidin und Dexmedetomidin bei Katzen und Hunden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Zuchttieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit einer Leber- oder Nierenerkrankung.
Siehe auch Abschnitt 3.7.

3.4 Besondere Warnhinweise

Achten Sie darauf, dass das Tier wieder einen normalen Schluckreflex hat bevor Futter oder
Flussigkeit angeboten wird.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung



Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels sollen die Tiere an einem ruhigen Ort verbleiben.
Wéhrend der Erholungszeit sollten die Tiere nicht unbeaufsichtigt sein.

Wegen der unterschiedlichen Dosierungsempfehlungen ist im Falle einer Umwidmung des
Tierarzneimittels auf Tiere, die nicht zu den Zieltierarten gehdren, Vorsicht geboten.

Falls noch andere Sedativa als (Dex)Medetomidin verabreicht werden, ist zu berticksichtigen, dass die
Wirkung dieser anderen Substanzen nach Aufhebung der (Dex)Medetomidin-Wirkung weiter anhalten
kann.

Atipamezol hebt die Wirkung von Ketamin nicht auf, das bei alleinigem Gebrauch bei Hunden Anfalle
und bei Katzen Krampfe ausldsen kann. Darum darf Atipamezol nicht friiher als 30-40 Minuten nach
der letzten Ketamingabe verabreicht werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Wegen der starken pharmakologischen Wirkung von Atipamezol ist jeder Kontakt des
Tierarzneimittels mit der Haut, den Augen und der Schleimhaut zu vermeiden. Im Falle
versehentlichen Haut- oder Augenkontakts ist die betroffene Stelle mit reichlich sauberem Wasser zu
spulen. Sollte die Reizung anhalten, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen. Kontaminierte Kleidungsstiicke,
die direkten Kontakt zur Haut haben, sind zu entfernen.

Zwecks Vermeidung einer versehentlichen Einnahme oder Selbstinjektion ist wahrend der
Handhabung des Produkts Vorsicht geboten.

Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmaftnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund und Katze:

Selten Hyperaktivitat, Lautduerung?, unwillkirlicher Harnabsatz,
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte | UMWillkirlicher Kotabsatz
Tiere): Tachykardie
vermehrter Speichelfluss, Erbrechen
Muskelzittern
erhohte Atemfrequenz
Sehr selten Hypotonie®
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Sedierung®, verlangerte Erholungsphase®
einschlieRlich Einzelfallberichte): Hypothermies

2 Atypisch.

® \Voriibergehende Wirkung, die in den ersten 10 Minuten nach der Injektion von Atipamezolhydrochlorid
beobachtet wurde.

¢ Ruckfall.

d Die Erholungsphase ist nach Gabe von Atipamezol moglicherweise nicht verkirzt.

¢ Bei Katzen, wenn niedrige Dosen zur partiellen Aufhebung der Wirkungen von Medetomidin oder
Dexmedetomidin angewendet werden. Es sollten VorbeugemalRnahmen ergriffen werden, auch nach
vollstdndigem Erwachen.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
liber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-



uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierédrzte
besteht die Mdéglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
liber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in
der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Die Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation wird daher nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eine gleichzeitige Verabreichung von Atipamezol und anderen ZNS-wirksamen Tierarzneimitteln wie
Diazepam, Acepromazin oder Opiaten wird nicht empfohlen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur einmaligen intramuskuldren Anwendung bei Katzen und Hunden. Um eine genaue Dosierung bei
der Verabreichung von geringen Dosen sicherzustellen, wird die Verwendung einer geeigneten,
graduierten Injektionsspritze empfohlen.

Atipamezol wird im Allgemeinen 15 - 60 Minuten nach der Medetomidin- bzw. Dexmedetomidin-
Injektion verabreicht.

Hunde: Hunde erhalten die finffache Dosis Atipamezolhydrochlorid (in pg) der zuvor verabreichten
Medetomidinhydrochlorid-Dosis bzw. die zehnfache Dosis der Dexmedetomidinhydrochlorid-Dosis.
Da der Wirkstoff (Atipamezolhydrochlorid) in diesem Tierarzneimittel im Vergleich zu Préparaten,
die 1 mg Medetomidinhydrochlorid je ml enthalten, funfmal bzw. im Vergleich zu Préparaten, die 0,5
mg pro ml Dexmedetomidinhydrochlorid enthalten, zehnmal konzentrierter ist, muss von beiden
Préparaten das gleiche Volumen appliziert werden.

Dosierungsbeispiel fur Hunde:

Dosierung von Medetomidin 1.0 mg/ml Dosierung von Atipam 5.0 mg/ml
Injektionslosung Injektionslsung

0,04 ml/kg Korpergewicht (KGW), 0,04 ml/kg KGW,

entspricht 40 pg/’kg KGW entspricht 200 pg/kg KGW
Dosierung von Dexmedetomidin 0,5 Dosierung von Atipam 5.0 mg/ml
mg/ml Injektionslésung Injektionslésung

0,04 ml/kg Korpergewicht (KGW), 0,04 ml/kg KGW,

entspricht 20 pg/’kg KGW entspricht 200 pg/kg KGW

Katzen: Katzen erhalten die zweieinhalbfache Dosis Atipamezolhydrochlorid (in pg) der zuvor
verabreichten Medetomidinhydrochlorid-Dosis bzw. die funffache Dosis der
Dexmedetomidinhydrochlorid-Dosis. Da der Wirkstoff (Atipamezolhydrochlorid) in diesem
Tierarzneimittel im Vergleich zu Praparaten, die 1 mg Medetomidinhydrochlorid je ml enthalten,
finfmal bzw. im Vergleich zu Préparaten, die 0,5 mg Dexmedetomidinhydrochlorid enthalten,
zehnmal konzentrierter ist, ist die Halfte des zuvor verabreichten Volumens von Medetomidin oder
Dexmedetomidin zu verabreichen.

Dosierungsbeispiel fur Katzen:



Dosierung von Medetomidin 1.0 mg/ml Dosierung von Atipam 5.0 mg/ml
Injektionslésung Injektionslésung

0,08 ml/kg Korpergewicht (KGW), 0,04 ml/kg KGW,

entspricht 80 pg/’kg KGW entspricht 200 pg/kg KGW
Dosierung von Dexmedetomidin 0,5 Dosierung von Atipam 5.0 mg/ml
mg/ml Injektionslésung Injektionslésung

0,08 ml/kg Korpergewicht (KGW), 0,04 ml/kg KGW,

entspricht 40 pg/’kg KGW entspricht 200 pg/kg KGW

Die Erholungszeit wird auf etwa 5 Minuten verkirzt. Ungefahr 10 Minuten nach der Verabreichung
des Tierarzneimittels werden die Tiere wieder mobil.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Eine Uberdosierung von Atipamezolhydrochlorid kann voriibergehend Tachykardie und
Erregungserscheinungen (Hyperaktivitat, Muskelzittern) verursachen. Falls notig, kdnnen diese
Symptome durch die Gabe einer niedrigeren als der iblichen klinischen Medetomidinhydrochlorid-
Dosis antagonisiert werden.

Falls ein zuvor nicht mit (Dex-)Medetomidinhydrochlorid sediertes Tier irrtimlicherweise
Atipamezolhydrochlorid verabreicht bekommt, kénnen Hyperaktivitat und Muskelzittern auftreten.
Diese Symptome halten ca. 15 Minuten an.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QV03AB90.
4.2  Pharmakodynamik

Atipamezol ist ein selektiver und stark wirksamer alpha-2-Rezeptorenblocker (alpha-2-Antagonist),
der die Freisetzung des Neurotransmitters Noradrenalin sowohl im zentralen wie auch im peripheren
Nervensystem fordert. Die sympathische Stimulierung fiihrt zu einer Aktivierung des zentralen
Nervensystems. Andere pharmakodynamische Wirkungen wie z.B. eine Beeinflussung des
kardiovaskuldren Systems sind gering; allerdings kann innerhalb der ersten 10 Minuten nach der
Atipamezolhydrochlorid-Injektion ein voriibergehender Blutdruckabfall auftreten.

Der alpha-2-Antagonist Atipamezol kann die Wirkungen der alpha-2-Rezeptoragonisten Medetomidin
oder Dexmedetomidin aufheben (oder deren Eintritt verhindern). Nach Verabreichung von Atipamezol
an mit Dexmedetomidin-/ Medetomidinhydrochlorid sedierte Katzen und Hunde wird die Sedation
aufgehoben und die Herzfrequenz kann voriibergehend leicht ansteigen.

4.3 Pharmakokinetik
Atipamezolhydrochlorid wird nach intramuskulérer Injektion schnell resorbiert. Die héchste
Konzentration im Zentralnervensystem wird innerhalb von 10 - 15 Minuten erreicht. Das

Verteilungsvolumen (Vg) betragt ungefahr 1 — 2,5 I/kg. Die Halbwertszeit (t:,) von

5



Atipamezolhydrochlorid betragt etwa 1 Stunde. Atipamezolhydrochlorid wird schnell und vollstandig
verstoffwechselt. Die Metaboliten werden vorwiegend Uber den Harn und in geringer Menge tber den
Kot ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln in einer Spritze gemischt werden.

Siehe auch Abschnitt 3.8.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimitte__ls im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

5, 10 oder 20 ml Flasche aus Klarglas Typ | mit teflonbeschichtetem, halogeniertem Gummistopfen
Typ | und Aluminiumverschlusskappe im Umkarton.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die
Kanalisation entsorgt werden

AT: Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Eurovet Animal Health B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 401055.00.00

AT: 8-00744

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: 13.03.2008
AT: 30.01.2017

: AT: 28.04.2008



9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

11/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary



