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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ALZANE 5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Hidrocloruro de atipamezol 5,0mg
(equivalente a 4,27 mg atipamezol base)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

Solucién acuosa estéril incolora y transparente.
4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Hidrocloruro de atipamezol es un antagonista selectivo a-2 indicado para revertir los efectos
sedativos de la medetomidina y dexmedetomidina en perros y gatos.

4.3  Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a alguno de los ex-
cipientes.

No usar en animales reproductores ni en animales con lesiones hepéticas, renales o cardiopat-
ias.

Véase también la seccion 4.7.

4.4  Advertencias especiales <para cada especie de destino>

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales
Tras la administracién del medicamento veterinario, los animales deben reposar en un lugar
tranquilo. Durante la reanimacién no se deben dejar solos a los animales.

Asegurarse de que el animal haya recuperado el reflejo de deglucion antes de ofrecer algun
alimento o bebida.

Debido a las diferentes dosificaciones recomendadas, se debe tener cuidado si se administra el
medicamento veterinario en especies distintas a las de destino.

Si son administrados sedantes distintos a medetomidina o dexmedetomidina, se debe tener en
cuenta que los efectos de esos otros agentes pueden persistir tras la reversion del efecto de los
agonistas a-2.

El atipamezol no revierte el efecto de la ketamina, que puede causar convulsiones en perros y
provocar calambres en gatos cuando se utiliza sola. No utilizar atipamezol entre 30 y 40 minu-
tos tras la administracion de ketamina.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los
animales

Debido a la potente actividad farmacolégica del atipamezol, debera evitarse todo contacto con
la piel, los ojos y las membranas mucosas. En caso de derrame accidental sobre la piel u ojos,
lave la zona afectada inmediatamente con agua corriente limpia. Busque consejo médico si
persiste la irritacion. Quitese la ropa contaminada que esté en contacto directo con la piel.
Tenga cuidado para evitar la autoinyeccién o ingestion accidental. En caso de autoinyeccion o
ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto. No
conduzca. El paciente no debe dejarse desatendido.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se ha observado un efecto hipotensor pasajero durante los primeros diez minutos tras la admi-
nistracion de la inyeccion de hidrocloruro de atipamezol. En raras ocasiones, se ha observado
hiperactividad, taquicardia, salivacion, vocalizacién atipica, temblor muscular, vomitos, aumento
de la frecuencia respiratoria, miccion y defecacion incontrolada. En casos muy raros, puede
producirse recurrencia de la sedacion o puede que el tiempo de reanimacién no se acorte tras
la administracion de atipamezol.

En gatos, cuando se administre en dosis bajas para antagonizar parcialmente los efectos de la
medetomidina o dexmedetomidina, se debe prevenir la posibilidad de hipotermia (incluso una
vez despertados de la sedacion).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 por cada 10 animales presenta reacciones adversas durante
un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestaciéon y la
lactancia. Por tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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No se recomienda la administracion simultdnea de atipamezol con otros medicamentos que
actuen sobre el sistema nervioso central como diazepam, acepromacina u Opiaceos.

49  Posologiay viade administracion

Para inyeccion intramuscular Unica. La dosis depende de la dosis de medetomidina o dexme-
tomidina administrada previamente. Se recomienda el uso de una jeringa adecuadamente gra-
duada para garantizar una administracion exacta cuando se trata de inyectar pequefios volu-

menes. El atipamezol se suele administrar entre 15 y 60 minutos después de la inyeccion de
medetomidina o dexmedetomidina.

Perros: La dosis de hidrocloruro de atipamezol (en ug por kg de peso) es cinco veces mayor
gue la de la dosis previa de hidrocloruro de medetomidina 6 10 veces la dosis de hidrocloruro
de dexmedetomidina. Debido a la concentracion 5 veces superior de la sustancia activa (hidro-
cloruro de atipamezol) en este medicamento veterinario frente a la de preparados que contie-
nen 1 mg de hidrocloruro de medetomidina por mly la concentracion 10 veces superior frente a
la de preparados que contienen 0,5 mg de hidrocloruro de dexmedetomidina, se necesita el
mismo volumen para cada preparado.

Debido a la concentracion 50 veces superior comparada con preparaciones que contienen 0,1
mg de hidrocloruro de dexmedetomidina, se requiere un volumen 5 veces inferior de la prepa-
racion de atipamezol.

Ejemplo de dosificacion en perros:

Medetomidina 1,0 mg/ml solucion in- | Hidrocloruro de atipamezol 5,0
yectable mg/ml solucién inyectable

0,04 ml/kg peso, 0,04 ml/kg peso,

equivalente a 40 ug/kg peso equivalente a 200 pg/kg peso
Dexmedetomidina 0,5 mg/ml solucion | Hidrocloruro de atipamezol 5,0
inyectable mg/ml solucion inyectable

0,04 ml/kg peso, 0,04 ml/kg peso,

equivalente a 20 ug/kg peso equivalente a 200 pg/kg peso
Dexmedetomidina 0,1 mg/ml solucién | Hidrocloruro de atipamezol 5,0
inyectable mg/ml solucion inyectable

0,2 ml/kg peso, 0,04 ml/kg peso,

equivalente a 20 ug/kg peso equivalente a 200 pg/kg peso

Gatos: La dosis de hidrocloruro de atipamezol (en pg por kg de peso) es 2,5 veces mayor que
la de la dosis previa de hidrocloruro de medetomidina 6 5 veces la dosis de hidrocloruro de
dexmedetomidina. Debido a la concentracion 5 veces superior de la sustancia activa (hidroclo-
ruro de atipamezol) en este medicamento veterinario frente a la de preparados que contienen 1
mg de hidrocloruro de medetomidina por mly la concentracién 10 veces superior frente a la de
preparados que contienen 0,5 mg de hidrocloruro de dexmedetomidina, se administrara la mi-
tad de volumen del medicamento veterinario con respecto al de medetomidina o dexmedetomi-
dina administrado previamente.

Debido a la concentracion 50 veces superior comparada a las preparaciones que contienen 0,1
mg de hidrocloruro de dexmedetomidina, se requiere un volumen 10 veces inferior de la prepa-
racion de atipamezol.
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Ejemplo de dosificacion en gatos:

Medetomidina 1,0 mg/ml solucion
inyectable

Hidrocloruro de atipamezol 5,0 mg/ml
solucion inyectable

0,08 ml/kg peso,
equivalente a 80 ug/kg peso

0,04 ml/kg peso,
equivalente a 200 pg/kg peso

Dexmedetomidina 0,5 mg/ml solu-
cion inyectable

Hidrocloruro de atipamezol 5,0 mg/ml
solucién inyectable

0,08 ml/kg peso,
equivalente a 40 ug/kg peso

0,04 ml/kg peso,
equivalente a 200 ug/kg peso

Dexmedetomidina 0,1
solucién inyectable

mg/ml

Hidrocloruro de atipamezol 5,0 mg/mi
solucién inyectable

0,4 ml/kg peso,
equivalente a 40 ug/kg peso

0,04 ml/kg peso,
equivalente a 200 ug/kg peso

El periodo de recuperacion para perros y gatos es acortado en aproximadamente 5 minutos.
Los animales comienzan a moverse tras aproximadamente 10 minutos de la administracién del
medicamento veterinario.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La sobredosificacién de hidrocloruro de atipamezol puede ocasionar taquicardia pasajera y es-
tado de hiperalerta (hiperactividad, temblor muscular). Si es necesario, estos sintomas se pue-
den revertir con una dosis de hidrocloruro de medetomidina o dexmedetomidina inferior a la
dosis clinica habitualmente usada.

Si se administra accidentalmente atipamezol a un animal no tratado previamente con hidroclo-
ruro de medetomidina o dexmedetomidina, se puede producir hiperactividad y temblor muscu-
lar. Estos efectos pueden persistir durante unos 15 minutos.

La mejor forma de tratar la excitacion en gatos es minimizando los estimulos externos.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antagonista de los receptores- a-2 (antidoto)
Caodigo ATCvet: QVO3AB90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El atipamezol es un potente y selectivo agente bloqueante de los receptores a-2 (antagonista a-
2), que promueve la liberacion del neurotransmisor noradrenalina tanto en el sistema nervioso
central como en el sistema nervioso periférico. Esto conduce a la activacion del sistema nervio-
so central por activacion simpética. Otros efectos farmacodindmicos tales como el impacto en
el sistema cardiovascular son leves, aunque puede producirse un descenso pasajero en la pre-
sién sanguinea en los primeros 10 minutos tras la administraciéon del hidrocloruro de atipam e-
zol. Como antagonista a-2, el atipamezol es capaz de eliminar (o inhibir) los efectos de agonis-
tas receptores a-2, medetomidina o dexmedetomidina. Por tanto, el atipamezol revierte los
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efectos sedativos del hidrocloruro de medetomidina y dexmedetomidina en perros y gatos y
puede conducir a un incremento pasajero en el ritmo cardiaco.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion intramuscular el hidrocloruro de atipamezol es absorbido rapidamente.
La concentracion maxima en el sistema nervioso central se alcanza a los 10 - 15 minutos. El
volumen de distribucion (Vd) es aproximadamente 1-2,5 I/kg. La vida media (t/2) del hidrocloru-
ro de atipamezol notificada es de aproximadamente 1 hora. El hidrocloruro de atipamezol es
metabolizado rapida y completamente. Los metabolitos son principalmente excretados en orina
con una pequefia cantidad excretada en heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Cloruro sodico
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos.

Véase también la seccién 4.8.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio transparente Tipo Il de 10 ml, cerrados con tapon de bromobutilo tipo | y capsu-
la de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 10 ml.
Caja con 5 viales de 10 ml.
Caja con 10 viales de 10 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

Pagina 5de 6 MINISTERIO

DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Ledn

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2151 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

27 de abril de 2010 /09 de junio de 2015

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

09 de junio de 2015

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario.
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