'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dormostop 5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Principio activo:

Atipamezol 4,27 mg
(equivalente a 5,0 mg de hidrocloruro de atipamezol)

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes | Composicion cuantitativa, si dicha informa-

y otros componentes cion es esencial para una correcta administra-
cién del medicamento veterinario
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg

Cloruro de sodio

Acido clorhidrico diluido (para el ajuste de
pH)

Hidroxido de sodio (para el ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente e incolora, practicamente libre de particulas.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Reversion de los efectos sedantes producidos por la medetomidina o la dexmedetomidina.
3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con enfermedades hepaticas o renales.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.
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3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino

Tras la administracion del medicamento veterinario, los animales deben poder descansar en un entorno
tranquilo.

El atipamezol revierte todos los efectos de la (dex)medetomidina, esto es, los efectos sedantes, analgésicos
y cardiovasculares, los cuales pueden dar lugar a un aumento transitorio de la frecuencia cardiaca.

Si se administran sedantes diferentes a la (dex)medetomidina, debe tenerse en cuenta que los efectos de
esas otras sustancias pueden persistir tras la reversion de la (dex)medetomidina.

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 administre atipamezol en los 30-40 minutos previos a la
administracion de ketamina.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males

El medicamento veterinario puede irritar la piel, los ojos y las membranas mucosas. Por lo tanto, debe
evitarse la exposicion cutanea y ocular. En caso de exposicion cutanea u ocular accidental, enjuagar la piel
o los ojos con agua. Si la irritacion persiste, consulte con un médico y muéstrele el prospecto.

Este medicamento veterinario puede producir efectos adrenérgicos. Deberan adoptarse precauciones espe-
ciales para evitar la autoinyeccién. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmedia-
tamente y muéstrele el prospecto.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Raros Hiperactividad.

Taquicardia, arritmias.

Aumento de la salivacion, vémitos, diarrea, defecacion invo-
luntaria.

Vocalizacion atipica.

Temblor muscular.

Aumento de la frecuencia respiratoria.

Miccidén no controlada.

Muy raros SedaCiénl
(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

De frecuencia indeterminada Hipotension?

(no puede estimarse a partir de los da-
tos disponibles)

! Puede producirse una reaparicion de la sedacion o que el tiempo de recuperacién no se acorte.
2 Transitoria, durante los 10 primeros minutos tras la inyeccién del hidrocloruro de atipamezol.

(de 1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
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al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacidn y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y lactancia. Su
uso no estd recomendado durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se recomienda la administracion simultanea de atipamezol con otros medicamentos de accion central,
como diazepam, acepromazina u opiaceos.

3.9 Posologia y vias de administracion

Administracion Gnicamente por via intramuscular.
El hidrocloruro de atipamezol se administra 15-60 min después de la administracién del hidrocloruro de
medetomidina 0 dexmedetomidina.

Perros: la dosis intramuscular del hidrocloruro de atipamezol [en pg] es cinco veces la dosis administrada
previamente de hidrocloruro de medetomidina
0 diez veces la dosis del hidrocloruro de dexmedetomidina. Debido
a la concentracion 5 veces superior del principio activo (hidrocloruro de atipamezol) de este medicamento
veterinario en comparacion con la concentracion de los medicamentos veterinarios que contienen 1 mg de
hidrocloruro de medetomidina por ml y la concentracién 10 veces superior del principio activo en compa-
racion con la concentracion de los medicamentos veterinarios que contienen 0,5 mg de hidrocloruro de
dexmedetomidina,

se requiere el mismo volumen de cada medicamento veterinario.

Debido a la concentracion 50 veces superior del hidrocloruro de atipamezol de este medicamento veterina-
rio en comparacion con la concentracion de los medicamentos veterinarios que contienen 0,1 mg/ml de
hidrocloruro de dexmedetomidina hydrochloride, se requiere un volumen del medicamento veterinario 5
veces inferior al de la solucion del hidrocloruro de dexmedetomidina.

Ejemplo de dosis en perros:

Dosis de Dosis de Dosis de Dosis de
HCI de medetomi- | HCI de dexmedetomi- HCI de dexmedetomi- | HCI de atipamezol
dina dina dina 5 mg/mi
1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml
40 pg/kg 20 pg/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
= 0,04 ml/kg = 0,04 ml/kg = 0,2 ml/kg = 0,04 mi/kg

Gatos: la dosis de hidrocloruro de atipamezol intramuscular [en pg] es dos veces y media la

dosis de hidrocloruro de medetomidina previa o cinco veces la dosis del hidrocloruro de dexmedetomidina.
Debido a la concentracién 5 veces superior del principio activo (hidrocloruro de atipamezol) de

Este medicamento veterinario en comparacion con la concentracion de los medicamentos veterinarios que
contienen 1 mg de hidrocloruro de medetomidina por ml y la concentracion 10 veces superior del principio
activo en comparacion con la concentracion de los medicamentos veterinarios que contienen 0,5 mg de
hidrocloruro de dexmedetomidina, se debe administrar la mitad del volumen del medicamento veterinario
con respecto a la dosis previamente administrada de medetomidina o dexmedetomidina.

Debido a la concentracion 50 veces superior del hidrocloruro de atipamezol de este medicamento veterina-

rio en comparacion con la concentracion de los medicamentos veterinarios que contienen 0,1 mg/ml de
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hidrocloruro de dexmedetomidina, se requiere un volumen del medicamento veterinario 10 veces inferior
al de la solucion del hidrocloruro de dexmedetomidina.

Ejemplo de dosis en gatos:

Dosis de Dosis HCI de Dosis de Dosis de
HCI de medetomi- atipamezol HCI de dexmedetomi- | HCI de atipamezol
dina 0,5 mg/mi dina 5 mg/mi
1 mg/ml 0,1 mg/ml
80 pg/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
= 0,08 ml/kg = 0,08 ml/kg = 0,4 ml/kg = 0,04 ml/kg

El periodo de recuperacion se acorta unos 5 minutos. Los animales recuperan la movilidad tras unos 10
minutos después de recibir la administracion del medicamento veterinario.

No sobrepasar el maximo de 1 ml por punto de inyeccion. La dosis que se vaya a administrar debe dividirse,
preferiblemente, en 2 puntos de inyeccidn.
Los tapones no deben destaponarse mas de 30 veces.

3.10 Sintomas de sobredosificacién (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacion de hidrocloruro de atipamezol puede producir una taquicardia transitoria y sobrealerta
(como hiperactividad o temblores musculares). Si es necesario, estos sintomas pueden revertirse con una
dosis de hidrocloruro de (dex)medetomidina inferior a la dosis clinica que se utiliza habitualmente.

Si se administra hidrocloruro de atipamezol de forma no intencionada a un animal no tratado previamente
con el hidrocloruro de (dex)medetomidina, puede producirse hiperactividad y temblores musculares. Estos
efectos pueden persistir durante unos 15 minutos.

El exceso de alerta en el gato se controla mejor a través de la minimizacion de los estimulos externos.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de

desarrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

3.12  Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QV03AB90
4.2 Farmacodinamia

El atipamezol es un blogueador potente y selectivo de los a receptores a-2 (aantagonista a-2), que favorece
la liberacidn del neurotransmisor noradrenalina, tanto en el sistema nervioso central, como en el periférico.
Esto conlleva la activacion del sistema nervioso central debido a la activacion simpatica. Otros efectos
farmacodinamicos sobre, por ejemplo, el sistema cardiovascular, son solo leves. Como oantagonista -2,
el atipamezol puede eliminar (o inhibir) los efectos de los aagonistas de receptores a-2, como la medeto-
midina o la dexmedetomidina.
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4.3 Farmacocinética

El hidrocloruro de atipamezol se absorbe con rapidez tras la inyeccion intramuscular. La concentracion
méaxima en el sistema nervioso central se alcanza al cabo de 10-15 minutos. EI volumen de distribucion
(\Vd) es de, aproximadamente, 1 - 2,5 I/kg. La semivida (t%2) del hidrocloruro de atipamezol es de, aproxi-
madamente, 1 hora. El hidrocloruro de atipamezol se metaboliza de forma rapida y completa. Los metabo-
litos se excretan, principalmente, en la orina y, en pequefias cantidades, en las heces.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3 Precauciones especiales de conservacién
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicidn del envase primario

Caja de cartdn con un vial de vidrio transparente tipo | de 10 ml o 20 ml con un tapén de goma de bromo-
butilo recubierto y una capsula de aluminio.

Formatos:

5 ml (en un vial de 10 ml)
10 ml

20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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4225 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 09/2023

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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