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PROSPECTO:
ANTIDORM 5 mg/ml Solucién inyectable para perros y gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/Venus, 26, Pol. Ind.Can Parellada,

Terrasa, 08960 Barcelona

Espafia

Representante del titular:
Laboratorios Calier, S.A.
Barcelonés, 26 - Pla de Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ANTIDORM 5 mg/ml Solucion inyectable para perros y gatos.

Hidrocloruro de atipamezol.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml de solucién contiene:

Sustancia activa:

Atipamezol 4,27 mg

(Equivalente a 5,0 mg de hidrocloruro de atipamezol)

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

Solucioén transparente e incolora.

4. INDICACION(ES) DE USO

En perros y gatos: reversion de los efectos sedantes de la medetomidina y de la dexmedetomi-
dina.

CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID
TEL: 9182254 01
FAX 918225443

smuvaem@aemps.es Pagina 1de 6

F-DMV-01-12



5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente. No usar en
animales reproductores.

No usar en animales que padecen afecciones hepaticas, renales o cardiacas.

Véase la seccién “Precauciones especiales”.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se ha observado un efecto hipotensivo transitorio durante los primeros 10 minutos después de
la inyeccion de hidrocloruro de atipamezol. En raras ocasiones, pueden producirse hiperactivi-
dad, taquicardia, salivacién, vocalizacién atipica, temblores musculares, vémitos, aumento del
ritmo respiratorio, incontinencia urinaria e intestinal. En casos muy raros, pueden producirse
nuevos episodios de sedacion o que el tiempo de recuperaciéon no se reduzca tras la adminis-
tracion de atipamezol.

En gatos, cuando se utilizan dosis bajas para neutralizar parcialmente los efectos de la mede-
tomidina o dexmedetomidina, se deben tomar precauciones para evitar la posibilidad de hipo-
termia (incluso al despertar de la sedacion).

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

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

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

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

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

tratados)

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su
Veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espariol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde:

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular Unica
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La dosis depende de la dosis de medetomidina o dexmedetomidina administrada previamente.
El hidrocloruro de atipamezol se administra 15-60 minutos después de la administracién del
hidrocloruro de medetomidina o dexmedetomidina.

Perros: la dosis de hidrocloruro de atipamezol (en pg por kg de peso corporal) es cinco veces la
dosis previa de hidrocloruro de medetomidina o diez veces la dosis de hidrocloruro de dexme-
detomidina.

Debido a la concentracion 5 veces superior de la sustancia activa (hidrocloruro de atipamezol)
en este medicamento veterinario comparado con preparaciones que contienen 1 mg de hidro-
cloruro de medetomidina por ml, y 10 veces superior comparado con preparaciones que con-
tienen 0,5 mg de hidrocloruro de dexmedetomidina, debe administrarse un volumen igual de
cada preparacion. Debido a la concentracion 50 veces superior comparada con preparaciones
gue contienen 0,1 mg de hidrocloruro de dexmedetomidina, se requiere un volumen 5 veces
inferior de la preparacion de atipamezol.

Ejemplo de dosis en perros:

Dosis de medetomidina 1,0 mg/ml so-
lucion inyectable

Dosis de hidrocloruro de atipamezol
5,0mg/ml solucion inyectable

0,04 ml/kg de peso corporal (pc), equiva-
lente a 40 ug/kg de pc

0,04 mllkg de peso corporal
(pv)equivalente a 200 pg/kg de pc

Dosis de dexmedetomidina 0,5 mg/ml
solucion inyectable

Dosis de hidrocloruro de atipamezol
5,0mg/ml solucion inyectable

004 mllkg de peso
(pc)equivalente a 20 ug/kg de pc

corporal

0,04 mllkg de peso corporal
(pc)equivalente a 200 ug/kg de pc

Dosis de dexmedetomidina 0,1 mg/ml
solucién inyectable

Dosis de hidrocloruro de atipamezol
5,0mg/ml solucion inyectable

0,2 ml/kg de peso
(pc)equivalente a 20 ug/kg de pc

corporal

0,04 mllkg de peso corporal
(pc)equivalente a 200 pg/kg de pc

Gatos: la dosis de hidrocloruro de atipamezol (en pg por kg de peso corporal) es 2,5 veces la
dosis previa de hidrocloruro de medetomidina o 5 veces la dosis de hidrocloruro de dexmede-
tomidina. Debido a la concentracién 5 veces superior de la sustancia activa (hidrocloruro de
atipamezol) en este medicamento veterinario comparado con otras preparaciones que contie-
nen 1 mg de hidrocloruro de medetomidina por ml, y 10 veces superior comparado con prepa-
raciones que contienen 0,5 mg de hidrocloruro de dexmedetomidina, debe administrarse la mi-
tad del volumen de medetomidina o dexmedetomidina. Debido a la concentracion 50 veces
superior comparada con otras preparaciones que contienen 0,1 mg de hidrocloruro de dexme-

detomidina, se requiere un volumen 10 veces inferior de la preparacion de atipamezol.

Ejemplo de dosis en gatos:

Dosis de medetomidina 1,0 mg/ml so-
lucion inyectable

Dosis de hidrocloruro de atipamezol
5,0mg/ml solucién inyectable

008 mllkg de peso
(pc)equivalente a 80 pg/kg de pc

corporal

0,04 mlkg de peso corporal
(pc)equivalente a 200 pg/kg de pc

Dosis de dexmedetomidina 0,5 mg/ml
solucién inyectable

Dosis de hidrocloruro de atipamezol
5,0mg/ml solucién inyectable
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0,08 mllkg de peso corporal 0,04 mllkg de peso corporal

(pc)equivalente a 40 pg/kg de pc (pc)equivalente a 200 pg/kg de pc
Dosis de dexmedetomidina 0,1 mg/ml Dosis de hidrocloruro de atipamezol
solucién inyectable 5,0mg/ml solucién inyectable

0,4 ml/kg de peso corporal 0,04 mllkkg de peso corporal
(pc)equivalente a 40 pg/kg de pc (pc)equivalente a 200 pg/kg de pc

El tiempo de recuperacion en perros y gatos se reduce aproximadamente a 5 minutos. El ani-
mal empieza a moverse aproximadamente 10 minutos después de la administracion del medi-
camento veterinario.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ninguna.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la cajay

etiqueta.

Desechar cualquier medicamento restante en el envase 28 dias después de su primera apertu-
ra.

Una vez abierto el envase, no se requieren condiciones especiales de conservacion.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

Después de la administracién del medicamento veterinario, los animales deben mantenerse en
reposo en un lugar tranquilo. Durante el tiempo de recuperacién, no deben dejarse a los anima-
les desatendidos. Debe asegurarse de que el animal ha recuperado un reflejo de deglucion
normal antes de ofrecerle comida o bebida.

Debido a las distintas dosis recomendadas, se debe tener cuidado en caso de usar el medica-
mento veterinario fuera de las indicaciones autorizadas en otros animales que no sean las es-
pecies de destino.

Si se administran otros sedantes ademas de la (dex)medetomidina, debe tenerse presente que
los efectos de estos agentes pueden persistir después de revertir los efectos de la
(dexymedetomidina.
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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 administrar atipamezol en los primeros
30-40 minutos tras una administracion previa de ketamina.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Debido a la actividad farmacolégica potente del atipamezol, debe evitarse el contacto del medi-
camento veterinario con la piel, los ojos y las mucosas. En caso de derrame accidental, lavese
inmediatamente la zona afectada con agua corriente limpia. Consulte con un médico si la irrita-
cion persiste. Quitese la ropa contaminada que esté directamente en contacto con la piel.
Deben tomarse precauciones con el fin de evitar cualquier ingestion o autoinyeccién accidental.
En caso de ingestion o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
mueéstrele el prospecto o etiqueta. No conduzca. No dejar al paciente desatendido.

Gestacion y lactancia

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

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccién:

No se recomienda la administracion simultdnea de atipamezol con otros medicamentos de ac-
cion central como diazepam, acepromacina u opiaceos.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Las sobredosificaciones de hidrocloruro de atipamezol pueden causar taquicardia transitoria y
excitacion (hiperactividad, temblores musculares). Si es necesario, estos sintomas pueden neu-
tralizarse con una dosis de hidrocloruro de medetomidina o dexmedetomidina inferior a la dosis
clinica habitualmente administrada.

En caso de administrar hidrocloruro de atipamezol involuntariamente a un animal no tratado
previamente con hidrocloruro de medetomidina o dexmedetomidina, puede producirse hiperac-
tividad y temblores musculares. Estos efectos pueden persistir durante aproximadamente 15
minutos.

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

Incompatibilidades:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse

con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
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14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

25 de septiembre de 2018.

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Caja con un vial de 10 ml.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracién: Administraciéon exclusiva por el veterinario.
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