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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NOSEDORM 5 mg/ml Solucéo injetavel para cdes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solucdo contém:

Substancia ativa:

Atipamezol 4,27 mg

(como cloridrato de atipamezol 5,0 mg)

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

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucao injetavel.
Solucéo limpida e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O cloridrato de atipamezol é um antagonista-o2 seletivo e indicado para reverter os efeitos sedativos

da medetomidina e da dexmedetomidina em cdes e gatos.

4.3 Contraindicag0es

N&do administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos

excipientes.

N&o administrar a animais reprodutores.

N&o administrar a animais que sofram de doengas hepaticas, renais ou cardiacas.
Ver também a sec¢éo 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Apdbs a administracdo do medicamento veterinario, 0s animais devem repousar

num local calmo. Durante a fase de recuperacéo, 0s animais nao devem ser deixados sem vigilancia.
Garantir que o animal recuperou o reflexo normal de degluticdo antes de ingerir qualquer alimento ou
bebida.

Devido as recomendac6es de diferentes doses, devem tomar-se precaugdes no caso de utilizacdo do
medicamento veterinario fora do ambito da sua autorizagdo (off-label) em outras espécies animais
diferentes das espécies-alvo.

Se forem administrados outros sedativos que ndo a (dex)medetomidina, deve ter-se em conta que 0s
efeitos dos outros agentes podem persistir depois da reversao dos efeitos da (dex)medetomidina.

O atipamezol nédo reverte o efeito da quetamina, que pode causar convulsdes em cdes e cdibras em
gatos, quando administrado isoladamente. Nao administrar atipamezol 30-40 minutos antes da
administracdo de quetamina.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Devido a potente atividade farmacoldgica do atipamezol, deve ser evitado o contacto do medicamento
veterinario com a pele, olhos e membranas mucosas. Em caso de derrame acidental, lavar a area
afetada imediatamente com &gua limpa corrente. Se a irritacdo persistir, dirija-se a um médico.
Remover as roupas contaminadas que estejam em contacto direto com a pele.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar a ingestdo acidental ou a auto-inje¢do. Em caso de auto-
injecdo acidental ou ingestdo, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Ndo conduzir. O paciente ndo deve ser deixado sem vigilancia.

Outras precaucdes

N&o existem.
4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Observou-se um efeito hipotensor transitério durante os primeiros dez minutos apds a injecdo de
cloridrato de atipamezol. Em casos raros foram observados hiperatividade, taquicardia, salivacao,
vocalizagdo anormal, tremores musculares, vomitos, aumento da frequéncia respiratoria, miccéo e
defecacdo ndo controladas. Em casos muito raros, apos a administragdo de atipamezol, pode ocorrer
sedacdo recorrente ou 0 tempo de recuperagao nao ser reduzido.

Em gatos deve evitar-se a possibilidade de hipotermia (mesmo depois de acordados da sedacéo),
guando se utilizam doses baixas para se efetuar a reversdo parcial dos efeitos da metedomidina ou da
dexmetedomidina.

4.7 Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Desta
forma, a administracdo nao é recomendada durante a gestacéo e a lactagéo.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o é recomendada a administragdo simultanea de atipamezol com outros medicamentos com agao
sobre o Sistema Nervoso Central, como o diazepam, a acepromazina ou Opiaceos.

4.9 Posologia e via de administracéo
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Para administracdo intramuscular Unica.

A dose depende da dose previamente administrada de medetomidina ou dexmedetomidina. O
cloridrato de atipamezol é administrado 15 - 60 minutos apds a inje¢do de cloridrato de medetomidina
ou dexmedetomidina.

Cées: A dose de cloridrato de atipamezol (em pg por kg de peso corporal) é cinco vezes superior a
dose de cloridrato de medetomidina administrada previamente ou dez vezes superior a dose de
cloridrato de dexmedetomidina.

Devido a concentracdo 5 vezes superior da substdncia ativa (cloridrato de atipamezol) neste
medicamento veterindrio, em comparacdo com as preparacGes que contétm 1 mg de cloridrato de
medetomidina por ml, e a concentracdo 10 vezes superior em compara¢ao com as preparacdes que
contém 0,5 mg de cloridrato de dexmedetomidina, é necessario um volume igual de cada preparacéo.
Devido a concentracdo de 50 vezes em comparagdo com as preparacdes que contém 0,1 mg de
cloridrato de dexmedetomidina, é necessario um volume 5 vezes inferior da preparacdo de atipamezol.

Exemplo da dose em cées:

Dose de medetomidina 1,0 mg/ml Dose de cloridrato de atipamezol
solucdo injetavel 5,0mg/ml solucéo injetavel

0,04 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 40 pg/kg pc correspondente a 200 pg/kg pc
Dose de dexmedetomidina 0,5 mg/ml Dose de cloridrato de atipamezol
solucdo injetavel 5,0mg/ml solucéo injetavel

0,04 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 20 pg/kg pc correspondente a 200 pg/kg pc
Dose de dexmedetomidina 0,1 mg/ml Dose de cloridrato de atipamezol
solucdo injetavel 5,0mg/ml solucdo injetavel

0,2 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 20 pg/kg pc correspondente a 200 pg/kg pc

Gatos: A dose de cloridrato de atipamezol (em ug por kg de peso corporal) é 2,5 vezes superior a dose
de cloridrato de medetomidina administrada previamente ou 5 vezes superior a dose de cloridrato de
dexmedetomidina. Devido a concentracdo 5 vezes superior da substancia ativa (cloridrato de
atipamezol) neste medicamento veterinario, em comparagdo com as preparacoes que contém 1 mg de
cloridrato de medetomidina por ml e a concentragdo 10 vezes superior em comparagdo com as
preparacdes que contém 0,5 mg de cloridrato de dexmedetomidina, devera ser administrado metade do
volume do medicamento veterinario em relacdo a dose de medetomidina ou de dexmedetomidina que
foi previamente administrada. Devido a concentracdo de 50 vezes em comparagdo com as
preparacdes que contém 0,1 mg de cloridrato de dexmedetomidina, é necessario um volume 10
vezes inferior da preparacao de atipamezol.

Exemplo da dose em gatos:
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Dose de medetomidina 1,0 mg/ml
solucéo injetavel

Dose de cloridrato de atipamezol
5,0mg/ml solugéo injetavel

0,08 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 80 ug/kg pc

0,04 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 200 pg/kg pc

Dose de dexmedetomidina 0,5 mg/ml
solucéo injetavel

Dose de cloridrato de atipamezol
5,0mg/ml solugéo injetavel

0,08 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 40 ug/kg pc

0,04 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 200 pg/kg pc

Dose de dexmedetomidina 0,1 mg/ml
solucéo injetavel

Dose de cloridrato de atipamezol
5,0mg/ml solugéo injetavel

0,4 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 40 pg/kg pc

0,04 ml/kg de peso corporal (pc),
correspondente a 200 pg/kg pc

O tempo de recuperagdo para cdes e gatos é encurtado para aproximadamente 5 minutos. O animal
recupera a sua mobilidade aproximadamente 10 minutos ap6s a administracdo do medicamento
veterinario.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem de cloridrato de atipamezol pode resultar em taquicardia transitéria e estado de alerta
excessivo (hiperatividade, tremores musculares). Se necessario, estes sinais podem ser revertidos com
uma dose de cloridrato de medetomidina ou dexmedetomidina mais baixa que a administrada
clinicamente.

Se o cloridrato de atipamezol for administrado inadvertidamente a um animal ndo tratado previamente
com cloridrato de medetomidina ou dexmedetomidina, pode ocorrer hiperatividade e tremores
musculares. Estes efeitos podem persistir durante cerca de 15 minutos.

O estado de alerta excessivo no gato € melhor controlado minimizando os estimulos externos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antagonista dos recetores-a2 (Antidoto)
Caddigo ATCvet: QV03AB90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O atipamezol é um agente potente e seletivo que blogueia os recetores o-2 (antagonista a-2), que
promove a libertagdo de um neurotransmissor, a noradrenalina, nos sistemas nervosos central e
periférico, conduzindo a ativacdo do sistema nervoso central mediante a ativacdo do sistema
simpatico. Outros efeitos farmacodindmicos que podem ser observados, como por exemplo a
influéncia sobre o sistema cardiovascular, sdo ligeiros. Contudo, pode observar-se uma diminuicao
transitoria da pressdo arterial nos primeiros 10 minutos apds a injecédo de cloridrato de atipamezol.
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Como antagonista a-2, 0 atipamezol é capaz de eliminar (ou inibir) os efeitos

dos agonistas dos recetores o-2, tais como medetomidina ou dexmedetomidina. Por conseguinte, o
atipamezol reverte os efeitos sedativos do cloridrato de (dex)medetomidina em cées e gatos, cuja
condicdo regressa para o normal e pode causar um aumento transitorio da frequéncia cardiaca.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de atipamezol é rapidamente absorvido apds injecdo intramuscular. E também
rapidamente e completamente metabolizado. Os metabolitos sdo excretados principalmente na urina e
em pequena quantidade nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios na mesma seringa.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o sdo necessérias precaugdes especiais de conservacdo do medicamento ap06s a primeira abertura do
recipiente.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro transparente (tipo |) contendo 10 ml, com rolha de borracha
bromobutilica e selada com capsula de aluminio.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
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