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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Antisedan 5 mg/ml Solugdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloridrato de atipamezol 5,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se tal
informacéo for essencial para a correta
administracdo do medicamento veterinario

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Parahidroxibenzoato de metilo 1 mg

Cloreto de sodio

Agua para injectaveis

Solugdo aquosa limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

3.2 Indicagdes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo

Para reverter os efeitos sedativos da medetomidina ou da dexmedetomidina em cdes e gatos;
devolvendo o animal ao seu estado normal.
Para reverter possiveis casos de sobredosagem de medetomidina.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com doenca renal, hepatica ou cardiaca ou que apresentem mau
estado geral.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Em cdes podem aparecer vomitos, dispneia e mic¢do involuntaria, pode aparecer um efeito
hipotensor transitorio nos primeiros 10 minutos apds a administragao.

Em gatos quando sdo administradas doses baixas do medicamento veterinario para reverter
parcialmente os efeitos da medetomidina ou dexmedetomidina existe a possibilidade de ocorrer
hipotermia, que devera ser tida em conta.
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35 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo

O atipamezol ndo reverte os efeitos da cetamina, que pode causar convulsdes em cées e
caimbras em gatos. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado antes de 30 a 40
minutos apds a administracdo de cetamina ao animal.

Apdbs a administracdo do medicamento veterinario, 0s animais devem ser mantidos em repouso
num local tranquilo. Durante o periodo de recuperagdo, os animais ndo devem ser deixados
sozinhos. Deve ser garantido que o animal recuperou o reflexo normal de degluticdo antes de
oferecer qualquer comida ou bebida.

Se outros sedativos forem administrados além da (dex)medetomidina, deve-se ter em mente que
os efeitos destes agentes podem persistir apds a reversdo dos efeitos da (dex)medetomidina.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos
animais

Devido a potente atividade farmacoldgica do atipamezol, o contato da pele com este
medicamento veterinario deve ser evitado, desta forma, luvas impermeéaveis, devem ser
utilizadas durante a administracao.

Devem ser tomados cuidados especiais para evitar a autoinjeccdo acidental. Se autoinjeccéao
acidental ocorrer, procure imediatamente atendimento médico mostrando uma copia do folheto
informativo. Ndo conduza. O paciente ndo deve ser deixado sozinho.

Em caso de derrame acidental, lave imediatamente a area afetada com &gua corrente limpa.
Procure atendimento médico se a irritagdo persistir. Em caso de ingestdo acidental, consultar
imediatamente 0 médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Muito raros efeito hipotensor transitério, vomitos, micgdo e

(<1 animal / 10 000 animais defecacéo involuntaria, salivagdo excessiva e aumento da
tratados, incluindo notificagdes frequéncia respiratoria

isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante
local ou & autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia
veterinaria. Para obter informacdes de contacto, consulte também a seccdo 16 do Folheto
Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo e a postura de ovos
Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N4o é recomendada a administracdo simultdnea de atipamezol com outros medicamentos
veterinarios com efeito no sistema nervoso central.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via intramuscular (IM).

Céo: A dose de atipamezol a administrar, depende da dose de medetomidina ou de
dexmedetomidina previamente administrada (em pg/kg p.v.), a dose de atipamezol (ug/kg) deve
ser 5 vezes superior a dose de medetomidina ou 10 vezes superior a dose de dexmedetomidina.
O que equivale a que o volume a administrar deve ser igual ao volume do sedante medetomidina
de concentracdo 1 mg/ml ou de dexmedetomidina de concentracdo 0,5 mg/ml ou a um quinto
(1/5) do volume de dexmedetomidina de concentracdo 0,1 mg/ml previamente administrados.

Gato: a dose de atipamezol a administrar (em ug/kg p.v.), deve ser 2,5 vezes superior a dose de
medetomidina ou 5 vezes superior a dose de dexmedetomina, previamente administradas. O que
equivale a que o volume a administrar deve ser metade do volume do sedante medetomidina de
concentragdo 1 mg/ml ou de dexmedetomidina de concentracdo 0,5 mg/ml ou a um décimo
(1/10) do volume de dexmedetomidina de concentra¢do 0,1 mg/ml previamente administrados.

A administragdo de atipamezol deve ser feita nos 15 a 60 minutos subsequentes a administracéo
de medetomidina. O animal recupera o seu estado normal dentro de 5 a 10 minutos.

Exemplo de tabela de dosagens:

Cao:

Dose de Dose de Dose de Dose de antisedan

medetomidina dexdetomidina dexdetomidina

1mg/ml 0,5 mg/mi 0,1 mg/ml

1000 pg/m? 500 pg/m? 500 pg/m? 5000 pg/m?

40 pg/kg 20 ug/kg 20 pg/kg 200 ug/kg

= 0,4 ml/10kg =0,4 ml/10kg = 2,0 ml/10kg =0,4 ml/10kg

Gato:

Dose de Dose de Dose de Dose de antisedan

medetomidina dexdetomidina dexdetomidina

1mg/ml 0,5 mg/mi 0,1 mg/ml

80 ng/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 ug/kg

= 0,4 ml/5kg = 0,4 ml/5kg = 1,0 ml/3kg* =0,2 ml/5kg
=0,1 ml/3kg

* Para gatos que pesem mais de 3 kg recomenda-se a administracdo de dexdetomidina 0,5
mg/ml
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Além disso, 0 medicamento veterinario pode ser utilizado para reversdo quando o animal foi
sedado com a combinagdo cetamina e detomidina ou dexdetomidina. Neste caso a dosagem do
medicamento veterinario é a mesma que é utilizada ap6s a administracdo Unica de detomidina
ou dexdetomidina, No entanto, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado antes de
30 a 40 minutos apo6s a administracdo de cetamina.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos )

Em caso de sobredosagem pode observar-se uma ligeira taquicardia e excitagdo que podem ser
revertidos com agonistas dos receptores a. -2.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizagdo, incluindo
restricdes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.
3.12 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QV03AB90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O atipamezol é um potente e selectivo agente antagonista dos receptores a-2 (antagonista a.-2
adrenérgico) , que promove a libertacdo do neurotransmissor noradrenalina no sistema nervoso
central e periférico. Este mecanismo leva a activagdo do sistema nervoso central através da
activacdo do sistema simpatico. Sendo um antagonista dos receptores o.-2, 0 atipamezol é capaz
de reverter os efeitos sedantes da medetomidina e da dexmedetomidina em cées e gatos.
Também é capaz de reverter todos os outros efeitos cardiovasculares e respiratorios da
medetomidina ou dexmedetomidina.

O efeito especifico de atipamezol no tracto respiratorio e no sistema cardiovascular é ligeiro.
Todavia, quando administrado apds a administracdo de um sedativo (agonista a-2), provoca um
aumento da actividade simpética e, consequentemente, um aumento da frequéncia cardiaca e da
pressdo arterial.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O atipamezol é rapidamente absorvido ap6s administracdo intramuscular. A concentracao
méaxima no sistema nervoso central € atingida em 10-15 minutos. O volume de distribuicdo (Va)
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é 1-2,5 I/kg. O tempo de semi-vida (ty2) de atipamezol é de aproximadamente 2,6 horas. O
atipamezol é metabolizado principalmente no figado, sendo que uma pequena fracgdo sofre
metilagdo nos rins. Os metabolitos sdo excretados maioritariamente na urina e por via fecal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente com medicamentos que
afetam o sistema nervoso central.

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frasco para injetaveis de vidro incolor do Tipo I, fechado por rolha de bromobutilo e capsula de
aluminio

Frasco de 10 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

579/01/12NFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

1 de Junho de 1992

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM

EMBALAGEM DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Antisedan 5 mg/ml Solucdo injectavel para caes e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloridrato de atipamezol 5,0mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

| 5. INDICAGCOES

Para reverter os efeitos sedativos da medetomidina ou da dexmedetomidina em cdes e gatos;
devolvendo o animal ao seu estado normal.
Para reverter possiveis casos de sobredosagem de medetomidina.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo por via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 3meses.
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| 9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

\ 10. MENGCAO '"Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo

| 11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DOALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Orion Corporation

‘ 14. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

579/01/12NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCO DE VIDRO - Frasco de 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Antisedan 5 mg/ml Solucdo injectavel para cées e gatos

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de atipamezol: 5,0 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3meses.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Antisedan 5 mg/ml Soluc&o injectavel para cdes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloridrato de atipamezol 5,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Parahidroxibenzoato de metilo

Cloreto de sédio

Agua para injectaveis

3. Espécies-alvo

Cées e gatos.

4, IndicagOes de utilizacao

Para reverter os efeitos sedativos da medetomidina ou da dexmedetomidina em cdes e gatos;
devolvendo o animal ao seu estado normal.

Para reverter possiveis casos de sobredosagem de medetomidina.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar a animais com doenca renal , hepatica ou cardiaca ou que apresentem mau
estado geral.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo

Em cdes podem aparecer vomitos, dispneia e mic¢do involuntaria, pode aparecer um efeito
hipotensor transitério nos primeiros 10 minutos ap6s a administracao.

Em gatos quando sdo administradas doses baixas do medicamento veterinario para reverter
parcialmente os efeitos da medetomidina ou dexmedetomidina existe a possibilidade de ocorrer
hipotermia, que devera ser tida em conta.
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O atipamezol ndo reverte os efeitos da cetamina, que pode causar convulsdes em cées e
caimbras em gatos. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado antes de 30 a 40
minutos apds a administracdo de cetamina ao animal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos
animais

Devido a potente atividade farmacoldgica do atipamezol, o contato da pele com este
medicamento veterinario deve ser evitado, desta forma, luvas impermeéaveis, devem ser
utilizadas durante a administracéo.

Devem ser tomados cuidados especiais para evitar a auto-injec¢do acidental. Se auto-injeccéo
acidental ocorrer, procure imediatamente atendimento médico mostrando uma copia do folheto
informativo. Ndo conduza. O paciente ndo deve ser deixado sozinho.

Em caso de derrame acidental, lave imediatamente a area afetada com &gua corrente limpa.
Procure atendimento médico se a irritagdo persistir. Em caso de ingestdo acidental, consultar

imediatamente o médico.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
N&o é recomendada a administracdo simultanea de atipamezol com outros medicamentos
veterinarios com efeito no sistema nervoso central.

Gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo.

Sobredosagem
Em caso de sobredosagem pode observar-se uma ligeira taquicardia e excitagdo que podem ser

revertidos com agonistas dos receptores a. -2.

7. Eventos adversos

Muito raros efeito hipotensor transitério, vomitos, micgdo e

(<1 animal / 10 000 animais defecacéo involuntaria, salivagéo excessiva e aumento da
tratados, incluindo notificaces frequéncia respiratoria

isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto
ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario
ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer
eventos adversos ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado <ou representante
local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado> utilizando os dados de
contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV)

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular (IM).
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Céo: A dose de atipamezol a administrar, depende da dose de medetomidina ou de
dexmedetomidina previamente administrada (em ug/kg p.v.), a dose de atipamezol (ug/kg) deve
ser 5 vezes superior a dose de medetomidina ou 10 vezes superior a dose de dexmedetomidina.
O que equivale a que o volume a administrar deve ser igual ao volume do sedante medetomidina
de concentragdo 1 mg/ml ou de dexmedetomidina de concentragdo 0,5 mg/ml ou a um quinto
(1/5) do volume de dexmedetomidina de concentracdo 0,1 mg/ml previamente administrados.

Gato: a dose de atipamezol a administrar (em ug/kg p.v.), deve ser 2,5 vezes superior a dose de
medetomidina ou 5 vezes superior a dose de dexmedetomina, previamente administradas. O que
equivale a que o volume a administrar deve ser metade do volume do sedante medetomidina de
concentragdo 1 mg/ml ou de dexmedetomidina de concentracdo 0,5 mg/ml ou a um décimo
(1/10) do volume de dexmedetomidina de concentracdo 0,1 mg/ml previamente administrados.

A administracdo de atipamezol deve ser feita nos 15 a 60 minutos subsequentes & administracdo
de medetomidina. O animal recupera o seu estado normal dentro de 5 a 10 minutos.

Exemplo de tabela de dosagens:

Cao:

Dose de Dose de Dose de Dose de antisedan

medetomidina dexdetomidina dexdetomidina

Img/ml 0,5 mg/mi 0,1 mg/ml

1000 pg/m? 500 pg/m? 500 pg/m? 5000 pg/m?

40 pg/kg 20 pg/kg 20 ng/kg 200 pg/kg

= 0,4 ml/10kg =0,4 ml/10kg = 2,0 ml/10kg =0,4 ml/10kg

Gato:

Dose de Dose de Dose de Dose de antisedan

medetomidina dexdetomidina dexdetomidina

1mg/ml 0,5 mg/mi 0,1 mg/ml

80 ng/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg

= 0,4 ml/5kg =0,4 ml/5kg = 1,0 ml/3kg* =0,2 ml/5kg
=0,1 ml/3kg

* Para gatos que pesem mais de 3 kg recomenda-se a administracdo de dexdetomidina 0,5
mg/ml

Além disso, 0 medicamento veterinario pode ser utilizado para reversdo quando o animal foi
sedado com a combinacdo cetamina e detomidina ou dexdetomidina. Neste caso a dosagem do
medicamento veterinario é a mesma que é utilizada apds a administracdo Unica de detomidina
ou dexdetomidina, No entanto, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado antes de
30 a 40 minutos apds a administracdo de cetamina.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Ver ponto 8.
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10. Intervalo de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de {VAL}.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 3meses.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico
veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
579/01/12NFVPT

Est& disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Formato: 10 ml

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

03/2024

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do

lote:
Orion Corporation

Direcé@o Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: marco 2024
Pagina 17 de 18


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

l REPUBLICA

PORTUGUESA -
AGRICULTURA 32':??.'331';0
E ALIMENTACAO ¢ Veterinria

Orionintie 1, FI1-02200 Espoo
Finlandia

Representante Local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1

Escritorio 2K Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel: +351 308 808 321

E-mail: Pharmacovigilance@animalcaregroup.com
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