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Injoktionsiosu™d

Pronestesic 40 mg/ml [ 0,036 mg/ml enthilt eine starke Wirkstoffkombination aus
Procain und Epinephrin zur Lokalanésthesie in besonders hoher Konzentration. Procain
ist ein Ester der p-Aminobenzoesdure und stabilisiert Membranen, d. h. es reduziert die
Durchl3ssigkeit der Nervenzellenmembran fiir Natrium- und Kaliumionen. So wird die
Ausbildung eines Aktionspotentials unterbunden und die Erregungsleitung gehemmt.
Diese Hemmung fiihrt zu einer reversiblen, lokalen Betdubung. Procain hat eine Latenz-
zeit von 5 bis 10 Minuten nach der subkutanen Verabreichung bei kurzer Wirkungs-
zeit. Epinephrin ist ein Katecholamin mit sympathomimetischen Eigenschaften.
Es flihrt zu einer lokalen GefaBverengung, was die Procainresorption verlangsamt.
Durch die Kombination der beiden Stoffe wird die Wirkungszeit von Pronestesic
bei gleichzeitig verringertem Risiko systemischer toxischer Wirkungen auf bis zu
45 - 90 Minuten verldngert.

Xylazin als Wirkstoff von Proxylaz 20 mg/ml ist ein Thiazinderivat mit sedativer, hypno-
tischer sowie tierartlich unterschiedlich stark ausgepréagter analgetischer und zentral
muskelrelaxierender Wirkqualitat. Das Rind reagiert am sensibelsten. Eine ausreichende
Analgesie kann in der Regel nur durch Kombination mit anderen Arzneimitteln erreicht
werden. Die maximale Wirkung tritt 3 - 5 Minuten nach intravendser und 10 - 15
Minuten nach intramuskularer Injektion ein.

Das in Sededorm® 1 mg/ml enthaltene Medetomidin wird zur Sedierung, Analgesie
und als Myorelaxans eingesetzt. Es wirkt auf die Alpha-2-Adrenorezeptoren, die im
zentralen Nervensystem angesiedelt sind. Die maximale Wirkung tritt nach 15 - 20
Minuten ein. Die Wirkungsdauer betragt 30 - 180 Minuten und ist dosisabhangig.

Das in Atipazole 5 mg/ml enthaltene Atipamezolhydrochlorid wird zur Aufhebung der
sedativen Wirkung von Medetomidin und Dexmedetomidin verabreicht. Sededorm®
und Atipazole ergénzen sich ideal bei klinischen Untersuchungen und Operationen von
Hunden und Katzen. Um die Aufwachphase nach der Sedierung (z. B. mit Sededorm®)
zu verkiirzen, kann Atipazole verabreicht werden. Als Alpha-2-Adrenorezeptor-Anta-
gonist hebt das Praparat die Wirkung von Sededorm® auf.
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Pronestesic 40 mg/ml / 0,036 mg/mi
Injektionsldsung fiir Pferde, Rinder, Schweine und Schafe

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

1 ml enthalt:

Wirkstoffe:

Procainhydrochlorid 40 mg, entsprechend 34,65 mg Procain
Epinephrinhydrogentartrat 0,036 mg, entsprechend 0,02 mg Epinephrin

Sonstige Bestandteile:

Natriummetabisulfit (E223), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219), Natriumedetat
Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln

Anwendungsgebiete

Lokalanasthesie mit lang anhaltender andsthetischer Wirkung.

Pferde, Rinder, Schweine und Schafe:

Infiltrationsanasthesie und Perineuralanisthesie (sieche Abschnitt ,Besondere Warn-
hinweise").

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren im Schockzustand. Nicht anwenden bei Tieren mit
Herzkreislaufproblemen. Nicht anwenden bei Tieren, die mit Sulfonamiden behan-
delt werden. Nicht anwenden bei Tieren, die mit Phenothiazin behandelt werden
(siehe Abschnitt ,Besondere Warnhinweise"). Nicht zusammen mit Anasthetika auf
Cyclopropan- oder Halothanbasis anwenden (sieche Abschnitt ,Besondere Warnhin-
weise"). Nicht anwenden in arteriellen Endgebieten (Ohren, Schwanz, Penis etc.),
da durch den Zusatz von Epinephrin (Substanz mit gefdBverengenden Eigenschaf-
ten) das Risiko einer Gewebsnekrose durch vollstindigen Durchblutungsstillstand
besteht. Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirk-
stoff oder einem der sonstigen Bestandteile. Nicht intravends oder intraartikuldr
verabreichen. Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Anasthetika der
Ester-Untergruppe oder bei moglichen allergischen Kreuzreaktionen gegeniiber
p-Aminobenzoesdure und Sulfonamiden.



Nebenwirkungen

Procain kann zu einer Absenkung des Blutdrucks fiihren. Gelegentlich kann nach
Injektion von Procain, vor allem beim Pferd, eine Errequng des ZNS (Agitation,
Zittern, Krampfe) beobachtet werden. Allergische Reaktionen gegeniiber Procain
treten haufig auf; nur in seltenen Faillen wurden anaphylaktische Reaktionen
beobachtet. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanisthetika, die zur Ester-
Untergruppe gehoren, ist bekannt. In Ausnahmeféllen kann es zu einer Tachykar-
die kommen (Epinephrin). Im Fall einer versehentlichen intravaskuldren Injektion
kommt es hdufig zu toxischen Reaktionen. Diese duBern sich in einer Errequng des
Zentralen Nervensystems (Unruhe, Zittern, Krampfe), gefolgt von Depression. Der
Tod tritt infolge eines Atemstillstands ein. Bei der Errequng des Zentralen Nerven-
systems sollten kurzfristig wirkende Barbiturate verabreicht werden sowie Mit-
tel zur Ansduerung des Harns, um die renale Ausscheidung zu unterstitzen. Bei
allergischen Reaktionen konnen Antihistaminika oder Kortikoide verabreicht
werden. Ein allergischer Schock wird mit Epinephrin behandelt. Falls Sie Nebenwir-
kungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierarten
Pferd, Rind, Schwein und Schaf

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Subkutane und perineurale Anwendung.

1. Lokalanésthesie oder Infiltrationsanasthesie:
in die Subkutis oder um den betroffenen Bereich injizieren
Pferde, Rinder, Schweine und Schafe: 2,5 - 10 ml des Tierarzneimittels/Tier
(entspricht 100 - 400 mg Procainhydrochlorid + 0,09 - 0,36 mg Epinephrin-
hydrogentartrat)

2. Perineuralanisthesie: nahe dem Nervenast injizieren
Pferde, Rinder, Schweine und Schafe: 5 - 10 ml des Tierarzneimittels/Tier
(entspricht 200 - 400 mg Procainhydrochlorid + 0,18 - 0,36 mg Epinephrin-
hydrogentartrat)

Fir Blockaden der unteren Extremitdten beim Pferd sollte die Applika-
tionsmenge auf zwei oder mehrere Injektionsstellen, abhdngig von der Dosis,
verteilt werden. Siehe auch Abschnitt ,Besondere Warnhinweise".

Der Gummistopfen der Durchstechflasche kann bis zu 20-mal durchstochen werden.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht intraartikular verabreichen. Um eine versehentliche intravendse Applikation
zu vermeiden, ist die korrekte Platzierung der Kaniile vor dem Injizieren durch
Aspirieren zu priifen. Der Gummistopfen der Durchstechflasche kann bis zu 20-mal
durchstochen werden.



Wartezeit

Pferde, Rinder und Schafe: Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden

Schweine: Essbare Gewebe: Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren. Nicht tber 25 °C la-
gern. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen. Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis nach
.EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats. Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der
Durchstechflasche: 28 Tage. Wird das Behaltnis zum ersten Mal gedffnet, muss
das Datum, an welchem das im Behaltnis verbleibende Produkt entsorgt werden
muss, mithilfe der in der Packungsbeilage angegebenen Haltbarkeitsdauer nach
dem ersten Offnen berechnet werden. Das Entsorgungsdatum muss in den hierfiir
vorgesehenen Platz auf dem Etikett eingetragen werden.

Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Um eine versehentliche intravendse Applikation zu vermeiden, ist die korrekte
Platzierung der Kaniile vor dem Injizieren durch Aspirieren zu priifen. Aufgrund
lokaler Gewebeschaden kann die Lokalandsthesie von Wunden oder Abszessen
schwierig sein. Die Lokalanasthesie sollte bei Umgebungstemperatur durchgefiihrt
werden. Bei hoheren Temperaturen steigt das Risiko toxischer Reaktionen aufgrund
der groBeren Absorption von Procain. Wie auch bei anderen Lokalandsthetika, die
Procain enthalten, sollte das Produkt bei Tieren mit Epilepsie oder Verdnderungen
der Atem- oder Nierenfunktion mit Vorsicht angewendet werden. Wird das Tier-
arzneimittel nahe Wundrandern injiziert, kann es zu Nekrose an den Wundrandern
flhren. Das Tierarzneimittel sollte aufgrund des Risikos einer Klauenischdmie nur
mit Vorsicht an den unteren Extremitaten eingesetzt werden. Mit Vorsicht bei Pferden
anzuwenden, da das Risiko besteht, dass sich das Fell an der Injektionsstelle per-
manent weiB verfarbt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Direkten Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlichen
Spritzern auf die Haut oder in die Augen umgehend mit viel Wasser spiilen. Bei
Reizung ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Procain oder Epinephrin
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.




Trachtigkeit und Laktation:

Procain passiert die Plazentabarriere und wird bei laktierenden Tieren mit der Milch
ausgeschieden. Procain sollte wahrend der Trachtigkeit und Laktation nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Procain hemmt die Wirkung der Sulfonamide aufgrund der Biotransformation
in p-Aminobenzoesdure, einem Sulphonamidantagonisten. Procain verlangert die
Wirkung von Muskelrelaxantien. Procain verstarkt die Wirkung von Antiarrhythmi-
ka, z. B. Procainamid. Epinephrin verstarkt die Wirkung von analgetisch wirksamen
Anisthetika auf das Herz. Nicht gleichzeitig mit Anasthetika auf Cyclopropan- oder
Halothanbasis verwenden, da sie die kardiologische Empfindlichkeit gegentiber
Epinephrin (einem Sympathomimetikum) erh6hen und zu Herzrhythmusstérungen
flhren kdnnen. Aufgrund dieser Interaktionen kann der Tierarzt die Dosis anpassen
und sollte die Wirkung auf das Tier sorgfaltig tiberwachen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Die Symptome in Zusammenhang mit einer Uberdosierung entsprechen denen, die
nach versehentlicher intravaskularer Injektion auftreten, wie in Abschnitt ,Neben-
wirkungen" beschrieben.

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden. Die Ldsung ist nicht mit
basischen Produkten, Gerbsiure oder Metallionen kompatibel.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel
diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt werden.

Verschreibungspflichtig

PackungsgroBe
Flasche a 100 ml

Zulassungsinhaber: FATRO S.p.A.; Via Emilia, 285; 40064 Ozzano Emilia (Bologna);
Italien.



Proxylaz 20 mg/ml
Injektionslosung fuir Rinder, Pferde, Hunde, Katzen
Xylazin als Hydrochlorid

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff:

Xylazinhydrochlorid 23,32 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemdBe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat 0,1 mg

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat 1,0 mg

Natriumdisulfit 1,0 mg

Citronensaure-Monohydrat, Wasser fiir Injektionszwecke

Anwendungsgebiete
Hund, Katze: Zur Sedierung. In Kombination mit anderen Substanzen zur
Analgesie, Andsthesie und Muskelrelaxation.

Rind: Zur Sedierung, Muskelrelaxation und Analgesie bei kleinen Ein-
griffen. In Kombination mit anderen Substanzen zur Andsthesie.
Pferd: Zur Sedierung und Muskelrelaxation. In Kombination mit anderen

Substanzen zur Analgesie und Anasthesie.

Gegenanzeigen
Proxylaz sollte nicht angewendet werden bei

- Diabetes mellitus (Hund, Katze),

- Erkrankungen, die mit Erbrechen einhergehen,

- Lungen- und Herzerkrankungen, insbesondere ventrikularen Arrhythmien,

- schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen,

- gleichzeitiger Anwendung mit sympathomimetischen Arzneimitteln wie
Epinephrin,

- Krampfneigung,

- Hypotension, Schock.

Xylazin sollte, insbesondere beim Rind, im letzten Drittel der Trachtigkeit nicht zur
Anwendung kommen.



Nebenwirkungen
Nach der Anwendung von Proxylaz kdnnen auftreten

bei Hund, Katze:

- Blutdruckabfall nach einem initialen Blutdruckanstieg,

- Atemdepression und Atemstillstand, insbesondere bei der Katze,
- Herzrhythmusstrungen (z. B. Bradykardie),

- Erbrechen,

- Aerophagie,

- Hemmung der Temperaturregulation mit Abfall der Kérpertemperatur,
- paradoxe Erregungserscheinungen,

- Hyperglykamie,

- Polyurie,

- reversible lokale Gewebsirritationen.

bei Rind, Pferd:

- Blutdruckabfall nach einem initialen Blutdruckanstieg,

- Bradypnoe,

- Herzrhythmusstérungen (z. B. Bradykardie) und bes. beim Pferd ein AV-Block
[Il. Grades. Dieser kann durch die Gabe von Atropin verhindert werden,

- Hemmung der Temperaturrequlation mit Abfall der Kérpertemperatur; beim Rind
erst mit einem Temperaturanstieg,

- paradoxe Erregungserscheinungen,

- Hyperglykamie,

- Polyurie,

- vermehrte Salivation, Hemmung der Pansenmotilitdt, Tympanie, Durchfall,
Zungenldhmung, Regurgitation, Uteruskontraktionen (Rind),

- Verringerung der Darmtétigkeit (Pferd),

- reversibler Penisvorfall,

- reversible lokale Gewebsirritationen.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, die nicht in der
Gebrauchsinformation aufgefihrt ist, teilen sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

Zieltierarten
Rinder, Pferde, Hunde, Katzen

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen, intramuskuldren oder intravenosen Anwendung.

Bei allen Tierarten kann Proxylaz in Kombination mit Anasthetika fiir schmerzhaftere
Eingriffe angewendet werden.



Hund:

1,0-3,0mg  Xylazinhydrochlorid pro kg Kérpergewicht (KGW) intravends
oder intramuskular, entsprechend

05-15ml Injektionslésung pro 10 kg KGW

Katze:

2,0-4,0mg Xylazinhydrochlorid pro kg KGW intramuskuldr oder subkutan,
entsprechend

0,1-0,2 ml Injektionslésung pro kg KGW

Rind:

0,016 - 0,1 mg Xylazinhydrochlorid pro kg KGW intravends, entsprechend
0,08 -0,5ml Injektionslésung pro 100 kg KGW

0,05 - 0,3 mg Xylazinhydrochlorid pro kg KGW intramuskular, entsprechend

0,25 -1,5ml Injektionslésung pro 100 kg KGW
intravends intramuskular
Dosis: mg/kg KGW ml/100 kg mg/kg KGW ml/100 kg
I 0,016 - 0,024 0,08 - 0,12 0,05 0,25
Il 0,034 - 0,05 0,17 - 0,25 0,1 0,5
1 0,066 - 0,1 0,33-0,5 0,2 1,0
v -— -— 0,3 1,5

Bei intravendser Anwendung von Proxylaz reduziert sich die fiir die intramuskulére
Applikation empfohlene Dosis entsprechend der individuellen Reaktion des Tieres
auf die Halfte bis ein Drittel. Der Wirkungseintritt wird durch die intravendse Ap-
plikation beschleunigt, wogegen die Wirkungsdauer normalerweise verkiirzt wird.

Dosis I:  deutliche Sedierung und Analgesie fiir kleinere Eingriffe.

Dosis Il: ~ mittelstarke Sedierung, Analgesie und Muskelrelaxation, ausreichend
flir kleinere chirurgische Eingriffe.

Dosis Ill:  kréftige Ausbildung der Effekte, geeignet fiir groBere chirurgische Ein-
griffe, Standvermdgen meist nicht mehr erhalten.

Dosis IV:  ldnger anhaltende Sedierung und intensive Muskelrelaxation fiir Son-

derfille.

(Dosis I1l und IV méglichst nur nach vorherigem Futterentzug).

Pferd:
0,6 - 1,0 mg Xylazinhydrochlorid pro kg KGW intravends, entsprechend
3,0-50ml Injektionslésung pro 100 KGW

Die maximale Wirkung wird 3 Minuten nach der intravendsen Injektion erreicht.
Die Sedierung hélt, abhangig von der Dosierung, 30 bis 40 Minuten an.

Falls Sie noch Fragen zur Kldarung der Anwendung haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.



Hinweise fiir die richtige Anwendung
Die intravenose Anwendung sollte langsam nach Wirkung erfolgen.

Wartezeit

Rind:  essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 3 Tage

Pferd: essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 3 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht Giber 20 °C lagern.

Nach Anbruch des Behéltnisses verbleibende Restmengen sind zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duBerer Umhillung angegebe-
nen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine Angaben

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Rind: Zur Vermeidung von Futter- und Speichelaspiration sollten Kopf und Hals
beim abgelegten Wiederkduer tief gelagert werden. Die bei allen liegenden
Wiederkduern mitunter auftretende Tympanie ist durch Aufrichten in die Brustlage
0. a. zu beheben. Vor der Anwendung hoher Dosierungen Tiere hungern lassen.
Tiere, die mit Xylazin sediert wurden (vor allem Pferde), sind vorsichtig zu hand-
haben, da sie durch duBere Reize weckbar sind und plotzliche gezielte Abwehr-
bewegungen machen kdnnen.

Die intraarterielle Anwendung vermeiden.

Die Applikation von Proxylaz fiihrt bei der Katze meist und beim Hund sehr oft zu
Erbrechen.

Dieser Effekt kann, falls unerwiinscht, durch Hungern lassen gemindert werden.
Beim Hund ist die Verabreichung von Xylazin vor einer radiologischen Unter-
suchung des Magen-Darm-Traktes nicht anzuraten, da sie haufig eine Aufgasung
verursacht, welche die radiologische Interpretation erschwert.

Bei langerem Nachschlaf Tier vor Unterkiihlung oder starker Sonneneinstrahlung
schiitzen!




Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Xylazinhydrochlorid
sollen jeglichen Kontakt mit der Losung Proxylaz vermeiden.

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjizierung fragen Sie unverziglich lhren Arzt
um Rat und zeigen Sie ihm die Gebrauchsinformation. Setzen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs, da eine beruhigende Wirkung und Blutdruckverdnderung
auftreten kdnnen.

Vermeiden Sie einen Haut-, Augen- oder Schleimhautkontakt.

Waschen Sie Hautbereiche, die mit dem Arzneimittel in Beriihrung gekommen
sind, unverziiglich nach Kontakt mit reichlich Wasser.

Ziehen Sie kontaminierte Kleidungsstiicke, die unmittelbar der Haut aufliegen, aus.
Sollte das Arzneimittel versehentlich in die Augen gelangen, spiilen Sie sie mit
reichlich frischem Wasser aus. Sollten Symptome auftreten, wenden Sie sich an
einen Arzt.

Bei Handhabung des Arzneimittels durch schwangere Frauen ist mit beson-
derer Vorsicht vorzugehen, um eine Selbstinjektion zu vermeiden, da es nach einer
versehentlichen systemischen Exposition zu uterinen Kontraktionen und einem
Blutdruckabfall des Fotus kommen kann.

Hinweis fiir Arzte:

Bei Xylazinhydrochlorid handelt es sich um einen Alpha-2-Adrenorezeptor-
Agonisten. Als Symptome einer Resorption kénnen u. a. klinische Wirkungen
wie dosisabhdngige Sedierung, Atemdepression, Bradykardie, Hypotonie, trocke-
ner Mund und Hyperglykdmie auftreten. Auch ventrikuldre Arrhythmien wurden
berichtet. Respiratorische und hdmodynamische Symptome sind symptomatisch
zu behandeln.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode:
Xylazin sollte, insbesondere beim Rind, im letzten Drittel der Trachtigkeit nicht zur
Anwendung kommen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Proxylaz sollte nicht gleichzeitig angewendet werden mit Epinephrin, da es in
Kombination ventrikuldre Arrhythmien hervorrufen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Proxylaz und anderen zentral dampfenden
Substanzen, z. B. Barbituraten, Narkotika und Analgetika, kann es zu einer Addi-
tion der zentral ddmpfenden Wirkung kommen. Daher kann eine Verringerung der
Dosierung dieser Substanzen erforderlich sein.




Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Symptome
Bei Uberdosierung von Proxylaz treten Arrhythmien, Hypotension, schwere ZNS-
und Atemdepressionen sowie Krampfanfalle auf.

NotfallmaBBnahmen
Kiinstliche Beatmung kann erforderlich sein.

Gegenmittel

Yohimbin: 0,1 mg pro kg KGW intravends 2- bis 3-mal, wenn erforderlich. Hier-
durch wird die Depression des zentralen Nervensystems, die Bradykardie und die
blutdrucksenkende Wirkung von Xylazinhydrochlorid vermindert.

Doxapram: 1 - 5 mg pro kg KGW intravends. Analeptische Wirkung.

Tolazolin: 2 mg pro kg KGW intravends. Antagonisiert Alpha-2-Adrenorezeptoren.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammel-
stellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicher-
zustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tier-
arzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die Kanalisation entsorgt
werden.

Verschreibungspflichtig

PackungsgroBe
Flasche a 50 ml

Zulassungsinhaber: Prodivet pharmaceuticals s.a./n.v.; Hagbenden 39c;
4731 Eynatten; Belgien.



Sededorm® 1 mg/ml
Injektionslésung fiir Hunde und Katzen
Medetomidinhydrochlorid

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

Klare, farblose Losung.

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff:

Medetomidin (als Hydrochlorid) 0,85 mg

(entspricht 1,00 mg Medetomidinhydrochlorid)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemdBe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Anwendungsgebiete

Hunde und Katzen:

- Sedierung zu klinischen Untersuchungszwecken
- Prédmedikation vor der Allgemeinanasthesie

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren kardiovaskuldren Erkrankungen,
Atemwegserkrankungen, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden im Falle von mechanischen Stérungen des Verdauungstraktes
(Magentorsion, Inkarzerationen, Schlundverlegung).

Nicht anwenden in Verbindung mit sympathomimetischen Aminen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Tieren im Schock, Tieren mit Kachexie oder schwerer Ent-
kraftung.

Nicht anwenden bei Tieren mit Augenerkrankungen, bei denen ein intraokuldrer
Druckanstieg nachteilige Auswirkungen haben wiirde.
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Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

- Kardiovaskulire Effekte: Bradykardie mit AV-Block (ersten und zweiten Grades)
und gelegentlicher Extrasystolie, Vasokonstriktion der Koronararterien, herab-
gesetzte Auswurfleistung des Herzens.

- Der Blutdruck steigt nach der Injektion zundchst an und fallt dann auf normale
bis geringgradig subnormale Werte.

- Einige Hunde und die meisten Katzen erbrechen innerhalb von 5 - 10 Minuten
nach der Injektion. Katzen konnen auch wéahrend der Aufwachphase erbrechen.

- Eine gesteigerte Empfindlichkeit gegentiber lauten Gerduschen wird bei einigen
Tieren beobachtet.

- Gesteigerte Diurese, Hypothermie, Atemdepression, Zyanose, Schmerzen an der
Injektionsstelle und Muskelzittern knnen auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen ebenfalls auftreten:

- In Einzelfallen wurde eine reversible Hyperglykdmie aufgrund einer reduzierten
Insulinausschiittung beobachtet.

- In Einzelfallen kann ein Lungenddem auftreten.

Bei Kreislauf- und Atemdepression ist eine Beatmung und gegebenenfalls eine
Sauerstoffzufuhr angezeigt. Atropin kann die Herzfrequenz steigern.

Hunde mit einem Koérpergewicht unterhalb von 10 kg zeigen die unerwiinschten
Wirkungen haufiger.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Inrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apo-
theker mit.

Zieltierarten
Hund und Katze

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Hunde: intramuskuldre oder intravendse Anwendung

Zur Sedierung:

Zur Sedierung sollte das Tierarzneimittel in einer Dosierung von 15 - 80 ug
Medetomidinhydrochlorid pro kg Korpergewicht intravends, oder 20 - 100 pg
Medetomidinhydrochlorid pro kg Korpergewicht intramuskuldr verabreicht
werden.

Die korrekte Dosierung, bezogen auf das Kdrpergewicht, ist gemaB der nach-
folgenden Tabelle zu bestimmen.

Die maximale Wirkung tritt innerhalb von 15 bis 20 Minuten ein. Die klinische
Wirkung ist dosisabhéangig und halt 30 bis 180 Minuten an.



Sededorm®-Dosierungen in ml und die entsprechenden Mengen Medetomidin-
hydrochlorid in pg/kg Kérpergewicht:

Korpergewicht i.V. Entspricht i.m. Entspricht
(kg) Injektion (ng/kg Injektion (ng/kg
(ml) Korpergewicht) (ml) Korpergewicht)
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 442
14 0,44 314 0,59 421
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8
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Zur Pramedikation:

Die Dosierung betragt 10 - 40 pg Medetomidinhydrochlorid pro kg Kérpergewicht,
entsprechend 0,1 - 0,4 ml Sededorm® pro 10 kg Kérpergewicht. Die genaue Dosis
hangt von der Kombination mit anderen Tierarzneimitteln und deren Dosierungen
ab. Darliber hinaus sollte die Dosis an die Art und Dauer des operativen Eingrif-
fes sowie an das Verhalten und das Gewicht des Tieres angepasst werden. Durch
die Pramedikation mit Medetomidin reduziert sich die Dosierung des Mittels zur
Einleitung der Anasthesie und Erhaltung der Inhalationsnarkose erheblich. Alle An-
asthetika zur Einleitung oder Erhaltung der Anasthesie sollten entsprechend ihrer
Wirkung eingesetzt werden. Vor der Anwendung von Sededorm® in Kombination
mit Anasthetika empfiehlt es sich, deren jeweilige Packungsbeilage zu lesen.

Katzen: intramuskulare, intravendse oder subkutane Anwendung

Zur leichten Sedierung erhalten Katzen 50 - 150 pg Medetomidinhydrochlorid/kg
Korpergewicht, entsprechend 0,05 - 0,15 ml Sededorm®/kg Kérpergewicht.

Der Wirkungseintritt ist langsamer bei der subkutanen Verabreichung.

Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine

Wartezeit
Nicht zutreffend

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Vor Frost schiitzen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéaltnis und duBerer Umhiillung angegebe-
nen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

Nach Ablauf dieser Frist sind im Behaltnis verbleibende Reste zu entsorgen.



Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung_bei Tieren:

Da eine ausreichende Schmerzausschaltung bei der Sedierung mit Medetomidin
nicht in jedem Fall vorausgesetzt werden kann, sollte bei schmerzhaften MaB-
nahmen eine zusatzliche Analgesie vorgenommen werden.

Bei Anwendung zur Pramedikation ist die Dosis des Anasthetikums in Abhangigkeit
der Wirkung zu reduzieren; dabei sind individuell unterschiedliche Empfindlich-
keiten der Tiere zu beachten. Im Falle einer Kombination mit Anasthetika sollten
zuvor die besonderen Warnhinweise und Kontraindikationen in den jeweiligen
Packungsbeilagen beachtet werden.

Medetomidin kann eine Atemdepression auslosen. In einem solchen Fall sollte das
Tier beatmet und gegebenenfalls Sauerstoff zugefiihrt werden.

Vor der Anwendung von Tierarzneimitteln zur Sedierung oder Allgemeinanésthesie
sollte bei jedem Tier eine tierdrztliche Untersuchung durchgefiihrt werden.

Die Gabe von Medetomidin in hoheren Dosen sollte bei groBen Hunderassen
vermieden werden. Vorsicht ist geboten im Falle einer Kombination von Mede-
tomidin mit anderen Anisthetika oder Sedativa aufgrund des ausgeprdgten
Anisthetika-sparenden Effektes. Den Tieren sollte 12 Stunden vor der Anasthesie
kein Futter gegeben werden.

Nach der Injektion sollte das Tier in einer ruhigen Umgebung platziert werden, um
einen maximalen sedativen Effekt zu ermdglichen. Dies dauert ungefdhr 10 - 15
Minuten. Es sollten keine weiteren MaBnahmen ergriffen oder andere Medika-
mente verabreicht werden, bis die maximale Sedierung erreicht ist.

Behandelte Tiere sollten wahrend des Eingriffes und in der Erholungsphase warm
und bei einer konstanten Temperatur gehalten werden.

Die Augen sollten mit einem geeigneten Augenprdparat zur Befeuchtung
geschiitzt werden.

Nervosen, aggressiven oder erregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn die
Mdoglichkeit gegeben werden, sich zu beruhigen.

Kranke und geschwéchte Hunde und Katzen sollten vor der Einleitung und der
Aufrechterhaltung einer Vollnarkose nur nach einer Risiko-Nutzen-Analyse mit
Medetomidin als Primedikation behandelt werden.

Vorsicht ist geboten beim Einsatz von Medetomidin bei der Behandlung von Tieren
mit einer kardiovaskuldren Erkrankung, bei dlteren Tieren oder bei Tieren, die in
einem schlechten Gesundheitszustand sind. Die Leber- und Nierenfunktion sollten
vor der Anwendung tberpriift werden.

Um die Aufwachphase nach der Anasthesie oder Sedierung zu verkiirzen, kann die
Wirkung von Medetomidin durch die Verabreichung eines Alpha-2-Antagonisten,
z. B. Atipamezol, aufgehoben werden.

Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkung von Ketamin. Da Ketamin allein
Krampfe auslosen kann, sollten Alpha-2-Antagonisten erst 30 bis 40 Minuten nach
der Gabe von Ketamin verabreicht werden.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage vorzuzeigen.

Auf keinen Fall darf die betroffene Person selbst Auto fahren, da Sedierung und
Blutdruckveranderungen eintreten kdnnen.

Haut-, Augen- und Schleimhautkontakt vermeiden. Die betroffene Hautstelle nach
dem Kontakt umgehend mit viel Wasser abwaschen. Kontaminierte Kleidung, die in
direktem Kontakt zur Haut steht, sollte entfernt werden.

Gerat das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen, diese mit reichlich klarem
Wasser spiilen. Bei Auftreten von Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.
Schwangere Frauen sollten besonders vorsichtig mit dem Tierarzneimittel
umgehen, da eine versehentliche Selbstinjektion Gebarmutterkontraktionen sowie
eine fetale Blutdrucksenkung auslésen kann.

Hinweis fiir Arzte:

Medetomidin ist ein Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonist. Symptome nach einer
Medetomidinaufnahme sind dosisabhingige Sedierung, Atemdepression, Brady-
kardie, Blutdruckabfall, Mundtrockenheit und Hyperglykdmie. Ebenso wurde von
ventrikuldren Arrhythmien berichtet.

Respiratorische und hdmodynamische Symptome sollten symptomatisch behan-
delt werden.

Anwendung wéhrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Lakta-
tion wurde bisher nicht untersucht. Daher sollte auf die Anwendung wahrend der
Trachtigkeit und Laktation verzichtet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Neuroleptika sollte eine potenzierende
Wirkung jedes Wirkstoffes in Betracht gezogen werden. Es sollte daher eine
entsprechende Dosisanpassung vorgenommen werden.

Medetomidin besitzt einen ausgepragten Andsthetika-sparenden Effekt.

Die Wirkung von Medetomidin kann durch die Verabreichung von Atipamezol oder
Yohimbin aufgehoben werden.

Nicht gleichzeitig mit Sympathomimetika oder mit Sulfonamiden und Trime-
thoprim anwenden.




Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung kommt es hauptsdchlich zu einer verlan-

gerten Sedierung oder Anisthesie. In einigen Féllen kdnnen kardiorespiratorische
Effekte auftreten. In diesen Féllen sollte ein Alpha-2-Antagonist wie Atipamezol
verabreicht werden, vorausgesetzt, dass die Antagonisierung der Sedierung keine
Gesundheitsgefahrdung fiir das Tier darstellt (Atipamezol antagonisiert nicht die
Wirkung von Ketamin, das bei alleiniger Verabreichung bei Hunden epileptische
Anfille und bei Katzen Krimpfe auslosen kann). Alpha-2-Antagonisten sollten
nicht eher als 30 - 40 Minuten nach einer Ketamininjektion verabreicht werden.

Atipamezolhydrochlorid wird intramuskulédr in der folgenden Dosierung verab-
reicht: Fiir Hunde die 5-fache Dosis des zuvor verabreichten Medetomidinhydro-
chlorids (ug/kg) und fiir Katzen die 2,5-fache Dosis. Beim Hund entspricht das
Volumen von 5 mg/ml Atipamezolhydrochlorid demjenigen von Sededorm®, bei
der Katze der Halfte des Volumens von Sededorm®.

Fiir die Behandlung einer Bradykardie ohne Aufhebung der Sedierung kann Atro-
pin eingesetzt werden.

Inkompatibilitaten:
Dieses Tierarzneimittel darf nicht mit anderen Tierarzneimitteln in einer Spritze
gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstel-
len abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel
diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die Kanalisation entsorgt werden.

Verschreibungspflichtig

PackungsgroBe
Flasche a 10 ml

Zulassungsinhaber: Vetpharma Animal Health, S.L; Les Corts, 23; 08028 Barcelona;
Spanien
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Atipazole 5 mg/ml
Injektionslosung fiir Hunde und Katzen
Atipamezolhydrochlorid

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoffle):

Atipamezol 4,27 mg als Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemdBe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg

Klare, farblose Losung

Anwendungsgebiete

Atipamezolhydrochlorid ist ein selektiver Alpha-2-Antagonist zur Aufhebung
der sedativen Wirkung von Medetomidin und Dexmedetomidin bei Hunden und
Katzen.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile. Nicht anwenden bei Zuchttieren. Nicht
anwenden bei Tieren mit Leber-, Herz- oder Nierenerkrankungen. Siehe auch
Abschnitt ,Besondere Warnhinweise”.

Nebenwirkungen

Wahrend der ersten 10 Minuten nach Injektion von Atipamezolhydrochlorid
wurde eine vorlbergehende Blutdrucksenkung beobachtet. In seltenen Féllen
wurden Hyperaktivitdt, Tachykardie, Salivation, atypische LautduBerungen,
Muskelzittern, Erbrechen, erhdhte Atemfrequenz sowie unkontrollierter Harn- und
Kotabsatz beobachtet. In sehr seltenen Fillen konnen die Tiere trotz der Atipa-
mezolbehandlung erneut in einen sedativen Zustand fallen oder es kann keine
Verkiirzung der Aufwachphase erzielt werden. Bei Katzen sollten bei Anwendung
einer niedrigen Dosis zur partiellen Aufhebung der Medetomidin- bzw. Dex-
medetomidinwirkung (auch nach vollstindigem Erwachen) MaBnahmen zur
Vorbeugung einer moglichen Hypothermie getroffen werden.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apo-
theker mit.
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Zieltierarten
Hund und Katze

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur einmaligen intramuskuldaren Anwendung: Die Dosis hdngt von der zuvor
verabreichten Medetomidin- oder Dexmedetomidindosis ab. Atipamezolhydro-
chlorid wird 15 - 60 Minuten nach der Medetomidinhydrochlorid- bzw. Dexmede-
tomidinhydrochloridinjektion verabreicht.

Bei Hunden:

Die Atipamezolhydrochloriddosis (in pg/kg Korpergewicht [KGW]) betrigt
das 5-fache der zuvor verabreichten Medetomidinhydrochloriddosis bzw. das
10-fache der Dexmedetomidinhydrochloriddosis. Da dieses Praparat eine
5-fach hohere Wirkstoffkonzentration (Atipamezolhydrochlorid) im Vergleich zu
den 1 mg/ml-Medetomidinhydrochloridformulierungen bzw. eine 10-fach hohere
Wirkstoffkonzentration im Vergleich zu den 0,5 mg/ml-Dexmedetomidinhydro-
chloridformulierungen enthalt, werden von den entsprechenden Tierarzneimitteln
jeweils gleiche Volumina injiziert. Durch die 50-mal hohere Wirkstoffkonzentration
(Atipamezolhydrochlorid) in diesem Praparat im Vergleich mit Préparaten,
die 0,1 mg Dexmedetomidinhydrochlorid beinhalten, ist ein 5-mal niedrigeres
Atipamezolvolumen erforderlich.

Dosierungsbeispiel fiir Hunde:

Dosierung von Medetomidin 1,0 mg/ml Dosierung von Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg/ml
0,04 mi/kg KGW entspr. 40 ug/kg KGW 0,04 ml/kg KGW entspr. 200 ug/kg KGW
Dosierung von Dexmedetomidin 0,5 mg/ml | Dosierung von Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg/ml
0,04 mi/kg KGW entspr. 20 ug/kg KGW 0,04 ml/kg KGW entspr. 200 ug/kg KGW
Dosierung von Dexmedetomidin 0,1 mg/ml | Dosierung von Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg/ml
0,2 ml/kg KGW entspr. 20 ug/kg KGW 0,04 ml/kg KGW entspr. 200 ug/kg KGW

Bei Katzen:

Die verabreichte Atipamezolhydrochloriddosis [in pug/kg Korpergewicht] betrigt
das 2,5-fache der zuvor verabreichten Medetomidinhydrochloriddosis bzw. das
5-fache der Dexmedetomidinhydrochloriddosis. Da dieses Tierarzneimittel eine
5-fach hohere Wirkstoffkonzentration (Atipamezolhydrochlorid) im Vergleich
zu den 1 mg/ml-Medetomidinhydrochloridformulierungen bzw. eine 10-fach
hohere Wirkstoffkonzentration im Vergleich zu den 0,5 mg/ml-Dexmedetomi-
dinhydrochloridformulierungen enthilt, betragt das von diesem Tierarzneimittel
zu verabreichende Volumen die Halfte des zuvor verabreichten Volumens der
1 mg/ml-Medetomidin- bzw. 0,5 mg/ml-Dexmedetomidinformulierung. Durch die
50-mal hohere Wirkstoffkonzentration (Atipamezolhydrochlorid) in diesem Prépa-
rat im Vergleich mit Praparaten, die 0,1 mg Dexmedetomidinhydrochlorid beinhal-
ten, ist ein 10-mal niedrigeres Atipamezolvolumen erforderlich.
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Dosierungsbeispiel fiir Katzen:

Dosierung von Medetomidin 1 mg/ml Dosierung von Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg/ml
0,08 ml/kg KGW entspr. 80 ug/kg KGW 0,04 ml/kg KGW entspr. 200 ug/kg KGW

Dosierung von Dexmedetomidin 0,5 mg/ml | Dosierung von Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg/ml
0,08 ml/kg KGW entspr. 40 ug/kg KGW 0,04 ml/kg KGW entspr. 200 ug/kg KGW

Dosierung von Dexmedetomidin 0,1 mg/ml | Dosierung von Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg/ml
0,4 ml/kg KGW entspr. 40 ug/kg KGW 0,04 ml/kg KGW entspr. 200 ug/kg KGW

Die Aufwachphase wird auf etwa 5 Minuten verkiirzt. Das Tier ist etwa 10 Minuten
nach Gabe des Tierarzneimittels wieder mobil.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéanglich fiir Kinder aufbewahren. Fiir dieses Tierarzneimittel sind
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage. Dieses Tierarznei-
mittel nach dem auf dem Karton oder Etikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. 28 Tage nach Anbruch sind im Behaltnis verbleibende Reste des
Arzneimittels zu entsorgen. Keine besonderen Lagerungsbedingungen nach erstem
Anbruch.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels miissen die Tiere die Madglichkeit
haben, sich in einem ruhigen Raum zu erholen. Wahrend der Aufwachphase
diirfen die Tiere nicht unbeaufsichtigt bleiben. Achten Sie darauf, dass das Tier
wieder einen normalen Schluckreflex hat, bevor Nahrung oder Fliissigkeit angeboten
werden. Wegen der unterschiedlichen Dosierungsempfehlungen ist im Falle einer
Umwidmung des Tierarzneimittels auf Tiere, die nicht zu den Zieltierarten gehoren,
Vorsicht geboten. Falls noch andere Sedativa als (Dex)medetomidin verabreicht
werden, ist zu beriicksichtigen, dass die Wirkung dieser anderen Substanzen nach
Aufhebung der (Dex)medetomidinwirkung weiter anhalten kann.

Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkung von Ketamin, welches bei allei-
niger Anwendung beim Hund Anfélle und bei der Katze Krampfe auslésen kann.
Atipamezol darf nicht friiher als 30 - 40 Minuten nach Anwendung von Ketamin
verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wegen der ausgepragten pharmakologischen Wirkung von Atipamezol soll der
Kontakt von Haut, Augen und Schleimhduten mit dem Tierarzneimittel vermieden
werden. Bei versehentlichem Kontakt die betroffenen Stellen sofort mit flieBen-
dem Wasser reinigen. Bei anhaltenden Irritationen soll ein Arzt aufgesucht wer-
den. Kontaminierte Kleidung, die sich in direktem Kontakt zur Haut befindet, sollte
entfernt werden.
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Im Umgang mit dem Tierarzneimittel ist Vorsicht geboten, um eine versehentliche
orale Aufnahme oder Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme
oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungs-
beilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Kein Fahrzeug flihren. Den Patienten nicht unbeaufsichtigt lassen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist
nicht belegt. Die Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation wird daher
nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Eine gleichzeitige Verabreichung von Atipamezol und anderen zentral wirksamen
Stoffen wie Diazepam, Acepromazin oder Opiaten wird nicht empfohlen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Eine Uberdosierung von Atipamezolhydrochlorid kann voriibergehend Tachy-
kardie und Erregungserscheinungen (Hyperaktivitat, Muskelzittern) verursachen.
Falls notig, kdnnen diese Symptome durch die Gabe einer niedrigeren als der
tblichen klinischen Medetomidin- oder Dexmedetomidinhydrochloriddosis aufge-
hoben werden.

Wird Atipamezolhydrochlorid versehentlich einem Tier verabreicht, das nicht
vorher mitMedetomidin- oder Dexmedetomidinhydrochlorid behandelt wurde, kon-
nenHyperaktivitditund Muskelzitternauftreten.DieseEffektekdnnenfiretwa 15Minu-
tenanhalten.UmUbererregbarkeitbeiKatzenzubegegnen,istaufeineMinimierungder
auBeren Reize zu achten.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln in derselben Spritze gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstel-
len abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel
diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die Kanalisation entsorgt werden.

Verschreibungspflichtig

PackungsgroBe
Flasche a 10 ml

Zulassungsinhaber: Vetpharma Animal Health, S.L.; Les Corts, 23; 08028 Barcelona;
Spanien.
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Die Angaben in diesem Katalogblatt entsprechen dem Kenntnisstand bei des-
sen Fertigstellung. Bitte lesen Sie vor der Anwendung die jeweilige Packungs-
beilage.

Veyx-Pharma ist GMP- und QS-zertifiziert.

Veyx-Pharma GmbH - Shreweg 6 - 34639 Schwarzenborn - Deutschland
Tel. 05686 99860 - Fax 05686 1489 - E-Mail zentrale@veyx.de
www.veyx.de
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