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Nosedorm® 5 mg/ml

Nosedorm® 5mg/ml

Injektionslésung fur Hunde und Katzen

Atipamezolhydrochlorid

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile:
1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoffle):
Atipamezol 4,27 mg
als Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg

Sonstige Bestandeteile, deren Kenntnis flir eine zweckgemdl3e
Verabreichung des Mittels erforderlich ist:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)

Klare, farblose Lésung.

1,0 mg

Anwendungsgebiet(e): Bei Hund und Katze: Umkehr des
sedativen Effekts von Medetomidin und Dexmedetomidin.

Gegenanzeigen:

® Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile

m 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 vortber-
gehende Blutdrucksenkung beobachtet. In seltenen Fallen
wurden Hyperaktivitat, Tachykardie, Salivation, atypische
LautauRBerungen, Muskelzittern, Erbrechen, erh6hte Atem-
frequenz sowie unkontrollierter Harn- und Kotabsatz beob-
achtet. In sehr seltenen Fallen kénnen die Tiere trotz der
Atipamezolbehandlung erneut in einen sedativen Zustand
fallen oder es kann keine Verklrzung der Aufwachphase
erzielt werden. Bei Katzen sollten bei Anwendung einer
niedrigen Dosis zur partiellen Aufhebung der Medetomidin-
bzw. Dexmedetomidinwirkung (auch nach vollstandigem
Erwachen] MaRnahmen zur Vorbeugung einer mdglichen
Hypothermie getroffen werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind
folgendermaf3en definiert:

m Sehr haufig (mehr als 1von 10 behandelten Tieren zeigen
Nebenwirkungen)

m Haufig (mehr als 1aber weniger als 10 von 100
behandelten Tieren)

m Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000
behandelten Tieren)

m Selten [mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000
behandelten Tieren)

m Sehr selten (weniger als 1von 10.000 behandelten
Tieren, einschlieRlich Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei Ihrem Tier fest-
stellen, oder falls sie vermuten, dass das Tierarzneimittel
nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder
Apotheker mit.

Zieltierarten: Hund und Katze

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung:
Zur einmaligen intramuskuldren Anwendung.

Die Dosis hangt von der zuvor verabreichten Medetomidin-
oder Dexmedetomidindosis ab. Atipamezolhydrochlorid
wird 15-60 Minuten nach der Medetomidinhydrochlorid-
bzw. Dexmedetomidinhydrochloridinjektion verabreicht.
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Bei Hunden: Die Atipamezolhydrochloriddosis (in pg/kg
Kérpergewicht) betragt das 5-Fache der zuvor verabreich-
ten Medetomidinhydrochloriddosis bzw. das 10-Fache der
Dexmedetomidinhydrochloriddosis. Da dieses Praparat eine
5-fach héhere Wirkstoffkonzentration [Atipamezolhydro-
chlorid) im Vergleich zu den 1 mg/ml-Medetomidinhydro-
chloridformulierungen bzw. eine 10-fach héhere Wirkstoff-
konzentration im Vergleich zu den 0,5 mg/ml Dexmedeto-
midinhydrochloridformulierungen enthalt, werden von den
entsprechenden Tierarzneimitteln jeweils gleiche Volumina
injiziert. Durch die 50-mal héhere Wirkstoffkonzentration
(Atipamezolhydrochlorid] in diesem Pré&parat im Vergleich
mit Praparaten, die 0,1 mg Dexmedetomidinhydrochlorid
beinhalten, ist ein 5-mal niedrigeres Atipamezolvolumen
erforderlich.

Dosierungsbeispiel fiir Hunde

Dosierung von Atipamezol-
hydrochlorid 5,0 mg/ml
Injektionslésung

Dosierung von Medetomidin
1,0 mg/ml Injektionslésung

0,04 ml/kg Kérpergewicht

0,04 ml/kg Kérpergewicht
[KGW] entspr. 40 pg/kg KGW

[KGW]) entspr. 200 pg/kg
KGW

Dosierung von Dexmedeto-
midin 0,5 mg/ml Injektions-
16sung

Dosierung von Atipamezol-
hydrochlorid 5,0 mg/ml
Injektionslésung

0,04 ml/kg Korpergewicht
[KGW] entspr. 20 pg/kg KGW

0,04 ml/kg Kérpergewicht
[KGW]) entspr. 200 pg/ kg
KGW

Dosierung von Dexmedeto-
midin 0,1 mg/ml Injektions-
lI6sung

Dosierung von Atipamezol-
hydrochlorid 5,0 mg/ml
Injektionslésung

0,2 ml/kg Korpergewicht
[KGW] entspr. 20 pg/kg KGW

0,04 ml/kg Korpergewicht
[KGW] entspr. 200 pg/kg
KGW

Bei Katzen: Die verabreichte Atipamezolhydrochloriddosis
(in pg/kg Kérpergewicht] betragt das 2,5-Fache der zuvor
verabreichten Medetomidinhydrochloriddosis bzw. das
5-Fache der Dexmedetomidinhydrochloriddosis. Da dieses
Tierarzneimittel eine 5-fach héhere Wirkstoffkonzentration
(Atipamezolhydrochlorid) im Vergleich zu den 1 mg/ml-Me-
detomidinhydrochloridformulierungen bzw. eine 10-fach
hdhere Wirkstoffkonzentration im Vergleich zu den



0,5 mg/ml- Dexmedetomidinhydrochloridformulierungen
enthalt, betragt das von diesem Tierarzneimittel zu verab-
reichende Volumen die Halfte des zuvor verabreichten
Volumens der 1 mg/ml-Medetomidin- bzw. 0,5 mg/ml-
Dexmedetomidinformulierung. Durch die 50-mal héhere
Wirkstoffkonzentration (Atipamezolhydrochlord) in diesem
Praparat im Vergleich mit Praparaten, die 0,1 mg Dexmede-
tomidinhydrochlorid beinhalten, ist ein 10-mal niedrigeres
Atipamezolvolumen erforderlich.

Dosierungsbeispiel fiur Katzen

Dosierung von Medetomidin
1,0 mg/ ml Injektionslésung

Dosierung von Atipamezol-
hydrochlorid 5,0 mg/ml
Injektionslésung

0,08 ml/kg Koérpergewicht
[KGW] entspr. 80 pg/kg KGW

0,04 ml/kg Kérpergewicht
(KGW) entspr. 200 pg/kg
KGW

Dosierung von Dexmedeto-
midin 0,5 mg/ml Injektions-
lI6sung

Dosierung von Atipamezol-
hydrochlorid 5,0 mg/ml
Injektionslésung

0,08 ml/kg Korpergewicht
[KGW] entspr. 40 pg/kg KGW

0,04 ml/kg Korpergewicht
(KGW] entspr. 200 pg/kg
KGW

Dosierung von Dexmedeto-
midin 0,1 mg/ml Injektions-
lI6sung

Dosierung von Atipamezol-
hydrochlorid 5,0 mg/ml
Injektionslésung

0,4 ml/kg Kérpergewicht
[KGW] entspr. 40 pg/kg KGW

0,04 ml/kg Kérpergewicht
(KGW) entspr. 200 pg/kg
KGW

Die Aufwachphase wird bei Hunden und Katzen auf etwa 5
Minuten verkurzt. Das Tier ist etwa 10 Minuten nach Gabe
des Tierarzneimittels wieder mobil.

Hinweise fir die richtige Anwendung: Keine.

Wartezeit: Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise:

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett
oder dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Haltbarkeit nach dem ersten Anbruch des

Behaltnisses: 28 Tage

28 Tage nach Anbruch sind im Behaltnis verbleibende Reste
des Arzneimittels zu entsorgen. Keine besonderen Lage-
rungsbedingungen nach erstem Anbruch.

Besondere Warnhinweise:

Besondere Vorsichtsmal3nahmen flir die Anwendung bei
Tieren: Nach Verabreichung des Tierarzneimittels missen
die Tiere die Méglichkeit haben, sich in einem ruhigen Raum
zu erholen. Wahrend der Aufwachphase dirfen die Tiere

nicht unbeaufsichtigt bleiben.

Achten Sie darauf, dass das Tier wieder einen normalen
Schluckreflex hat, bevor Nahrung oder Flissigkeit angebo-

ten werden.

Wegen der unterschiedlichen Dosierungsempfehlungen ist
im Falle einer Umwidmung des Tierarzneimittels auf Tiere,
die nicht zu den Zieltierarten gehéren, Vorsicht geboten.
Falls noch andere Sedativa als [Dex)medetomidin verab-
reicht werden, ist zu berticksichtigen, dass die Wirkung
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dieser anderen Substanzen nach Aufhebung der [Dex])
medetomidinwirkung weiter anhalten kann.

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

Besondere VorsichtsmafRnahmen fir den Anwender:
Wegen der ausgepragten pharmakologischen Wirkung von
Atipamezol soll der Kontakt von Haut, Augen und Schleim-
hauten mit dem Tierarzneimittel vermieden werden. Bei
versehentlichem Kontakt die betroffenen Stellen sofort mit
flieBendem Wasser abwaschen. Bei anhaltenden Irritatio-
nen soll ein Arzt aufgesucht werden. Kontaminierte Klei-
dung, die sich in direktem Kontakt zur Haut befindet, sollte
entfernt werden.

Im Umgang mit dem Tierarzneimittel ist Vorsicht geboten,
um eine versehentliche orale Aufnahme oder Selbstinjektion
zu vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme oder Selbstin-
jektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Kein Fahr-
zeug fuhren. Den Patienten nicht unbeaufsichtigt lassen.

Tréichtigkeit und Laktation: Die Unbedenklichkeit des Tier-
arzneimittels 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: Die gleichzeitige Verabreichung von
Atipamezol mit anderen im Zentralnervensystem wirksa-
men Arzneimitteln wie etwa Diazepam, Acepromazin oder
Opiaten wird nicht empfohlen.

Uberdosierung [Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel]:
Eine Uberdosierung von Atipamezolhydrochlorid kann vori-
bergehend Tachykardie und Erregungserscheinungen
(Hyperaktivitat, Muskelzittern) verursachen. Falls nétig, kén-
nen diese Symptome durch die Gabe einer niedrigeren als
der Ublicherweise klinisch eingesetzten Medetomidin- oder
Dexmedetomidinhydrochloriddosis aufgehoben werden.
Wird Atipamezolhydrochlorid versehentlich einem Tier ver-
abreicht, das nicht vorher mit Medetomidin- oder Dexme-
detomidinhydrochlorid behandelt wurde, kbnnen Hyper-
aktivitat und Muskelzittern auftreten. Diese Effekte kdnnen
fiir etwa 15 Minuten anhalten. Um Ubererregbarkeit bei Kat-
zen zu begegnen, ist auf eine Minimierung der duRReren
Reize zu achten.

Inkompatibilitéten: Da keine Kompatibilitatsstudien durch-
gefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit ande-
ren Tierarzneimitteln in derselben Spritze gemischt werden.

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben.Bei gemeinsamer Ent-
sorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber
die Kanalisation entsorgt werden.

Zul.-Nr.: 401862.00.00
Verschreibungspflichtig!

Handelsform: Durchstechflasche mit 10 ml
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