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FECHA

FIRMA

Producto: Etigueta Anisedan 5 mg x 10 mL

| Colores Pantone: Rosa 487 C - Negro

| Medidas: 68 x 23 mm.

Fecha: 19/08 /2010
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GComposicion: Cada mL contiene:
Atipamezol clorhidrato......... 5,0mg
(Equivalentes a 4,27 mg de Atipamezol)
EXCIPIENtES..vvecrermcrmcrmernens 1,0mg

INDICACIONES DE USO, DOSIS,
CONTRAINDICACIONES, ADVERTENGIAS,
EFECTOS COLATERALES Y PRECAUCIONES:
Ver folleto.

VIAS DE ADMINISTRACION: Intramuscular
VENTA BAJO RECETA MEDICO-VETERINARIA.

Fabricado por Orion Corporation

Orionintie 1, 02200, Espoo, Finlandia.
Importado y distribuido por Pfizer Chile S.A.,
Av. Las Ameéricas 173, Cerrillos,

Santiago, Chile. Bajo licencia de

Orion Corporation, Finlandia.
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LPruduntu: Folleto Pacientea Antised

| Medidas: 110 x 200 mm,

[ wvpe FIRMA

FECHA

‘ Dr. Roberto lturrieta

Colores Pantone: Negro
Fecha: 19 - 08 - 2010

TIRO

Director Técnico

1

Dr. Claudio Rojas

| | Director Regian SAR

Jefe Operaciones de Calidad |

N T I SED® Solucion Inyectable
Perros y Galos

Atipamezol clorhidrato 5 mg/mL

CH:CH3

\>...c.

DESCRIPGION: Antised® (clorhidrato de atipamezol) es un antagonista

sintético o<-adrenérgico, que revierte los efectos de la

dexmedetomidina en perros y gatos. Su nombre quimico es N
clorhidrato de 4-(2-gtil-23-dihidro-1H-iden-2-il)-1H-imidazol. Su

farmula molecular es GqsH:gM2#HCl y su trmula estructural es: "
COMPOSICION: Cada mL de solucidn contiene: H
Atipamezol clorhidrato.............. 5,0 mg
(Equivalentes a 4,27 mg de Atipamezol)
EXCIDIETIES.: civcivussasismssrnssanssamses 1,0 mg

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: Se sabe que la activacion de los receptores adrenérgicos o periféricos
y centrales induce un patron de respuestas farmacoldgicas como sedacidn, reduccion de la ansiedad, analgesia,
antagonista o que inhibe selectiva y completamente a los receptores adrenérgicos o<;. El resultado de la
administracién del atipamezol en perras es la rapida recuperacion de la sedacion y de los demds efectos clinicos
producidos por el agonista adrenérgico o<, dexmedetomidina. No es de esperarse que el atipamezol antagonice
los efectos de ofra clase de sedantes, anestésicos ni analgésicos.

Después de la inyeccidn intramuscular se absorbe rapidamente, alcanzando la concentracion sérica maxima
en aproximadamente 10 minutos. El establecimiento del despertar por lo general se hace aparente en 5a 10
minutos después de Iz inyeccion, dependiendo de la profundidad y la duracion de la sedacion inducida por la
medetomidina. La vida media de eliminacion del suero es inferior a 3 horas. El atipamezol sufre amplia
biotransformacion hepética y los metabolitos se excretan principalmente en la orina,

INDICACIONES: Antised® estd indicado para revertir los efectos clinicos del agente sedante y analgesico
dexmedetomidina en perros y gatos.

ADVERTENCIA: Manténgase fuera del alcance de los nifios. No es para uso humano.

El clorhidrato de antipamezol se puede absorber y puede causar irritacion después de la exposicion directa
de la piel, ojos o boca. En caso de exposicion ocular accidental, enjuagar con abundante agua durante 15
minutos. En caso de exposicitn accidental de la piel, lavarse con agua y jabdn. Quitarse la ropa contaminada.
Si se presenta iitacion u otra reaccion adversa (como incremento en la frecuencia cardfaca, temblor o calambres
musculares), conseguir atencién médica. En caso de expaosicion oral o inyeccion accidental, conseguir antencion
médica. Se debe tener precaucion al mangjar y usar las jeringas cargadas.

Los usuarios con enfermedad cardiovascular (como hipertension o enfermedad cardiaca isquémica) deben
fomar precauciones especiales para evitar cualquier exposician a este producto.

NOTA PARA EL MEDICO: Este producto contiene un antagonista adrenérgico alpha-2.

PREGAUCIONES: Antised® puede producir una reversion abrupta de la sedacion y, presumiblemente, de la
analgesia. Al manejar los perros que estan saliendo de 1a sedacion, particularmente en individuos predispuestos
a nerviosismo y temor se debe considerar el potencial de conducta ansiosa o agresiva. Las personas gue
manejan perros que hayan recibido recientemente Antised® deben tener precaucion y evitar situaciones en las
que el animal se pueda caer.

La informacion sobre el uso de atipamezol con farmacos concurrentes es inadecuada, por lo que debera tener
precaucion al administrar fArmacos multiples. Es necesario observar con todo cuidado (“monitorear”) a los
animales, particularmente en busca de hipotermia persistente, bradicardia y depresion de la respiracion, hasta
que los pacientes se hayan recuperado completamente. Se debe tener precaucion en ka administracion de
agentes anestésicos a animales de edad avanzada o debilitados.

Antised® no se ha evaluado en animales reproductores, por o que no se recomienda uso en hembras prefiadas
o lactantes, ni en animales que se vayan a aparear.

EFECTOS COLATERALES: Se puede observar un estado transitorio de hipotensién en perros en los primeros
10 minutos luego de la administracion. Vomitos, Diarrea, Hiperventilacion y Temblores, rara vez se pueden
manifestar, Existe la posibilidad de que en algunos gatos el estado de hipotermia persista aun después de la
recuperacion, par lo que se recomienda tomar precauciones.
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DOSIS Y ADMINISTRACION: Antised® se administra por via intramuscular independiente de la via usada para
|a administracion de dexmedetomidina o medetomidina.

Perros

Antised® ha sido formulado de tal manera que el volumen de dosis sea el mismo de la dexmedetomidina
clorhidrato 0,5 mg/mL o de medetomidina clorhidrato 1 mg/mL. Aun cuando los volimenes son iguales, la
concentracion de atipemazol clorhidrato es 10 veces la de dexmedetomidina clorhidrato y 5 veces la de
medetomidina clorhidrato.

Por lo tanto la dosis de Antised® para revertir los efectos de dexmedetomidina o medetomidina administradas
por via intramuscular es de 3750 pg de atipamezol clorhidrato por m? de superficie corporal, y de 5000 ug de
atipamezol clorhidrato por m2 de superficie corporal cuando los agonistas adrenérgicos o<, s administran por
via intravenosa.

REG.N®...... 094
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Tabla de dosificacion de Antised® cuando se Tabla de dosificacion de Antised® cuando se
administra dexmedetomidina o medetomidina administra dexmedetomidina o medetomidina
por via IV por via IM
Kg de peso Dosis de Antised® (3750 pg/m?) Kg de peso Dosis de Antised® (5000 pg/m?)
corporal ug/Kg mL corporal pa/Kg mL
23 300 01| 2-3 400 015 |
r_34 250 0,15 = 3: ig gi
45 230 02 510 250 0.4
5-10 200 0.3 1013 230 05
10-15 170 04 1315 210 06 |
15-20 150 05 15-20 200 07
20-25 140 06 20-25 180 08
25-30 170 08 1]
o it 07 30-33 160 1.0
| 30-37 120 08 1| a3a7 150 11
| 37-45 110 08 | | 37-45 145 1,2 |
45-50 105 1,0 45-50 140 1,3
50-60 100 11 | 50-55 135 14 | |
55-60 130 15
#0-65 2 Le 60-65 128 1,6
| 8575 93 B | | e570 125 57 =
75-80 91 14 | 70-80 123 18
>80 90 1,5 =80 120 19
Gatos

Antised® ha sido formulado de tal manera que el volumen de dosis sea la mitad de la de dexmedetomidina
0,5 mg/mL o de medetomidina clorhidrato 1 mg/mL, por lo que la concentracidn de atipamezol clorhidrato es
5 veces la de dexmedetomidina.

Por lo tanto para una dosis de 40 jig de dexmedetomidina clorhidrato {u 80 pg de medetomidina clorhidrato)
por Kg de peso corporal, debera administrarse una dosis de 200 |ig de atipamezol clorhidrato por Kg de peso
corporal.

Tabla de dosificacién de Antised® en gatos

Kg de peso Dosis de Antised® (200 yg/m?)
corporal ug/Kg mL
| 23 200 0,1
34 200 0,15
4-6 200 ) 02 =
| 67 200 7 0,25 g
7-8 200 0.3
8-10 200 0,35

ALMACENAMIENTO: Almacenar en ausencia de luz, entre 15°-30° C. Tras relirar la primera dosis, el producto
puede permanecer a temperatura ambiente por 28 dias.

PRESENTACION: Frasco multidosis de 10 mL.

Fabricado por Orion Corporation Oricnintie 1, 02200, Espoo, Finlandia.

Importado y distribuido par Pfizer Chile S.A., Av. Las Américas 173, Cerrillos, Santiage, Chile.
Bajo licencia de Orion Corporation, Finlandia.
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% Animal Health Division

1.B Monografia de las Caracteristicas del Producto

1. Nombre

ANTISED®
Atipamezol Clorhidrato 5 mg/mL

2. Composicion
Cada mL contiene:
Atipamezol Clorhidrato 5,0 mg
(Equivalentes a 4,27 mg de Atipamezol)

Excipientes c.s.p.
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@ Animal Health Division

3. Forma Farmacéutica

Solucién Inyectable

4. Propiedades Farmacoldgicas

Antised® es un antagonista selectivo de los receptores adrenérgicos
a-2 que regulan la liberacion de noradrenalina. Estos receptores, al
momento de activarse por noradrenalina o fdrmacos (e.g.
Dexmedetomidina), son responsables de una serie de efectos, entre ellos
sedacion, reduccion de |la ansiedad, analgesia, bradicardia, hipotension e
hipotermia, debido a que, a nivel neuronal, median la retroalimentacién
negativa que disminuye las concentraciones sindpticas de noradrenalina y
otros neurotransmisores.

Como antagonista, Antised® bloquea la actividad de los receptores
adrenérgicos a-2, revirtiendo los efectos farmacoldgicos y toxicos de la
dexmedetomidina de forma rapida, ya que al inyectarse por via
intramuscular alcanza la concentracion maxima en aproximadamente 10
minutos.

Atipamezol tiene una vida media aproximada de 3 horas, se
metaboliza en el higado para ser eliminado principalmente en la orina.

lREG.N" L
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@ Animal Health Division

5. Particularidades Clinicas
a) Especies de Destino:
Perros y Gatos

b) Indicaciones de Uso, Dosis y Via:

Antised® estd indicado para revertir y eliminar los efectos de
sedacion y analgesia provocados por farmacos agonistas adrenérgicos a-
2 (medetomidina y dexmedetomidina) en perros y gatos, se administra
por via intramuscular independiente de la via usada para |la
administracion de dexmedetomidina o medetomidina.

Perros

Antised® ha sido formulado de tal manera que el volumen de dosis
sea el mismo de la dexmedetomidina clorhidrato 0,5 mg/mL o de
medetomidina clorhidrato 1 mg/mL. Aun cuando los volumenes son
iguales, la concentracion de atipemazol clorhidrato es 10 veces la de
dexmedetomidina clorhidrato y 5 veces la de medetomidina clorhidrato.

Por lo tanto la dosis de Antised® para revertir los efectos de
dexmedetomidina o medetomidina administradas por via intramuscular
es de 3750 ug de atipamezol clorhidrato por m? de superficie corporal, y
de 5000 pg de atipamezol clorhidrato por m? de superficie corporal
cuando los agonistas adrenérgicos a-2 se administran por via
intravenosa.

Tabla de dosificacién de Antised® cuando se administra dexmedetomidina
o medetomidina por via IV

Kg de peso Dosis de Antised® (3750 pg/m?)
corporal pg/Kg mL 4000
2-3 300 0,1 ol LUl
3-4 250 0,15
4-5 230 0,2
5-10 200 0,3

10-15 170 0,4 PEG Moh ’80(,"}4

15-20 150 0,5
20-25 140 0.6 | SERVICIDAGR

25-30 130 [T, St IWYGNMDE
30-37 120 0,8

37-45 110 0,9

45-50 105 1,0

50-60 100 1,1 ——

60-65 95 1,
65-75 93

2
1,3
75-80 91 1‘51 S A G

>80 90
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@ Animal Health Division

Tabla de dosificaciéon de Antised® cuando se administra dexmedetomidina
o medetomidina por via IM

Kg de peso Dosis de Antised® (5000 pug/m?)
corporal pg/Kg mL
2-3 400 0,15
3-4 350 0,2
4-5 300 0,3
5-10 250 0,4
10-13 230 0,5
13-15 210 0,6
15-20 200 0,7
20-25 180 0,8
25-30 170 0,9
30-33 160 1,0
33-37 150 1,1
37-45 145 1.2
45-50 140 1,3
50-55 135 1,4
55-60 130 1,5
60-65 128 1,6
65-70 125 1,7
70-80 123 1,8
>80 120 1,9
Gatos

Antised® ha sido formulado de tal manera que el volumen de dosis
sea la mitad de la de dexmedetomidina 0,5 mg/mL o de medetomidina
clorhidrato 1 mg/mL, por lo que la concentracion de atipamezol
clorhidrato es 5 veces la de dexmedetomidina.

Por lo tanto para una dosis de 40 pg de dexmedetomidina
clorhidrato (u 80 pg de medetomidina clorhidrato) por Kg de peso
corporal, deberd administrarse una dosis de 200 pg de atipamezol
clorhidrato por Kg de peso corporal.

Tabla de dosificacién de Antised® en gatos P |
Kg de peso Dosis de Antised® (200 pg/Kg) RE-G'-N“ /LO C,,)\ .
corporal Hg/Kg mL ! P
2-3 200 0,1  SERVIGIUALY ICOLAY GANADE:N‘
3-4 200 0,15 '
4-6 200 0,2
6-7 200 0,25 :
7-8 200 0,3 ADD
8-10 200 0,35 ~\ I\OBADO
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@ Animal Health Division

c) Contraindicaciones:
Antised® estd contraindicado en los siguientes casos:

No usar en animales durante prefiez y lactancia

Animales con problemas cardiacos, vasculares o respiratorios.
Animales con enfermedad renal o hepatica.

Animales en shock o moribundos.

Hipersensibilidad conocida al atipamezol.

d) Efectos no deseados en las especies de destino:

Cuando se usa Antised® :

» Se puede observar un estado transitorio de hipotensién en
perros en los primeros 10 minutos luego de la administracion.

» Vomitos, Diarrea, Hiperventilacion y Temblores, rara vez se
pueden manifestar.

e Existe la posibilidad de que en algunos gatos el estado de
hipotermia persista aun después de la recuperacién, por lo
que se recomienda tomar precauciones.

l%nw 2R3
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@ Animal Health Division

e) Precauciones especiales de uso:

» Tomar precauciones con animales inquietos o agresivos
debido a la recuperacion de la sedacion.

e FEvitar situaciones en que el animal pueda caer.

e Animales sedados deben ser monitoreados mientras se
recuperan, en especial si persisten los efectos no deseados.

» Antised® no debe ser utilizado para revertir el efecto de otros
sedantes y analgésicos.

» Usar con precauciéon en animales debilitados y/o de edad
avanzada.
f) Uso durante la preiez y lactancia

No se ha determinado la seguridad de atipemazol durante la
gestacién y la lactancia, por lo que su uso no se recomienda durante

estas etapas.
g) Interaccién con otros medicamentos
No hay antecedentes a la fecha.
h) Sobredosis
Ante una eventual sobredosis consultar con un veterinario.

Se puede observar, de forma transitoria taquicardia y nerviosismo.
En el caso de los gatos se recomienda minimizar el estimulo externo.

Antised® es bien tolerado incluso en dosis 10 veces mayores a la
recomendada. Pueden presentarse efectos adversos anteriormente

descritos.

i) Precauciones especiales para cada especie de destino

No hay informacién sobre precauciones especiales para cada
especie, ver punto e (Precauciones de uso).

—

j) Periodo de resguardo 8 OCT. 2010
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@ Animal Health Division

k) Precauciones especiales que debe tomar la persona
que administra el producto.

Se debe evitar el contacto con piel Y mucosas. Si ocurre
contaminacion, lavar la zona afectada con abundante agua, si se trata de
los ojos se recomienda un lavado de 15 minutos.

Tomar precauciones para evitar autoinyecciéon, especialmente
usuarios con algun problema cardiovascular.

Si se presentan efectos adversos (aumento de la frecuencia
cardiaca, temblores y calambres), consultar con un médico.

6. Particularidades Farmacéuticas
a) Principales Incompatibilidades:
No hay antecedente de incompatibilidad alguna.
b) Periodo de Eficacia:
e Duracién: 3 afos.
e Tras retirar la primera dosis el producto puede permanecer a
temperatura ambiente por 28 dias.

c) Condiciones de almacenamiento:

e Almacenamiento a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C).
¢ Protegido de la luz. |
18 0CT, 2010

d) Naturaleza y composicién de los envases

» Envase primario: Frasco vial de vidrio borosilicato tipo I de 10 mL
con tapon de goma bromobutilo con cobertura de

polimero fluorado.

e Envase secundario: Sello de aluminio con tapa desprendible de

poliprop_ilgno. ’
lREG.N°.. 209, ' | APROBADO
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@ Animal Health Division

e) Precauciones especiales para la disposicion del
producto sin utilizar o el material de deshecho.

Una vez usado el producto en su envase debe eliminarse siguiendo
las practicas de manejo de desechos de productos farmacéuticos.

7. Datos de Registro
Antised®
Fabricado por
Orion Corporation.
Orionintie 1, Espoo, Finlandia.
Importado y distribuido por
Pfizer Chile S.A.
Av. Las Américas 173, Cerrillos, Santiago, Chile.

Bajo licencia de
Orion Corporation, Finlandia
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