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VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Revertor vet 5 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning til hund og katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg

(tilsv. 4,27 mg atipamezol)

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjorende for riktig

bestanddeler - .

administrasjon av preparatet
Metylparahydroksybenzoat (E218) 1,0 mg
Natriumklorid

Saltsyre (til pH-justering)

Natriumhydroksid (til pH-justering)

Vann til injeksjonsvesker

Klar, fargelos opplesning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund, katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Atipamezolhydroklorid er en selektiv a2-antagonist og indisert for oppheving av sedative virkninger
av medetomidin og dexmedetomidin hos hund og katt.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til:

-avlsdyr

-dyr med lever- eller nyrelidelser

-skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
Se ogsé punkt 3.7.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:




Etter administrasjon av preparatet, ber dyret fa hvile i rolige omgivelser. Dyr skal ikke etterlates uten
tilsyn under oppvakning. Mat og drikke skal ikke gis for dyret har fatt tilbake normal svelgrefleks.
Som folge av ulike doseringsanbefalinger bar det utvises forsiktighet ved bruk av preparatet til andre
dyr enn malartene.

Hvis det er gitt andre sedativa enn medetomidin, ber det tas hensyn til at virkningen av disse kan
vedvare etter oppheving av (dex)medetomidin.

Atipamezol opphever ikke virkningen av ketamin, noe som kan forérsake anfall hos hund og utlese
kramper hos katt nar det brukes alene. Gi ikke atipamezol for 30-40 minutter etter administrasjon av
ketamin.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Som felge av atipamezols kraftige farmakologiske effekt bar det unngas at produktet kommer i
kontakt med hud, eyne eller slimhinner. Ved utilsiktet sgl, vask det affiserte omradet umiddelbart med
rikelige vannmengder. Sek legehjelp ved vedvarende irritasjon. Fjern kontaminerte kler som er i
direkte kontakt med huden.

Det ber utvises forsiktighet for & unnga utilsiktet inntak eller selvinjeksjon. Ved utilsiktet inntak eller
selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund, katt:
Sjeldne Hyperaktivitet, vokalisering'
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede Takykardi
dyr): Hypersalivasjon, oppkast, ufrivillig avfering
Muskelskjelvinger
Okt andedrettshastighet
Urininkontinens
Sveert sjeldne Sedasjon?
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):
Ikke kjent Hypotensjon®
(kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige | Hypotermi*
data)
! Atypisk.

2 Tilbakefall av sedasjon eller at oppvakningstiden ikke reduseres kan forckomme.

3 Forbigdende; er observert i lopet av de forste 10 minuttene etter injeksjonen.

*Hos katt; ved bruk av lave doser for delvis oppheving av virkningen av medetomidin eller
dexmedetomidin.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéiking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:




Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke klarlagt. Bruk under
drektighet og diegivning er derfor ikke anbefalt.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Administrasjon av atipamezol sammen med andre sentraltvirkende legemidler slik som diazepam,
acepromazin eller opiater er ikke anbefalt.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Intramuskuler bruk.
Til intramuskuler engangsinjeksjon.

Atipamezolhydroklorid gis 15-60 min. etter administrasjon av medetomidin- eller
dexmedetomidinhydroklorid.

Hund: intramuskuler atipamezolhydrokloriddose (i pg) er fem ganger hoyere enn forrige
medetomidinhydrokloriddose og ti ganger hoyere enn dexmedetomidinhydrokloriddosen. Pa grunn av
5 ganger hayere konsentrasjon av virkestoff (atipamezolhydroklorid) i dette preparatet, i forhold til
preparater med 1 mg medetomidinhydroklorid per ml og 10 ganger hoyere konsentrasjon i forhold til
preparater med 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skal det gis samme volum av hvert preparat.

Doseringseksempel Hund:

Dose av medetomidin 1 mg/ml Dose av Revertor 5 mg/ml injeksjonsvaeske,
injeksjonsvaeske, opplosning opplesning til hund

0,04 ml/kg kroppsvekt, 0,04 ml/kg kroppsvekt,

dvs. 40 pg/kg kroppsvekt dvs. 200 pg/kg kroppsvekt

Dose av dexmedetomidin 0,5 mg/ml Dose av Revertor 5 mg/ml injeksjonsvaeske,
injeksjonsvaske, opplosning opplesning til hund

0,04 ml/kg kroppsvekt, 0,04 ml/kg kroppsvekt,

dvs. 20 ug/kg kroppsvekt dvs. 200 pg/kg kroppsvekt

Katt: intramuskulaer atipamezolhydrokloriddose (i pg) er 2,5 ganger hgyere enn forrige
medetomidinhydrokloriddose og fem ganger heyere enn dexmedetomidinhydrokloriddosen. P4 grunn
av 5 ganger hayere konsentrasjon av virkestoff (atipamezolhydroklorid) i dette preparatet, i forhold til
preparater med 1 mg medetomidinhydroklorid per ml og 10 ganger heyere konsentrasjon i forhold til
preparater med 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skal det gis halvparten av volumet av preparatet i
forhold til tidligere administrert medetomidin eller dexmedetomidin.

Doseringseksempel Katt:

Dose av medetomidin 1 mg/ml Dose av Revertor 5 mg/ml injeksjonsvaeske,
injeksjonsvaeske, opplosning opplesning til katt

0,08 ml/kg kroppsvekt, 0,04 ml/kg kroppsvekt,

dvs. 80 ug/kg kroppsvekt dvs. 200 pg/kg kroppsvekt

Dose av dexmedetomidin 0,5 mg/ml Dose av Revertor 5 mg/ml injeksjonsvaeske,
injeksjonsvaske, opplosning opplesning til katt

0,08 ml/kg kroppsvekt, 0,04 ml/kg kroppsvekt,

dvs. 40 pg/kg kroppsvekt dvs. 200 pg/kg kroppsvekt

Oppvakningstiden reduseres til ca. 5 minutter. Dyret gjenvinner mobiliteten ca. 10 minutter etter
administrasjon av preparatet.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)
Overdosering med atipamezolhydroklorid kan gi forbigdende takykardi og oppstemthet hyperaktivitet,

muskeltrekninger). Symptomene kan ved behov reverseres med en (dex)medetomidinhydrokloriddose
som er lavere enn den vanlige kliniske dosen.



Hyvis atipamezolhydroklorid ved et uhell gis til et dyr uten forutgdende behandling med
(dex)medetomidinhydroklorid, kan det utlase hyperaktivitet og muskeltrekninger. Effekten kan vare i
ca. 15 minutter.

Oppstemthet hos katt behandles best ved & begrense eksterne stimuli.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szrlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode:

QVO03AB90

4.2 Farmakodynamikk

Atipamezol er en potent og selektiv a2-reseptorblokker (02-antagonist), som stimulerer frigjering av
nevrotransmitteren noradrenalin bade i det sentrale og det perifere nervesystem. Dette medfarer
aktivering av sentralnervesystemet som falge av sympaticus-aktivering. Andre farmakodynamiske
effekter, som for eksempel pavirkning pa det kardiovaskulere system er svake, men et forbigéende fall
i blodtrykket kan ses de ferste 10 minuttene etter injeksjon av atipamezolhydroklorid.

Som a2-antagonist kan atipamezol eliminere (eller hemme) virkningen av a2-reseptoragonistene
medetomidin og dexmedetomidin. Atipamezol opphever dermed den sedative virkningen av
(dex)medetomidinhydroklorid hos hund og katt til det normale, og det kan medfere forbigdende
okning av hjertefrekvensen.

4.3 Farmakokinetikk

Atipamezolhydroklorid absorberes raskt etter intramuskuleer injeksjon. Maksimal konsentrasjon i
sentralnervesystemet nés etter 10-15 minutter. Distribusjonsvolum (Vd) er ca. 1-2,5 l/kg.
Halveringstid (t1/2) for atipamezolhydroklorid er rapportert & vere ca. 1 time. Atipamezolhydroklorid
metaboliseres raskt og fullstendig. Metabolittene skilles hovedsakelig ut i urin og i liten mengde i
feeces.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
Se ogsa punkt 3.8.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.



5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Hetteglass av klart glass (type I) med brombutylgummikork (type I) sikret med en aluminiumshette.
Kartong med 1, 5 eller 10 hetteglass inneholdende 10 ml

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

MTnr. 07-5098

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 02.10.2008

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

10.12.2025

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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