PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Revertor vet 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg

(motsvarande 4,27 mg atipamezol)

Hjilpamne:

Kvantitativ sammanséittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

Klar, férglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Atipamezolhydroklorid &r en selektiv a2-antagonist som &r indicerad for att upphdva de sedativa
effekterna av medetomidin och dexmedetomidin hos hund och katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte:

— till avelsdjur

— till djur med lever- eller njursjukdom

— vid overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Se dven avsnitt 3.7

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sedan likemedlet administrerats bor djuren fé vila i en tyst omgivning. Under dterhdmtningsperioden
skall djuren inte ldmnas utan tillsyn. Tillse att djurets sviljreflexer ar fullt aterstillda innan det tillats
att éta eller dricka.

P& grund av olika dosrekommendationer skall forsiktighet iakttas om likemedlet administreras till ej
godkénda djurslag.

Om andra sedativa lidkemedel 4n medetomidin anvénts, kan effekterna av dessa likemedel besta sedan
effekten av (dex)medetomidin upphévts.

Atipamezol upphéver inte effekten av ketamin, vilket kan orsaka anfall hos hund och utlsa kramp hos
katt om det anvdnds som monoterapi. Atipamezol far inte administreras tidigare dn 30 - 40 minuter
efter samtidig administrering av ketamin.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Pé grund av den kraftfulla farmakologiska aktiviteten hos atipamezol skall kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor undvikas. Vid oavsiktligt spill skall det utsatta omradet genast skoljas med rikligt med
rent, rinnande vatten. Uppsok ldkare om irritation kvarstar. Ta av kontaminerade klddesplagg som ér i
direkt kontakt med huden.

Undvik oavsiktligt intag eller sjdlvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller sjédlvinjektion uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund, katt:

Sallsynta Hyperaktivitet, lite!

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Takykardi

Okad dregling, krikning, okontrollerad defekation
Muskeldarrning

Okad andningsfrekvens

Okontrollerad urinering

Mycket sillsynta Sedering2

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):
Obestdmd frekvens Hypotension3
(kan inte berdknas fran tillgidngliga Hypotermi4
data):

! Atypiska.

2 Kan aterkomma eller sa forkortas inte tiden for aterhdmtning.
3 Overgdende; har observerats inom de forsta 10 minuterna efter injektion.

4 Hos katter, ndr smé doser anvénds for att delvis upphéva effekterna av medetomidin eller dexmede-
tomidin.




Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation och anvéndning
rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administration av atipamezol och andra ldkemedel med verkan pé centrala nervsystemet,
t.ex. diazepam, acepromazin eller opiater, rekommenderas inte.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For intramuskuldr anvdndning.
Intramuskulér engéngsdos.

Atipamezolhydroklorid administreras 15 - 60 minuter efter administrering av medetomidin- eller
dexmedetomidinhydroklorid.

Hund: Den intramuskuléra dosen atipamezolhydroklorid [i pug] dr fem ganger sa hog som den tidigare
givna dosen av medetomidinhydroklorid eller tio génger s& hog som dosen av
dexmedetomidinhydroklorid. Eftersom koncentrationen av det verksamma dmnet
(atipamezolhydroklorid) i detta 1&kemedel &r fem génger s& hog som i preparat innehallande 1 mg
medetomidinhydroklorid per ml och 10 génger s& hog som i preparat innehéllande 0,5 mg
dexmedetomidinhydroklorid, skall den administrerade volymen vara densamma.

Dosexempel for hund:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsviitska, Revertor vet S mg/ml injektionsviitska,
losning, dosering losning for hund, dosering

0,04 ml/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt

d.v.s. 40 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektions- Revertor vet 5 mg/ml injektionsviitska,
vitska, losning, dosering losning for hund, dosering

0,04 ml/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt

d.v.s. 20 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Katt: Den intramuskuldra dosen atipamezolhydroklorid [i pg] ar 2,5 génger sd hog som den tidigare
givna dosen medetomidinhydroklorid eller fem ganger sd hog som dosen av dexmedetomidinhydro-
klorid. Eftersom koncentrationen av det verksamma dmnet (atipamezolhydroklorid) i detta ldkemedel
ar fem ganger s hog som i preparat innehéallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och 10 ganger
sd hog som i preparat innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall halva méngden av
produkten administreras i jimforelse med tidigare administrerat medetomidin eller dexmedetomidin.

Dosexempel for katt:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvitska, Revertor vet 5 mg/ml injektionsvitska,
losning, dosering losning for katt, dosering
0,08 ml/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt




d.v.s. 80 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektions- Revertor vet 5 mg/ml injektionsviitska,
vitska, losning, dosering losning for katt, dosering

0,08 ml/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt

d.v.s. 40 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Aterhdmtningstiden reduceras till cirka 5 minuter. Djuret atergér till normalt tillstind inom 10 minuter
efter administrering av lakemedIet.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Overdosering av atipamezolhydroklorid kan ge dvergdende takykardi och dverdriven vaksamhet
(hyperaktivitet, muskeldarrningar). Vid behov kan dessa symtom upphévas genom administrering av
(dex)medetomidinhydroklorid i en dos som ér ldgre 4n den sedvanliga kliniska dosen.

Om atipamezolhydroklorid oavsiktligt injiceras till djur som inte behandlats med (dex)medetomidin-
hydroklorid, kan hyperaktivitet och muskeldarmingar forekomma. Dessa effekter kan kvarsta cirka
15 minuter.

Overdriven vaksamhet hos katt behandlas bést genom att minimera externa stimuli.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QV03AB90

4.2 Farmakodynamik

Atipamezol ér en potent och selektiv a2-receptorblockare (a2-antagonist) som befrdmjar fristtningen
av neurotransmittorsubstansen noradrenalin sévil i det centrala som i det perifera nervsystemet. Som
en foljd av sympatisk aktivering leder detta till aktivering av det centrala nervsystemet. I ovrigt ér den
farmakodynamiska inverkan t.ex. pd det kardiovaskuléra systemet lindrig — men en 6vergaende
sdnkning av blodtrycket kan férekomma inom de forsta 10 minuterna efter injektion av atipamezol-
hydroklorid.

I egenskap av a2-antagonist kan atipamezol eliminera (eller himma) effekterna av a2-agonisterna
medetomidin eller dexmedetomidin. Saledes upphéver atipamezol de sedativa effekterna som
(dex)medetomidinhydroklorid ger hos hund och katt, vilket kan ge en 6vergaende
hjartfrekvensokning.

4.3 Farmakokinetik

Atipamezolhydroklorid upptas snabbt efter intramuskuldr administration. Den maximala
koncentrationen uppnas i centrala nervsystemet inom 10—15 minuter. Distributionsvolymen (V) ar
cirka 1-2,5 I/kg. Halveringstiden (t;) for atipamezolhydroklorid anges till cirka 1 timme. Atipamezol-
hydroklorid metaboliseras snabbt och fullstindigt. Metaboliterna utséndras huvudsakligen med urinen
och med smé méngder i feces.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
Se dven avsnitt 3.8.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Ljuskénsligt

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska i klart glas (typ I) med brombutylgummipropp (typ 1) forseglad med aluminiumhétta.
Pappkartong med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor pa 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsitgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25740

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 19 .12.2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30-01-2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.



