Lakemedelsverket 2013-12-17

BIPACKSEDEL

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

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf
Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml Klar, farglos injektionsviatska, 16sning innehaller:

Aktiv substans: Atipamezolhydroklorid 5mg

Hjalpamne: Metylparahydroxibensoat (E218) 1mg

4. ANVANDNINGSOMRADEN

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till:
— Avelsdjur
— Djur med lever- eller njursjukdom

6. BIVERKNINGAR

En dvergaende hypoton effekt har observerats hos hundar inom de forsta 10 minuterna efter
administrering av atipamezolhydroklorid. I sdllsynta fall kan hyperaktivitet, takykardi, dregling,
atypiska laten, muskeldarrningar, krékningar, 6kad andningsfrekvens, okontrollerad urinering och
okontrollerad defekation férekomma. | mycket séllsynta fall kan sedering aterkomma eller sa forkortas
inte tiden for aterhamtning efter administration av atipamezol.

Nar sma doser anvands till katt for att delvis upphava effekterna av medetomidin eller dexmede-
tomidin, skall katten skyddas mot eventuell hypotermi (&ven vid uppvaknande ur sedering).
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Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskular engangsdos.

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

Hund: Den intramuskuldra dosen atipamezolhydroklorid [i ug] ar fem ganger sa hég som den tidigare
givna dosen av medetomidinhydroklorid eller tio ganger sa hog som dosen av
dexmedetomidinhydroklorid. Eftersom koncentrationen av det verksamma @mnet
(atipamezolhydroklorid) i den har produkten &r fem ganger sa hog som i preparat innehallande 1 mg
medetomidinhydroklorid per ml och 10 ganger sa hog som i preparat innehallande 0,5 mg
dexmedetomidinhydroklorid, skall den administrerade volymen vara densamma.

Dosexempel for hund:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvétska, Revertor vet 5 mg/ml injektionsvatska,
I0sning, dosering I6sning 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 injektionsvatska,
vatska, 16sning, dosering I6sning 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 pug] ar 2,5 ganger sa hog som den tidigare
givna dosen medetomidinhydroklorid eller fem ganger sa hog som dosen av dexmedetomidinhydro-
klorid. Eftersom koncentrationen av det verksamma amnet (atipamezolhydroklorid) i den hér
produkten &r fem ganger sa hog som i preparat innehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och
10 ganger sa hog som i preparat innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall halva
méangden av produkten administreras i jamforelse med tidigare administrerat medetomidin eller
dexmedetomidin.

Dosexempel for katt:

Revertor vet 5 mg/ml injektionsvéatska,
I6sning for katt, dosering

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvétska,
I6sning, dosering

0,08 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 80 pg/kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektions-
vétska, l6sning, dosering

Revertor vet 5 mg/ml injektionsvéatska,
I6sning for katt, dosering

0,08 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 40 pg/kg kroppsvikt

0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt
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Aterhamtningstiden reduceras till cirka 5 minuter. Djuret atergdr till normalt tillstdnd inom 10 minuter
efter administrering av preparatet.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt 8.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Ljuskansligt.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten

12.  SARSKILDA VARNINGAR
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Efter administrering bor djuren fa vila i en tyst omgivning. Under aterhamtningsperioden skall djuren
inte lamnas utan tillsyn. Tillse att djurets svéljreflexer ar fullt aterstallda innan de tillats att ata eller
dricka.

Pa grund av olika dosrekommendationer skall forsiktighet iakttas om produkten administreras till gj
godkénda djurslag.

Om andra sedativa lakemedel an medetomidin anviénts, kan effekterna av dessa lakemedel besta sedan
effekten av (dex)medetomidin upphavts.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

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

Undvik oavsiktligt intag eller sjélvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller sjalvinjektion uppsék genast
lakare och visa bipacksedeln.

Anvéandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under draktighet och laktation.
Déarfor anvandning rekommenderas inte under draktighet eller laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
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Samtidig administration av atipamezol och andra preparat med verkan pa centrala nervsystemet, t.ex.
diazepam, acepromazin eller opiater, rekommenderas inte.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Overdosering av atipamezolhydroklorid kan ge 6vergdende takykardi och 6verdriven vaksamhet
(hyperaktivitet, muskeldarrningar). Vid behov kan dessa symtom upphévas genom administrering av
(dex)medetomidinhydroklorid i en dos som ar lagre &n den sedvanliga kliniska dosen.

Om atipamezolhydroklorid oavsiktligt injiceras till djur som inte tidigare behandlats med
(dex)medetomidinhydroklorid, kan hyperaktivitet och muskeldarrningar forekomma. Dessa effekter
kan kvarsta cirka 15 minuter.

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

Blandbarhet

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel i samma
injektionsspruta.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2013-12-17

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1 injektionsflaska innehallande 10 ml

Kartong med 5 injektionsflaskor innehéllande 10 ml

Kartong med 10 injektionsflaskor innehallande 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



