INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlzegemidlets navn

Revertor Vet. 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til hund og kat

2 Sammensaetning

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg
(svarende til 4,27 mg atipamezol)

Hjzelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Klar, farvelos vaske.

3. Dyrearter

Til hund og kat.

r{id

4. Indikationer

Atipemazolhydrochlorid er en selektiv a2-antagonist og er indiceret til ophavelse af den sederende
virkning af medetomidin og dexmedetomidin hos hunde og katte.

5. Kontraindikationer

M3 ikke anvendes til:

- Avlsdyr.

- Dyr med lever- eller nyrelidelser.

- Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.

Se ogsa pkt. ’Dragtighed og laktation’.

6. Serlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Efter administration af veterinerleegemidlet skal dyret hvile et roligt sted.

Under opvagningen skal dyret vaere under opsyn.

Det ber sikres, at dyret har genvundet normale synkereflekser forend det tilbydes
fade eller veeske.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Pé grund af de forskellige dosisanbefalinger ber der udvises forsigtighed, hvis veterinaerlaegemidlet
anvendes off-label til andre dyr end de dyrearter, veterinaerleegemidlet er beregnet til.

Hvis der anvendes andre sedativa end medetomidin, kan effekten af disse sedativa vedvare efter
effekten af (dex) medetomidin er ophavet.

Atipamezol ophaver ikke virkningen af ketamin, som kan forarsage krampeanfald hos hunde og
udlese kramper hos katte, nér det anvendes alene. Atipamezol ma tidligst anvendes 30-40 minutter
efter samtidig administration af ketamin.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Pé grund af atipamezols potente farmakologiske virkning skal hud-, gjen- og slimhindekontakt med
veterinerlegemidlet undgés. I tilfeelde af utilsigtet hud-, gjen- eller slimhindekontakt skal det bererte
omrade straks vaskes med rigeligt vand, og forurenet tgj der har kontakt med huden skal fjernes.
Undgé indgift eller selvinjektion ved heendeligt uheld. I tilfeelde af utilsigtet indgift eller selvinjektion
skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning ikke er fastlagt.
Derfor frarddes anvendelse under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse af atipamezol og andre CNS-stimulerende veterinerlagemidler sdsom diazepam,
acepromazin eller opiater frarides.

Overdosis:

Overdosering af atipamezolhydrochlorid kan medfere forbigdende takykardi (hurtig hjerterytme) og
overdreven livlighed (hyperaktivitet, muskeltremor). Disse symptomer kan, om nedvendigt, elimineres
med en dosis af (dex)medetomidinhydrochlorid, som er lavere end sedvanlige kliniske dosis.

Hyvis atipamezolhydrochlorid ved et uheld administreres til et dyr, der ikke forinden er blevet
behandlet med (dex)medetomidinhydrochlorid, kan der forekomme hyperaktivitet og muskeltremor.
Disse virkninger kan vare ved i ca. 15 minutter.

Overdreven livlighed hos katte handteres bedst ved at minimere eksterne stimuli.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerlegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.
Se pkt. ’Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion’.

7. Bivirkninger

Hund og kat.

Sjeelden Hyperaktivitet, vokalisering'
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Takykardi (hurtig hjerterytme)

@get spytproduktion, opkastning, ukontrolleret
affering

Muskeltremor
Hurtigere vejrtrakning

Urininkontinens

Meget sjelden Sedation?




(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Hypotension® (lavt blodtryk)
estimeres ud fra forhdndenvarende data) Hypotermi* (for lav kropstemperatur)
! Atypisk.

2 Den sedative virkning vender tilbage eller opvagningstiden forbliver ureduceret.

3 Forbigdende, hypotensiv effekt i lobet af de forste 10 minutter.

4 Ved anvendelse af lave doser til delvis ophavelse af virkningerne af medetomidin eller
dexmedetomidin hos katte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intramuskuler anvendelse.
Engangsinjektion.

Atipamezolhydrochlorid skal indgives 15-60 min. efter administration af medetomidinhydrochlorid
eller dexmedetomidinhydrochlorid.

Hunde: Den intramuskulare atipamezolhydrochlorid-dosis (i pg) er 5 gange sterre end den tidligere
medetomidinhydrochlorid-dosis eller 10 gange sterre end dexmedetomidinhydrochlorid-dosen. Som
folge af den 5 gange storre koncentration af det aktive stof (atipamezolhydrochlorid) i dette
veterinerlegemiddel sammenlignet med koncentrationen i veterinerleegemidler, der indeholder 1 mg
medetomidinhydrochlorid pr. ml, og den 10 gange sterre koncentration sammenlignet med
koncentrationen i veterin@rlegemidler, der indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, skal der
anvendes den samme mangde af de to veterinerlaegemidler.

Doseringseksempel for hunde:

Medetomidin, 1 mg/ml, injektionsvzeske, Revertor, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning,
oplesning til hunde

0,04 ml/kg legemsvegt, 0,04 ml/kg legemsvegt,

dvs. 40 pg/kg legemsvagt dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Dexmedetomidin, 0,5 mg/ml, injektionsvaeske, | Revertor, S mg/ml, injektionsvaske, oplesning,
oplesning til hunde

0,04 ml/kg legemsvegt, 0,04 ml/kg legemsvegt,

dvs. 20 pg/kg legemsvagt dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Katte: Den intramuskulare atipamezolhydrochlorid-dosis (i pg) er 2,5 gange sterre end den tidligere
medetomidinhydrochlorid-dosis eller 5 gange storre end dexmedetomidinhydrochlorid-dosen. Som
folge af den 5 gange storre koncentration af det aktive stof (atipamezolhydrochlorid) i dette
veterinerleegemiddel sammenlignet med koncentrationen i veterinerleegemidler, der indeholder 1 mg
medetomidinhydrochlorid pr. ml, og den 10 gange starre koncentration sammenlignet med



koncentrationen i veterinaerlaegemidler, der indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, skal der
anvendes det halve af den tidligere administrerede mangde medetomidin eller dexmedetomidin.

Doseringseksempel for katte:

Medetomidin, 1 mg/ml, injektionsvaeske,
oplesning

Revertor, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplosning,
til katte

0,08 ml/kg legemsveaegt,
dvs. 80 pg/kg legemsvagt

0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 200 pg/kg legemsvagt

Dexmedetomidin, 0,5 mg/ml, injektionsvaeske,
oplesning

Revertor, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplosning,
til katte

0,08 ml/kg legemsveaegt,
dvs. 40 pg/kg legemsvagt

0,04 ml/kg legemsveaegt,
dvs. 200 pg/kg legemsvagt

Opvagningstiden reduceres til ca. 5 minutter. Dyret er mobilt ca. 10 minutter efter administration af

veterinerlegemidlet.

Ver opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Se pkt. ’Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade’.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Searlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veteringerlaegemidler

Veterinerlagemidlet udleveres kun pa recept.




14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 41781

Papaske med 1, 5 eller 10 hatteglas indeholdende 10 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

5. februar 2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE - 31303 Burgdorf

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarlagemiddel.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

