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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

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

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Reprasentant:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml klar, farvelos injektionsvaeske, oplesning indeholder:
Aktivt stof: Atipamezolhydrochlorid 5mg
Hjelpestof: Methylparahydroxybenzoat (E218) 1 mg

4. INDIKATIONER

Atipemazolhydrochlorid er en selektiv a2-antagonist og anvendes til ophevelse af den bedevende
virkning af medetomidin og dexmedetomidin hos hunde og katte.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til:
- avlsdyr
- dyr med lever- eller nyrelidelser

6. BIVIRKNINGER

Der er observeret forbigaende, hypotensiv effekt 1 labet af de forste 10 minutter efter injektion af
atipamezolhydrochlorid. I sjeldne tilfeelde kan der forekomme hyperaktivitet, takykardi, oget
spytproduktion, atypiske vokale lyde, muskeltremor, opkastning, hurtigere vejrtreekning, ukontrolleret
urinering og defakation. [ meget sjeldne tilfeelde kan den sedative virkning vende tilbage eller
opvagningstiden forblive ureduceret efter administration af atipamezol.

Ved anvendelse af lave doser til delvis ophaevelse af virkningerne af medetomidin eller
dexmedetomidin hos katte, skal der treeffes foranstaltninger mod hypotermi, som kan forekomme (selv
nar katten vakkes af den sederede tilstand).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hund og kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Engangsinjektion. Til intramuskuler anvendelse.

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

Hunde: Den intramuskulare atipamezolhydrochlorid-dosis (i pg) er 5 gange storre 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
leegemiddel sammenlignet med koncentrationen i preparater, der indeholder 1 mg
medetomidinhydrochlorid pr. ml, og den 10 gange sterre koncentration sammenlignet med
koncentrationen i praeparater, der indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, skal der anvendes
den samme mengde af de to legemidler.

Doseringseksempel for hunde:

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

0,04 ml/kg legemsveegt, 0,04 ml/kg legemsveegt,

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

Katte: Den intramuskulere 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
legemiddel sammenlignet med koncentrationen i praeparater, der indeholder 1 mg
medetomidinhydrochlorid pr. ml, og den 10 gange storre koncentration sammenlignet med
koncentrationen i preeparater, der indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, skal der anvendes
det halve af den tidligere administrerede mengde medetomidin eller dexmedetomidin.

Doseringseksempel for katte:

Medetomidin, 1 mg/ml, injektionsvaeske, Revertor, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplosning,
oplesning til katte

0,08 ml/kg legemsveegt, 0,04 ml/kg legemsveegt,

dvs. 80 ug/kg legemsvagt dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

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

0,08 ml/kg legemsveegt, 0,04 ml/kg legemsveegt,

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



http://www.meldenbivirkning.dk/

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

Vear opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Se pkt. 8.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pé etiketten efter EXP.
12. SZARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Efter administration af laegemidlet skal dyret hvile et roligt sted.

Under opvagningen skal dyret vaere under opsyn.

Det bear sikres, at dyret har genvundet normale synkereflekser forend det tilbydes

fade eller veeske.

Pé grund af de forskellige dosisanbefalinger ber der udvises forsigtighed, hvis leegemidlet anvendes
off-label til andre dyr end de dyrearter, laegemidlet 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.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Pé grund af atipamezols potente farmakologiske virkning skal hud-, gjen- og slimhindekontakt med
leegemidlet undgés. I tilfelde af hud-, gjen- eller slimhindekontakt ved haendeligt uheld skal det
berorte omrade straks vaskes med rigeligt vand, og forurenet tgj med kontakt med huden skal fjernes.
Undgé indgift eller selvinjektion ved heendeligt uheld. I tilfzelde af indgift eller selvinjektion ved
handeligt uheld skal der straks sages legehjzlp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Anvendelse under dregtighed og diegivning:
Atipamezol bar ikke anvendes til dreegtige og diegivende dyr, da leegemidlets sikkerhed under
dreegtighed og diegivning ikke er fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig anvendelse af atipamezol og andre CNS-stimulerende leegemidler sdésom diazepam,
acepromazin eller opiater frarades.




Overdosis:

Overdosering af atipamezolhydrochlorid kan medfere forbigdende takykardi og overdreven livlighed
(hyperaktivitet, muskeltremor). Disse symptomer kan, om nedvendigt, elimineres med en dosis af
(dex)medetomidinhydrochlorid, som er lavere end saedvanlige 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 hédndteres bedst ved at minimere eksterne stimuli.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre veterinare legemidler i den samme sprgjte.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinare laegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
15/03/2012

15. ANDRE OPLYSNINGER

Papaske med et 10 ml hatteglas

Papaske med fem 10 ml hatteglas

Papaske med ti 10 ml haetteglas

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

E2881/8S.0221



