1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Revertor 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:
Substancja czynna:
Chlorowodorek atypamezolu 3,0 mg

(co odpowiada 4,27 mg atypamezolu)

Substancje pomocnicze:
Parahydroksybenzoesan metylu (E218) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny, roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy 1 koty.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Chlorowodorek atipamezolu jest wybiorczym «-2 antagonista, zalecanym jako $rodek znoszacy
dziatanie uspokajajace medetomidyny 1 deksmedetomidyny u psow 1 kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u:

- zwierzat przeznaczonych do rozrodu,

- zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.
Patrz rowniez punkt 4.7,

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat =
Brak.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po podaniu produktu, zwierzeciu nalezy zapewni¢ spokdj 1 umiescic¢ je w odosobnionym miejscu. Nie
pozostawia¢ zwierzat bez opieki w okresie powrotu do Swiadomosci.

Przed podaniem jakiegokolwiek jedzenia lub picia nalezy upewni¢ sig, ze zwierze¢ odzyskato
prawidtowy odruch przetykania.

Ze wzgledu na duza rozpietos¢ dawek nalezy zachowaé szczegdlna ostroznos¢ w przypadku
stosowania produktu u innych, niz docelowe gatunkow zwierzat.



Jezel stosowano inne srodki uspokajajgce niz medetomidyne, nalezy mieé¢ na uwadze, ze ich dziatanie
moze utrzymywac sig¢ jeszcze przez jakis czas po odwroceniu dzialania (deks)medetomidyny.
Atypamezol nie znosi efektow dzialania ketaminy, ktéra u pséw moze wywolywaé napady

padaczkowe, a u kotow wywolywa¢ skurcze w przypadku oddzielnego podawania. Atypamezolu nie
nalezy podawac wezesniej niz 30-40 minut po zastosowaniu ketaminy.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkty leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ze wzgledu na silng aktywnos¢ farmakologiczna atipamezolu, nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skora, z oczami i z blonami §luzowymi. W razie przypadkowego kontaktu z produktem nalezy
niezwlocznie przemy¢ te miejsca pod czysta, biezaca wodg. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska. Nalezy zdja¢ zanieczyszczone czesci garderoby, ktére maja
bezposredni kontakt ze skora.

Podczas podawania preparatu nalezy zachowac ostroznos$¢ i unika¢ polkniecia lub przypadkowe;j
samoiniekcji. Po potknigciu lub przypadkowej samoiniekceji, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyijna.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W ciagu pierwszych 10 minut od podania chlorowodorku atypamezolu obserwowano przemijajaca
hipotensj¢. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ takie objawy jak: nadpobudliwos¢, tachykardia,
slintenie, zmiana gtosu, drzenie migsni, wymioty, przyspieszenie oddechu, niekontrolowane
oddawanie moczu 1 kalu. W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu atipamezolu moze doj$é do
nawrotu dzialania uspokajajacego, badz moze nie pojawic sie efekt skrocenia czasu wybudzania.

U kotow, przy stosowaniu niskich dawek w celu czesciowego zniesienia dzialania uspokajajacego
medetomidyny lub deksmedetomidyny nalezy zwrocic uwage na mozliwos¢ wystapienia hipotermii
(nawet po wybudzeniu).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasle cigzy 1 laktacji nie
zostato okreslone,z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy 1 laktacii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania atypamezolu z innymi produktami leczniczymi dziatajacymi
na oSrodkowy ukiad nerwowy, takimi jak np. diazepam, acepromazyna czy opioidy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Pojedyncze podanie domiesniowe.

Chlorowodorek atypamezolu podaje si¢ 15-60 minut po podaniu chlorowodorku medetomidyny lub
deksmedetomidyny.

Psy: dawka chlorowodorku atypamezolu [w pg] jest pigciokrotnie wyzsza niz dawka podanego
wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub dziesigciokrotnie wyzsza niz dawka podanego wczesniej
chlorowodorku deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na pieciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w
produkcie Revertor w porownaniu do preparatow zawierajacych 1 mg chlorowodorku medetomidyny
w 1 ml 1 dziesieciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej w porownaniu do preparatow
zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest zastosowanie takiej same;j
objetosci kazdego z preparatow.

Przykladowe dawkowanie u psow:



: , Dawkowanie preparatu Revertor
Jawkowanie medetomidyny 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla
1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan oW ’
0,04 ml/kg masy ciala (mc.). 0,04 ml/kg mc.,
tzn. 40 pg/kg me. tzn. 200 pg/kg mc.
Dawkowanie deksmedetomidyny Dawkowanie preparatu Revertor 5
| 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan  mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla
| _ psow
| 0,04 ml/kg masy ciala (mc.). 0.04 ml/kg mc.,
| tzn. 20 pg/kg mc. tzn. 200 pg/kg mc. o

Koty: dawka podawanego domiesniowo chlorowodorku atypamezolu [w pg] jest dwa 1 pol raza
wyzsza niz dawka podanego wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub pieciokrotnie wyzsza niz
dawka podanego wczesniej chlorowodorku deksmedetomidyny. Ze wzgledu na pigciokrotnie wyzsze
stezenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w produkcie Revertor w porownaniu do
preparatow zawierajacych 1 mg chlorowodorku medetomidyny w 1 ml 1 dziesigciokrotnie wyzsze
stezenie substancji czynnej w porownaniu do preparatow zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku
deksmedetomidyny, wymagane jest zastosowanie polowy objetosci preparatu w poroOwnaniu do
objetosci medetomidyny lub deksmedetomidyny stosowanej uprzednio.

Przykiadowe dawkowanie u kotow:

Dawkowanie medetomidyny Dawkowanie preparatu Revertor
1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan S mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla kotow
0.08 ml/kg masy ciata (mc.), 0,04 ml/kg mc.,
tzn. 80 pg/kg mc. tzn. 200 pg/kg mc.
s S e i i
Dawkowanie deksmedetomidyny Dawkowanie preparatu Revertor
0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla kotow
_— ]
0.08 ml/kg masy ciata (mc.), 0.04 ml/kg mec..
tzn. 40 ug/kg mc. tzn. 200 pg/kg mc.

Czas wybudzania jest skrocony do okoto 5 minut. Zwierze odzyskuje sprawnosé¢ ruchowa po
okoto 10 minutach od podania produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe]
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie chlorowodorku atypamezolu moze skutkowa¢ przejsciowa tachykardia i
nadmiernym pobudzeniem (nadpobudliwo$¢ ruchowa, drzenia miesni). Jezeli zachodzi taka
koniecznos¢, objawy te moga by¢ zniesione po podaniu chlorowodorku (deks)medetomidyny w dawce
nizsze] od zazwyczaj stosowanej dawki terapeutyczne;.

W razie nieumyslnego podania chlorowodorku atypamezolu zwierzeciu, ktéremu nie podano
wezesnie] chlorowodorku (deks)medetomidyny, moga wystapi¢ takie objawy jak nadpobudliwo$é i
drzenie migsni. Objawy te moga sie utrzymywac przez okres okolo 15 minut,

U kotow, najlepszym sposobem na poradzenie sobie z nadmiernym pobudzeniem jest ograniczenie
bodzcow zewnetrznych.

4.11  Okres (-y) karencji



Nie dotyczy.

. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATCvet: QV03AB90
Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptorow a-2 (antidota)

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Atypamezol jest silnym 1 wybiorczym blokerem receptoréw o2 adrenergicznych (o2-antagonista),
Ktory zarowno w osrodkowym jak i obwodowym uktadzie nerwowym ufatwia uwalnianie jednego z
neurotransmiteréw — noradrenaliny. Skutkuje to pobudzeniem osrodkowego ukfadu nerwowego w
wyniku pobudzenia wspétczulnego. Inne dzialania farmakodynamiczne, takie jak np. wptyw na ukiad
krazenia, sa tagodne — ale w ciagu 10 minut od podania chlorowodorku atypamezolu mozna
zaobserwowac przejsciowy spadek cisnienia krwi.

Atypamezol, jako aZ2-antagonista ma zdolno$¢ znoszenia (lub hamowania) efektéw dzialania
agonistow receptorow o2, takich jak np. medetomidyna czy deksmedetomidyna. Z tego wzgledu
atypamezol znosi efekty dziatania uspokajajacego chlorowodorku (deks)medetomidyny u psow i
kotow, co moze prowadzic do przejsciowego zwiekszenia czestosci uderzen serca.

= . Wiasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek atypamezolu jest szybko wchlaniany z miejsca iniekcji. Najwyzsze stezenie w
osrodkowym ukfadzie nerwowym osigga w ciagu 10-15 minut. Objetos¢ dystrybucji (V4) wynosi
okoto 1-2,5 l/kg. Polokres eliminacji (T,») chlorowodorku atypamezolu okreslany jest na okolo 1
godzine. Chlorowodorek atypamezolu jest szybko i catkowicie metabolizowany. Metabolity wydalane
sa glownie z moczem 1 w malych iloéciach z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parahydroksybenzoesan metylu (E218)
Chlorek sodu

Kwas solny (w celu skorygowania pH)
Wodorotlenek sodu (w celu skorygowania pH)
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi w tej samej strzykawce.

Patrz rowniez punkt 4.8.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dmi

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.
Chroni¢ przed swiatlem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z przezroczystego szkla (typu I) zamykana korkiem z gumy bromobutylowej (typu I),
zabezpieczona kapslem aluminiowym, zawierajaca 10 ml roztworu do wstrzykiwan.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 10 ml.

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawierajacymi po 10 ml.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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Niemcy
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1815/08

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29 kwietnia 2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



