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ULOTKA INFORMACYJNA
Revertor 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

1, NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

DE - 31303 Burgdorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Revertor 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

Chlorowodorek atypamezolu

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml przejrzystego bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna: Chlorowodorek atypamezolu 5mg
Substancje pomocnicze: Parahydroksybenzoesan metylu (E218) I mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Chlorowodorek atypamezolu jest wybiorczym a-2 antagonista, zalecanym jako $rodek znoszacy
dzialanie uspokajajace medetomidyny i deksmedetomidyny u pséw i kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u:
- zwierzat przeznaczonych do rozrodu,
- zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciggu pierwszych 10 minut od podania chlorowodorku atypamezolu obserwowano

przemijajaca hipotensje. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ takie objawy jak: nadpobudliwos¢,
tachykardia, $linienie, zmiana glosu, drzenie migsni, wymioty, przyspieszenie oddechu,
niekontrolowane oddawanie moczu i kalu. W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu atypamezolu
moze doj$¢ do nawrotu dzialania uspokajajacego lub moze nie pojawi¢ si¢ efekt skrocenia czasu
wybudzania.

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza w'eterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Pojedyncze podanie domig$niowe.

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

Psy: dawka domig$niowa chlorowodorku atypamezolu u pséw [w pg] jest pigciokrotnie wyzsza niz
dawka podanego wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub dziesigciokrotnie wyzsza niz dawka
podanego wezesniej chlorowodorku deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na pigciokrotnie wyzsze stgzenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w
produkcie w poréwnaniu do preparatéw zawierajacych 1 mg chlorowodorku medetomidyny

w | ml i dziesigciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynne] w poréwnaniu do preparatow
zawierajacych 0.5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest zastosowanie takiej samej
objetosci kazdego z preparatow.

Przykladowe dawkowanie u psow:

Dawkowanie preparatu Revertor

Dawkowanie medetomidyny 1 mg/ml 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwai

roztwor do wstrzykiwan

dla psow
0,04 ml/kg masy ciata (mc.), 0,04 ml/kg me.,
tzn. 40 pg/kg me. tzn. 200 pg/kg me.

Dawkowanie preparatu Revertor

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,5 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwas

mg/ml roztwor do wstrzykiwan

dla psow
0,04 ml/kg masy ciata (mc.), 0,04 ml/kg mc.,
tzn. 20 pg/kg mec. tzn. 200 pg/kg me.

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

Przykladowe dawkowanie u kotow:

Dawkowanie medetomidyny Dawkowanie preparatu Revertor

1 mg/ml roztwor do wstrzykiwan 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla kotow

0,08 ml/kg masy ciala (mc.), 0,04 ml/kg mc..

tzn. 80 pg/kg me. tzn. 200 pg/kg me.

Dawkowanie deksmedetomidyny Dawkowanie preparatu' Revertor
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0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla kotow

0,08 ml/kg masy ciala (mc.), 0,04 ml/kg me.,

tzn. 40 pg/kg me. tzn. 200 pg/kg me.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po podaniu produktu, zwierzeciu nalezy zapewni¢ spokoj i umiesci¢ je w odosobnionym miejscu.

Nie pozostawiac¢ zwierzat bez opieki w okresie powrotu do $wiadomosci.

Przed podaniem jakiegokolwiek jedzenia lub picia nalezy upewni¢ si¢, ze zwierz¢ odzyskalo
prawidlowy odruch przelykania.

Ze wzgledu na duza rozpigtos¢ dawek nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w przypadku
stosowania produktu u innych, niz docelowe gatunkéw zwierzat.

Jezeli stosowano inne srodki uspokajajgce niz medetomidyng, nalezy mieé¢ na uwadze, Ze ich dzialanie
moze utrzymywac si¢ jeszcze przez jakis czas po odwroceniu dziatania (deks)medetomidyny.
Atypamezol nie znosi efektéw dzialania ketaminy, ktéra u pséw moze wywolywaé napady
padaczkowe, a u kotéw moze wywolywac skurcze w przypadku oddzielnego podawania.

Atypamezolu nie nalezy podawaé wezesniej niz 30-40 minut po zastosowaniu ketaminy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt lecznicze weterynaryjny zwierz¢tom

Ze wzgledu na silng aktywno$é farmakologiczng atypamezolu, nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skora, z oczami i z blonami §luzowymi. W razie przypadkowego kontaktu z produktem nalezy
niezwlocznie przemyé te miejsca pod czysta, biezaca woda. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje nalezy
zwrocié sig o pomoc lekarska. Nalezy zdja¢ zanieczyszczone czgsci garderoby, ktére maja
bezposredni kontakt ze skora.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekeji lub
potkniecia produktu. Po przypadkowej samoiniekeji lub potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrécic sig o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjna.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone, z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania atipamezolu z innymi produktami leczniczymi dzialajacymi
na osrodkowy uklad nerwowy, takimi jak np. diazepam, acepromazyna czy opioidy.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie chlorowodorku atypamezolu moze skutkowac¢ przejsciowa tachykardia i
nadmiernym pobudzeniem (nadpobudliwo$¢ ruchowa, drzenia migsni). Jezeli zachodzi taka
koniecznos¢, objawy te moga by¢ zniesione po podaniu chlorowodorku (deks)medetomidyny w dawce
nizszej od zazwyczaj stosowanej dawki terapeutycznej.

W razie nieumyslnego podania chlorowodorku atypamezolu zwierzeciu, ktéremu nie podano
wezesniej chlorowodorku (deks)medetomidyny, moga wystapi¢ takie objawy jak nadpobudliwosé i
drzenie migsni. Objawy te moga si¢ utrzymywac przez okres okolo 15 minut.

U kotéw. najlepszym sposobem na poradzenie sobie z nadmiernym pobudzeniem jest ograniczenie
bodzcoéw zewnetrznych.

Niezgodnosci

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 10 ml
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawierajagcymi po 10 ml
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi po 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax (61)424 11 47



