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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Chlorowodorek atipamezolu 5,0 mg
(co odpowiada 4,27 mg atipamezolu)

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

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

r{id

4, Wskazania lecznicze

Chlorowodorek atipamezolu jest wybidrczym a-2 antagonista, zalecanym jako srodek znoszacy
dziatanie uspokajajace medetomidyny i deksmedetomidyny u psow i kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u:

- zwierzat przeznaczonych do rozrodu,

- zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

- w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynnag lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Patrz rowniez punkt *Cigza i laktacja’.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, zwierzgciu nalezy zapewni¢ spokoj i umiescié je
w odosobnionym miejscu. Nie pozostawia¢ zwierzat bez opieki w okresie powrotu do $wiadomosci.
Przed podaniem jakiegokolwiek jedzenia lub picia nalezy upewnic¢ sie, ze zwierze odzyskato
prawidlowy odruch przetykania.

Ze wzgledu na duzg rozpigto$¢ dawek nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é w przypadku
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u innych, niz docelowe, gatunkoéw zwierzat.

Jezeli stosowano inne $rodki uspokajajace niz medetomidyng, nalezy mie¢ na uwadze, ze ich dzialanie
moze utrzymywac si¢ jeszcze przez jakis czas po odwroceniu dziatania (deks)medetomidyny.
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Atipamezol nie znosi efektow dziatania ketaminy, ktora u pséw moze wywotywacé napady
padaczkowe, a u kotow wywoltywaé skurcze w przypadku oddzielnego podawania. Atipamezolu nie
nalezy podawac¢ wczeéniej niz 30-40 minut po zastosowaniu ketaminy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ze wzgledu na silng aktywno$¢ farmakologiczng atipamezolu, nalezy unika¢ kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora, z oczami i z btonami §luzowymi. W razie
przypadkowego kontaktu z produktem nalezy niezwlocznie przemy¢ te miejsca pod czysta, biezaca
woda. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska. Nalezy zdjac
zanieczyszczone czg¢sci garderoby, ktore maja bezposredni kontakt ze skora.

Podczas podawania preparatu nalezy zachowac ostrozno$¢ i unika¢ potknigcia lub przypadkowe;j
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone, z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania podczas ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania atipamezolu z innymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi dziatajgcymi na o§rodkowy uktad nerwowy, takimi jak np. diazepam, acepromazyna czy
opioidy.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie chlorowodorku atipamezolu moze skutkowac przejsciowsa tachykardig i nadmiernym
pobudzeniem (nadpobudliwo$¢ ruchowa, drzenia mig$ni). Jezeli zachodzi taka konieczno$¢, objawy te
mogg by¢ zniesione po podaniu chlorowodorku (deks)medetomidyny w dawce nizszej od zazwyczaj
stosowanej dawki terapeutycznej.

W razie nieumys$lnego podania chlorowodorku atipamezolu zwierzeciu, ktéremu nie podano wczesniej
chlorowodorku (deks)medetomidyny, moga wystapi¢ takie objawy jak nadpobudliwo$¢ i drzenie
migéni. Objawy te moga si¢ utrzymywac przez okres okoto 15 minut.

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Patrz rowniez punkt ’Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji‘.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Rzadko Nadpobudliwos$¢, wokalizacjal
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Tachykardia

Zwierzat): Zwigkszone wydzielanie $liny, wymioty, mimowolne
oddawanie katu

Drzenie mig$ni

Zwickszona czgstos¢ oddechow
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Mimowolne oddawanie moczu

Bardzo rzadko Sedacja?
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Niedoci$nienie®
okreslona na podstawie dostepnych

. -
danych) Hipotermia

! Nietypowa

2 Moze dojé¢ do nawrotu dziatania uspokajajacego badZ moze nie pojawié si¢ efekt skrocenia czasu
wybudzania.

% Przej$ciowe, obserwowane W ciggu pierwszych 10 minut od wstrzykniecia.

4 U kotow, przy zastosowaniu niskiej dawki w celu czg$ciowego zniesienia efektow medetomidyny
lub deksmedetomidyny.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe. (i.m.)
Pojedyncze podanie domigsniowe.

Chlorowodorek atipamezolu podaje sie 15-60 minut po podaniu chlorowodorku medetomidyny lub
deksmedetomidyny.

Psy: dawka chlorowodorku atipamezolu [w pg] jest pieciokrotnie wyzsza niz dawka podanego
wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub dziesieciokrotnie wyzsza niz dawka podanego wczesniej
chlorowodorku deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na pieciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej (chlorowodorku atipamezolu) w tym
weterynaryjnym produkcie leczniczym w poréwnaniu do preparatow zawierajacych 1 mg
chlorowodorku medetomidyny w 1 ml i dziesigciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej w
poréownaniu do preparatow zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest
zastosowanie takiej samej objetosci kazdego z produktow.

Przykladowe dawkowanie u pséw:

Dawkowanie medetomidyny Dawkowanie produktu Revertor
1 mg/ml roztwér do wstrzykiwan 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla
pséw
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0,04 ml/kg masy ciala (mc.), 0,04 ml/kg mc.,

tzn. 40 pug/kg mc. tzn. 200 pg/kg mc.

Dawkowanie deksmedetomidyny Dawkowanie produktu Revertor 5

0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla
pséw

0,04 ml/kg masy ciata (mc.), 0,04 ml/kg mc.,

tzn. 20 pg/kg mc. tzn. 200 pg/kg mc.

Koty: dawka podawanego domigéniowo chlorowodorku atipamezolu [w pg] jest dwa i pot 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 atipamezolu) w tym weterynaryjnym produkcie
leczniczym w porownaniu do produktow zawierajacych 1 mg chlorowodorku medetomidyny w 1 ml i
dziesigciokrotnie wyzsze stezenie substancji czynnej w porownaniu do produktow zawierajacych 0,5
mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest zastosowanie potowy objetosci
weterynaryjnego produktu leczniczego w poréwnaniu do objetosci medetomidyny lub
deksmedetomidyny stosowanej uprzednio.

Przykladowe dawkowanie u kotow:

Dawkowanie medetomidyny Dawkowanie produktu Revertor

1 mg/ml roztwér do wstrzykiwan 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla
psow

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

tzn. 80 pg/kg mc. tzn. 200 pg/kg mc.

Dawkowanie deksmedetomidyny Dawkowanie produktu Revertor 5

0,5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla
psow

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

tzn. 40 pg/kg mc. tzn. 200 pg/kg mc.

Czas wybudzania jest skrocony do okoto 5 minut. Zwierze odzyskuje sprawnos¢ ruchowa po okoto 10
minutach od podania weterynaryjnego produktu leczniczego.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Patrz punkt *Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania’.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
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12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1815/08

Pudetko tekturowe z 1, 5, 10 fiolka(mi) zawierajaca 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

01/2026

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Tel. 61 426 49 20

pharmacovigilance@scanvet.pl

17. Inne informacje

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.
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