1. VETERINAERPREPARATETS NAVN
Revazol 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til hund og katt.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ml inneholder:

Virkestoffer:

—‘ Atipamezolhydroklorid

(ekvivalent med 4,27 mg atipamezolbase)

Hjelpestofter
Metylparahydroksybenzoat (E 218) 1,0 mg

5,0 mg

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, opplesning.
Klar, fargelos og steril, vannholdig opplesning.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)
Hund og katt.
4.2 Indikasjoner, med angivelse av méalarter

Atipamezolhydroklorid er en selektiv a2-antagonist og er indisert til oppheving av sedative effekter hos
hund og katt etter bruk av medetomidin og deksmedetomidin.

4.3 Kontraindikasjoner

Dette produktet skal ikke brukes til:

- Avlsdyr.

- Dyr som lider av lever- eller nyresykdommer.
Se ogsa punkt 4.7.

4.4 Spesielle advarsler
Serg for at dyret har gjenvunnet en normal svelgerefleks for noe mat eller drikke tilbys.

4.5 Seerlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr
Etter administrering av produktet, ber dyret ligge i rolige omgivelser.
Dyret bar ikke forlates under oppvakningstiden.



P& grunn av forskjellige doseringsanbefalinger, ma det utvises varsomhet dersom produktet brukes til
andre dyr enn det preparatet er beregnet til.

Dersom det gis andre sedativer enn (deks)medetomidin, skal en vaere klar over at effektene av disse
midlene kan fortsette etter oppheving av (deks)medetomidin.

Atipamezol reverserer ikke effekten av ketamin, som kan fordrsake anfall hos hund og utlese kramper
hos katt nar det brukes alene. Ikke gi Atipamezol for det har gétt 30-40 minutter etter administrering av
ketamin

Seerlige forholdsregler for personer som gir veteringerpreparatet til dyr

Pa grunn av atipamezols potente farmakologiske aktivitet, bar preparatet ikke komme i kontakt med
hud, eyne og slimhinner. Ved utilsiktet hud- eller gyekontakt med produktet, skal det affiserte omradet
skylles rikelig med rent vann. Oppsek legehjelp dersom irritasjonen vedvarer. Fjern kontaminerte klaer
som er i direkte kontakt med huden.

Det mé utvises forsiktighet for & unngé utilsiktet inntak eller egeninjeksjon. Ved utilsiktet oralt inntak
eller egeninjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Det er observert en forbigdende hypotensiv effekt i lapet av de forste 10 minuttene etter injeksjon av
atipamezol hydrochlorid. I sjeldne tilfeller kan det forekomme hyperaktivitet, takykardi,
spyttavsondring, atypisk stemmebruk, muskelskjelving, oppkast, gkt respirasjonsfrekvens, ukontrollert
urinering og ukontrollert avfering. I svert sjeldne tilfeller kan det oppsta tilbakefall av sedasjon, eller
det kan vere at oppvakningstiden ikke forkortes etter administrering av atipamezol.

Nar det brukes lave doser hos katter for delvis & reversere effektene av medetomidin eller
deksmedetomidin, skal en sikre seg mot muligheten for hypotermi (selv etter oppvakning fra sedasjon).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Bruk er derfor ikke anbefalt under drektighet og diegiving.

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjoner

Det anbefales ikke samtidig administrering av atipamezol med andre sentralstimulerende legemidler
som diazepam, acepromazin eller opiater.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Gis som intramuskular engangsinjeksjon til hund og katt. For & sikre korrekt dosering ved
administrering av smé volum, anbefales det & bruke en riktig gradert sproyte. Generelt administreres
atipamezol 15-60 minutter etter injeksjon av medetomidin eller deksmedetomidin.

Hund: Det skal gis 5 ganger storre dose av atipamezolhydroklorid (i pg) enn det som er gitt av
medetomidin hydrochlorid, eller 10 ganger storre dose enn det som er gitt av
deksmedetomidinhydroklorid. Pa grunn av konsentrasjonen av det aktive virkestoffet
(atipamezolhydroklorid), som er 5 ganger hgyere i forhold til de preparatene som inneholder 1 mg
medetomidinhydroklorid per ml. og 10 ganger hoyere i forhold til de preparatene som inneholder 0,5
mg deksmedetomidinhydroklorid, skal det administreres samme volummengde av atipamezol som de
tidligere administrerte preparatene medetomidin eller deksmedetomidin.

Eksempel pa dosering til hund:




Dose Medetomidin 1 mg/ml injeksjonsvaske, Dose Revazol S mg/ml injeksjonsvaske,
lopplesning lopplesning

0,04 ml/kg kroppsvekt (kv), 0,04 ml/kg kroppsvekt (kv),

dvs. 40 pg/kg kv dvs. 200 pg/kg kv

Dose Deksmedetomidin 0,5 mg/ml Dose Revazol S mg/ml injeksjonsvaske,
linjeksjonsvaeske, opplesning lopplesning

0,04 ml/kg kroppsvekt (kv), 0,04 ml/kg kroppsvekt (kv),

dvs. 20 ng/kg kv dvs. 200 pg/kg kv

Katt: Det skal gis 2,5 ganger storre dose av atipamezolhydroklorid (i pg) enn det som er gitt av
medetomidin hydrochlorid, eller 5 ganger storre dose enn det som er gitt av
deksmedetomidinhydroklorid. Pa grunn av konsentrasjonen av det aktive virkestoffet (atipamezol
hydrochlorid), som er 5 ganger hayere i forhold til de preparatene som inneholder 1 mg medetomidin
hydrochlorid per ml. og 10 ganger heyere i forhold til de preparatene som inneholder 0,5 mg
deksmedetomidinhydroklorid, skal det administreres halve volummengde i forhold til de tidligere
administrerte preparatene medetomidin eller deksmedetomidin.

Eksempel pa dosering til katt:

Dose Medetomidin 1 mg/ml injeksjonsvaske, Dose Revazol 5 mg/ml injeksjonsvaske,
lopplesning lopplesning

0,08 ml/kg kroppsvekt (kv), 0,04 ml/kg kroppsvekt (kv),

dvs. 80 pg/kg kv dvs. 200 pg/kg kv

Dose Deksmedetomidin 0,5 mg/ml Dose Revazol 5 mg/ml injeksjonsvaeske,
linjeksjonsvaeske, opplesning lopplesning

0,08 ml/kg kroppsvekt (kv), 0,04 ml/kg kroppsvekt (kv),

dvs. 40 pg/kg kv dvs. 200 pg/kg kv

Oppvakningstiden er redusert til omkring 5 minutter. Dyrene gjenvinner mobilitet innen 10 minutter
etter administrering av produktet.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Overdose av atipamezolhydroklorid kan fere til forbigdende takykardi og okt vaktsomhet
(hyperaktivitet, muskelskjelving). Om nedvendig kan disse symptomene reverseres ved & bruke en dose
medetomidinhydroklorid som er lavere enn den normalt anvendte kliniske dosen.

Hvis atipamezolhydroklorid utilsiktet blir administrert til et dyr som pa forhand ikke er behandlet med
(deks)medetomidinhydroklorid, kan det oppstd hyperaktivitet og muskelskjelving. Disse effektene kan
vare i omkring 15 minutter.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)
Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

ATCvet-kode: QV0O3A B90
Farmakoterapeutisk gruppe: a2-reseptorantagonist (antidot)



5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: a2-reseptorantagonist (antidot)Atipamezol er en potent og selektiv 02-
reseptorblokker (a2-antagonist) som gker frigjeringen av neurotransmitteren noradrenalin bade i det
sentrale og perifere nervesystemet. P4 grunn av den sympatiske aktiviteten, vil dette fore til aktivering
av det sentrale nervesystemet. Andre farmakodynamiske effekter, som for eksempel pavirkning av det
kardiovaskulare systemet, er milde, selv om en forbigdende okning av blodtrykket kan inntreffe innen
de 10 forste minuttene etter injeksjon av atipamezol hydrochlorid. Som en a2-antagonist, kan
atipamezol oppheve (eller hemme) effektene av a2-reseptoragonisten medetomidin eller
deksmedetomidin. Atipamezol reverserer de sedative effektene av (deks)medetomidinhydroklorid hos
katter og hunder til det normale og kan derfor fore til en forbigdende okning av hjertefrekvensen.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Atipamezolhydroklorid absorberes raskt etter intramuskulaer injeksjon. Det oppnés maksimal
konsentrasjon i det sentrale nervesystemet etter 10-15 minutter. Distribusjonsvolumet (Vd) er omkring
1-2,5 I/kg. Halveringstiden (t.,) til atipamezolhydroklorid er rapportert & veere omkring 1 time.

Atipamezolhydroklorid metaboliseres hurtig og fullstendig. Metabolittene utskilles hovedsakelig via
urin og en liten mengde skilles ut i faeces.

5.3 Miljeegenskaper
6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Metylparahydroksybenzoat (E 218)
Natriumklorid

Natriumhydroksid (til justering av pH)
Saltsyre (til justering av pH)

Vann til injeksjonsvasker

6.2 Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterin@rpreparatet ikke blandes med andre
veterin@rpreparater i samme sproyte.

Se ogsa punkt 4.8.

6.3 Holdbarhet
Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 3ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager

6.4 Oppbevaringsbetingelser
Dette veterinarpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning



Kartong med ett (1) hetteglass av klart glass type [ pa 5, 10 eller 20 ml, med teflonbelagt halogenert
gummikork og aluminiumslokk.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6 Sarlige forholdsregler for deponering av ubrukt veteringerpreparat eller av avfallsmaterialer
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i overensstemmelse med lokale
krav.
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