LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Revertor vet 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Atipametsolihydrokloridi 5,0 mg

(vastaten 4,27 mg atipametsolia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)

1,0 mg

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n sdatéon)

Natriumhydroksidi (pH:n sddt66n)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, vériton, liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira, kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Atipametsolihydrokloridi on selektiivinen a,-antagonisti, jota kdytetddn medetomidiinin ja
deksmedetomidiinin sedatiivisten vaikutusten kumoamiseen koirilla ja kissoilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa:
-siitoseldimille
-eldimille, joilla on maksa- tai munuaissairauksia

-tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Katso myds kohta 3.7
3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytté6n kohde-eldinlajilla:




Eldinladkkeen annon jdlkeen eldinten on annettava levitd mahdollisimman rauhallisessa paikassa.
Eldimié ei saa jattdd ilman tarkkailua herddmisen aikana. Ennen ruoan tai juoman antamista, on
varmistuttava, ettd eldimen nielemisrefleksi on palautunut normaaliksi.

Erilaisista annostussuosituksista johtuen tulee noudattaa varovaisuutta kaytettdessa eldinladketta
muille kuin kohde-eldimille.

Jos eldimelle on annettu (deks)medetomidiinin lisdksi muitakin rauhoittavia ladkkeitd, on muistettava,
ettd niiden vaikutukset saattavat sdilyd myos (deks)medetomidiinin vaikutusten kumoutumisen
jélkeen.

Atipametsoli ei kumoa ketamiinin vaikutusta, mika saattaa aiheuttaa kouristuksia koirilla ja
aikaansaada lihaskramppeja kissoilla, kun sitd kédytetdan yksinddn. Atipametsolia saa antaa
aikaisintaan 30-40 minuutin kuluttua samanaikaisesti kdytettavan ketamiinin annostelusta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Atipametsolin voimakkaasta farmakologisesta vaikutuksesta johtuen eldinlddkkeen pédasya iholle,
silmiin tai limakalvoille on valtettdva. Jos valmistetta ldikkyy vahingossa, kontaminoitunut alue on
pestdva vilittémasti puhtaalla juoksevalla vedelld. Hakeudu ldédkéarin hoitoon, mikaéli drsytys jatkuu.
Riisu kontaminoituneet vaatteet, jotka ovat suorassa kosketuksessa ihoon.

Varovaisuutta tulee noudattaa eldinlddkkeen tahattoman nielemisen ja vahinkoinjektion valttdmiseksi.
Jos vahingossa nielet tai injisoit itseesi valmistetta kddnny valittémasti 1adkarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa:

Harvinainen Yliaktiivisuus, éi‘aintely1
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Takykardia
eldimestd):

Lisddntynyt kuolaaminen, oksentelu, tahaton ulostaminen
Lihasvapina
Hengityksen kiihtyminen

Virtsan pidatysvaikeus

Hyvin harvinainen Sedaatio®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Maérittamaton esiintymistiheys (ei Verenpaineen lasku®
voida arvioida kdytettdvissa olevan

Hypotermia®
tiedon perusteella) yp

! Epétavallinen.
? Sedaatio saattaa ilmaantua uudelleen tai herdémiseen tarvittava aika ei lyhene.
® Ohimenevi; on todettu ensimméisen 10 minuutin aikana injektion jalkeen.

4 o e . e e
Kissoilla, kun kéytetddn pienid annoksia medetomidiinin tai deksmedetomidiinin vaikutusten
osittaiseen kumoamiseen.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.
Siksi kédyttoa ei suositella tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Atipametsolin ja muiden keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden kuten diatsepaamin,
asepromatsiinin tai opiaattien samanaikaista kayttoa ei suositella.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.
Kerta-annoksena lihakseen.

Atipametsolihydrokloridi annetaan 15 - 60 minuutin kuluttua medetomidiini- tai
deksmedetomidiinihydrokloridin annostelusta.

Koira: lihakseen annettava atipametsolihydrokloridiannos (pg) on viisinkertainen aiemmin annettuun
medetomidiinihydrokloridiannokseen tai kymmenkertainen aiemmin annettuun
deksmedetomidiinihydrokloridiannokseen verrattuna. Vaikuttavan aineen (atipametsolihydrokloridin)
pitoisuus tdssd eldinlddkkeessd on 5 kertaa suurempi kuin valmisteissa, jotka sisaltdvét 1 mg/ml
medetomidiinihydrokloridia tai 10 kertaa suurempi kuin valmisteissa, jotka sisdltdvét 0,5 mg
deksmedetomidiinihydrokloridia, joten molempia valmisteita on annettava yhté paljon.

Annosesimerkki koiralle:

Medetomidiini 1 mg/ml Revertor vet 5 mg/ml

injektionesteen, liuoksen annos injektionesteen, liuoksen annos koirille
0,04 ml/painokilo 0,04 ml/painokilo

eli 40 pg/painokilo eli 200 pg/painokilo
Deksmedetomidiini 0,5 mg/ml Revertor vet 5 mg/ml injektionesteen,
injektionesteen, liuoksen annos liuoksen annos koirille

0,04 ml/painokilo 0,04 ml/painokilo

eli 20 pg/painokilo eli 200 pg/painokilo

Kissa: lihakseen annettava atipametsolihydrokloridiannos (pg) on 2,5-kertainen aiemmin annettuun
medetomidiinihydrokloridiannokseen tai viisinkertainen aiemmin annettuun
deksmedetomidiinihydrokloridiannokseen verrattuna. Vaikuttavan aineen (atipametsolihydrokloridin)
pitoisuus tdssd valmisteessa on 5 kertaa suurempi kuin valmisteissa, jotka sisdltdvat 1 mg/ml
medetomidiinihydrokloridia tai 10 kertaa suurempi kuin valmisteissa, jotka sisdltdvat 0,5 mg
deksmedetomidiinihydrokloridia, joten valmistetta on annettava puolet aikaisemmin annetun
medetomidiinin tai deksmedetomidiinin annoksesta.

Annosesimerkki kissalle:



Medetomidiini 1 mg/ml Revertor vet 5 mg/ml

injektionesteen, liuoksen annos injektionesteen, liuoksen annos kissoille
0,08 ml/painokilo 0,04 ml/painokilo

eli 80 pg/painokilo eli 200 pg/painokilo

Deksmedetomidiini 0,5 mg/ml Revertor vet 5 mg/ml injektionesteen,
injektionesteen, liuoksen annos liuoksen anneos kissoille

0,08 ml/painokilo 0,04 ml/painokilo

eli 40 pg/painokilo eli 200 pg/painokilo

Herédamiseen tarvittava aika lyhenee noin 5 minuuttiin. Eldin palautuu liikuntakykyiseksi noin
kymmenen minuutin kuluttua eldinlddkkeen antamisen jélkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Atipametsolihydrokloridin yliannostus voi aiheuttaa ohimenevéa takykardiaa ja ylivireytta
(ylivilkkautta, lihasvapinaa). Ndma oireet voidaan kumota tavanomaista kliinistd annosta pienemmalla
(deks)medetomidiinihydrokloridiannoksella.

Ylivilkkautta ja lihasvapinaa saattaa esiintyd, mikali atipametsolihydrokloridia annetaan vahingossa
eldimelle, jolle ei ole annettu aikaisemmin (deks)medetomidiinihydrokloria. Oireet saattavat kestda
noin 15 minuutin ajan.

Kissan ylivireyttd hoidetaan parhaiten vdhentdmaélléd ulkoisia drsykkeita.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QV03AB90

4.2 Farmakodynamiikka

Atipametsoli on voimakas ja selektiivinen a, -reseptoreita salpaava aine (a,-antagonisti), joka lisaa
noradrenaliini-vélittdjdaineen vapautumista sekd keskus- ettd dareishermostossa. Seurauksena on
sympaattisen hermoston aktivoituminen ja siitd johtuva keskushermoston aktivoituminen. Muut
farmakodynaamiset vaikutukset (mm. syddmeen ja verisuonistoon kohdistuvat vaikutukset) ovat
lievid, mutta ohimenevad verenpaineen laskua voi esiintyd ensimmaéisen 10 minuutin aikana
atipametsolihydrokloridi-injektion antamisesta.

Atipametsoli on a,-antagonisti, joten se kykenee kumoamaan (tai ehkdisemdédn) o, -reseptoreita
aktivoivan medetomidiinin tai deksmedetomidiinin vaikutukset. Atipametsoli kumoaa
(deks)medetomidiinihydrokloridin rauhoittavat vaikutukset koirilla ja kissoilla ja saattaa nostaa
syddmen syketiheyttd ohimenevasti.

4.3 Farmakokinetiikka



Atipametsolihydrokloridi imeytyy nopeasti lihakseen annetun injektion jélkeen. Huippupitoisuudet
keskushermostossa saavutetaan 10 - 15 minuutissa. Jakautumistilavuus (V¢) on noin 1 - 2,5 1/kg.
Atipametsolihydrokloridin puoliintumisajan (t,;) on ilmoitettu olevan noin 1 tunti. Atipametsoli-
hydrokloridi metaboloituu nopeasti ja taydellisesti. Metaboliitit erittyvit pddasiassa virtsaan ja
vdhdisessd madrin ulosteeseen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tédtad eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

Katso myds kohta 3.8.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas, lasinen (tyyppi I) injektiopullo, jossa on bromibutyylikumitulppa (tyyppi I), joka on sinetdity
alumiinisulkimella.

Pahvikotelossa 1, 5 tai 10 kappaletta 10 ml:n injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

23785

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispédivamaéara: 28.1.2008.



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

22-12-2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrdys.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Revertor vet 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Atipamezolhydroklorid 5,0 mg

(motsvarande 4,27 mg atipamezol)

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansdttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Atipamezolhydroklorid &r en selektiv a2-antagonist som &r indicerad for att upphédva de sedativa
effekterna av medetomidin och dexmedetomidin hos hund och katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte:

- till avelsdjur

- till djur med lever- eller njursjukdom

- vid 6verkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.
Se dven avsnitt 3.7

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:



Sedan lakemedlet administrerats bor djuren fa vila i en tyst omgivning. Under aterhamtningsperioden
skall djuren inte 1dmnas utan tillsyn. Tillse att djurets svéljreflexer &r fullt aterstdllda innan det tillats
att dta eller dricka.

Pa grund av olika dosrekommendationer skall forsiktighet iakttas om lakemedlet administreras till ej
godkénda djurslag.

Om andra sedativa likemedel 4n medetomidin anvénts, kan effekterna av dessa likemedel bestd sedan
effekten av (dex)medetomidin upphévts.

Atipamezol upphéver inte effekten av ketamin, vilket kan orsaka anfall hos hund och utlésa kramp hos
katt om det anvdnds som monoterapi. Atipamezol far inte administreras tidigare dn 30 - 40 minuter
efter samtidig administrering av ketamin.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar likemedlet till djur:

Pa grund av den kraftfulla farmakologiska aktiviteten hos atipamezol skall kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor undvikas. Vid oavsiktligt spill skall det utsatta omradet genast skoljas med rikligt med
rent, rinnande vatten. Uppsok ldkare om irritation kvarstar. Ta av kontaminerade klddesplagg som &r i
direkt kontakt med huden.

Undvik oavsiktligt intag eller sjédlvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller sjilvinjektion uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund, katt:

Séllsynta Hyperaktivitet, lite'

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Takykardi

Okad dregling, krikning, okontrollerad defekation
Muskeldarrning

Okad andningsfrekvens

Okontrollerad urinering

Mycket séllsynta Sedering2

(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser

inkluderade):
Obestamd frekvens Hypotension3
(kan inte berdknas fran tillgangliga Hypotermi4
data):

! Atypiska.

? Kan aterkomma eller s3 forkortas inte tiden for aterhdmtning.
3 Overgdende; har observerats inom de forsta 10 minuterna efter injektion.

* Hos katter, nar sma doser anvénds for att delvis upphéva effekterna av medetomidin eller dexmede-
tomidin.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett

lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for férsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
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myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvdndning under driktighet, laktation eller dggliggning
Draktighet och laktation:

Sakerheten for detta 1dkemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation och anvdndning
rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administration av atipamezol och andra ldkemedel med verkan pa centrala nervsystemet,
t.ex. diazepam, acepromazin eller opiater, rekommenderas inte.

3.9 Administreringsvagar och dosering

For intramuskuldr anvandning.
Intramuskuldr engangsdos.

Atipamezolhydroklorid administreras 15 - 60 minuter efter administrering av medetomidin- eller
dexmedetomidinhydroklorid.

Hund: Den intramuskulédra dosen atipamezolhydroklorid [i ug] dr fem ganger sa hog som den tidigare
givna dosen av medetomidinhydroklorid eller tio gdnger sd hog som dosen av
dexmedetomidinhydroklorid. Eftersom koncentrationen av det verksamma dmnet
(atipamezolhydroklorid) i detta lakemedel &r fem ganger sa hog som i preparat innehallande 1 mg
medetomidinhydroklorid per ml och 10 ganger sa hog som i preparat innehallande 0,5 mg
dexmedetomidinhydroklorid, skall den administrerade volymen vara densamma.

Dosexempel for hund:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvatska, Revertor vet 5 mg/ml injektionsvitska,
lésning, dosering losning for hund, dosering

0,04 ml/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt

d.v.s. 40 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektions- Revertor vet 5 mg/ml injektionsvitska,
vatska, losning, dosering losning for hund, dosering

0,04 ml/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt

d.v.s. 20 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Katt: Den intramuskuldra dosen atipamezolhydroklorid [i ug] ar 2,5 ganger sa hog som den tidigare
givna dosen medetomidinhydroklorid eller fem ganger sa htg som dosen av dexmedetomidinhydro-
klorid. Eftersom koncentrationen av det verksamma dmnet (atipamezolhydroklorid) i detta ldkemedel
ar fem ganger sa hog som i preparat innehallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och 10 génger
sa hog som i preparat innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall halva mangden av
produkten administreras i jamforelse med tidigare administrerat medetomidin eller dexmedetomidin.

Dosexempel for katt:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvatska, Revertor vet 5 mg/ml injektionsvitska,
lésning, dosering losning for katt, dosering

0,08 ml/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt

d.v.s. 80 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt
Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektions- Revertor vet 5 mg/ml injektionsvitska,
vatska, losning, dosering losning for katt, dosering
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0,08 ml/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt
d.v.s. 40 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Aterhdmtningstiden reduceras till cirka 5 minuter. Djuret atergdr till normalt tillstdnd inom 10 minuter
efter administrering av lakemedlet.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgiarder och motgift)

Overdosering av atipamezolhydroklorid kan ge dvergéende takykardi och éverdriven vaksamhet
(hyperaktivitet, muskeldarrningar). Vid behov kan dessa symtom upphédvas genom administrering av
(dex)medetomidinhydroklorid i en dos som é&r ldgre dn den sedvanliga kliniska dosen.

Om atipamezolhydroklorid oavsiktligt injiceras till djur som inte behandlats med (dex)medetomidin-
hydroklorid, kan hyperaktivitet och muskeldarrningar forekomma. Dessa effekter kan kvarsta cirka
15 minuter.

Overdriven vaksamhet hos katt behandlas bast genom att minimera externa stimuli.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor féor anvandning, inklusive
begrédnsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QV03AB90

4.2 Farmakodynamik

Atipamezol &r en potent och selektiv a2-receptorblockare (a2-antagonist) som beframjar frisittningen
av neurotransmittorsubstansen noradrenalin savél i det centrala som i det perifera nervsystemet. Som
en f6ljd av sympatisk aktivering leder detta till aktivering av det centrala nervsystemet. I dvrigt dr den
farmakodynamiska inverkan t.ex. pa det kardiovaskuldra systemet lindrig — men en 6vergdende
sdankning av blodtrycket kan férekomma inom de forsta 10 minuterna efter injektion av atipamezol -
hydroklorid.

I egenskap av o2-antagonist kan atipamezol eliminera (eller hamma) effekterna av a2-agonisterna
medetomidin eller dexmedetomidin. Sdledes upphéver atipamezol de sedativa effekterna som
(dex)medetomidinhydroklorid ger hos hund och Kkatt, vilket kan ge en 6vergdende
hjartfrekvensokning.

4.3 Farmakokinetik

Atipamezolhydroklorid upptas snabbt efter intramuskuldr administration. Den maximala
koncentrationen uppnas i centrala nervsystemet inom 10—15 minuter. Distributionsvolymen (V 4) ar
cirka 1-2,5 I/kg. Halveringstiden (t,;) for atipamezolhydroklorid anges till cirka 1 timme. Atipamezol-

hydroklorid metaboliseras snabbt och fullstdndigt. Metaboliterna utséndras huvudsakligen med urinen
och med sma mangder i feces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Se dven avsnitt 3.8.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska i klar glas (typ I) med brombutylgummipropp (typ I) férseglad med aluminiumhétta.
Pappkartong med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor pa 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23785

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 28.1.2008.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22-12-2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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