PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Revertor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg
(odpovida 4,27 mg Atipamezolum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Atipamezol hydrochlorid je selektivni a2-antagonista a je indikovan pro zruseni sedativnich ucinkt
medetomidinu a dexmedetomidinu u pst a kocek.

4.3 Kontraindikace
NepouZivat u:
- chovnych zvirat
- zvifat s onemocnénim jater nebo ledvin
Viz bod 4.7
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat
Po podani pripravku by méla byt zvifata ponechéna v klidu na tichém misté. BEhem doby zotavovani
by nemélo byt ponechano zvite bez dozoru. Ujistéte se, Ze zvite nabylo normalni polykaci reflex pred
tim nez se mu nabidne potrava nebo piti.

Pouziti ptipravku u zvitat jinych nez oznacenych jako cilové druhy zvitat (off-label) by mélo byt
obeztetné kviili rozdilnym davkovacim doporuc¢enim.



V piipadé podani jinych sedativ nez medetomidinu, musi byt vzato v uvahu, ze ucinky téchto dalsich
latek mohou pfetrvavat po vymizeni u¢inku (dex)medetomidinu.

Atipamezol nerusi u¢inek ketaminu, ktery mize u psii zplisobit zachvaty a u kocek vyvolat kiece,
pokud je podavan samostatné. Atipamezol nesmi byt aplikovana diive jak 30-40 minut po soucasné
aplikaci ketaminu.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Kwvili silnému farmakologickému ptisobeni atipamezolu zamezte kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima
nebo sliznicemi. V pfipad¢ nahodného pottisnéni omyjte ihned postizenou plochu proudem ¢isté vody.
Pokud podrazdéni zasazeného mista pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Zamezte kontaktu
kontaminovaného obleceni s pokoZzkou.

Zamezte nahodnému pozieni nebo samopodani injekéné aplikovaného ptipravku. V piipade
nahodného pozieni nebo samopodani injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci I¢kafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

Béhem prvnich 10 minut po injekénim podani atipamezolu hydrochloridu byl pozorovan ptechodny
hypotenzni ucinek. V ojedinélych ptipadech miize dojit k hyperaktivite, tachykardii, salivaci,
atypickym zvuktim, svalovému tfesu, zvraceni, zvySeni dechové frekvence, nekontrolované urinaci a
defekaci. Ve velmi vzacnych piipadech po podani atipamezolu miZe dojit k navratu sedativnich
ucinki nebo nedojde ke zkraceni doby zotaveni.

Pokud se u kocek aplikuji nizké davky za Gcelem ¢astecného vyruseni uc¢inkti medetomidinu nebo
dexmedetomidinu, je nutné se mit na pozoru pied moznou hypotermii (i pokud je nasledkem
uklidnéni).

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto pouziti neni doporucovano behem bifezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nedoporucuje se soubézné podani atipamezolu s jinymi centralné pisobicimi pripravky jako jsou
diazepam, acepromazin nebo opiaty.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Jednorazové intramuskularni podani.

Atipamezol hydrochlorid je podavan 15-60 minut po podani medetomidin hydrochloridu nebo
dexmedetomidin hydrochloridu.

Psi: intramuskularni davka atipamezol hydrochloridu [v pg] je pétindsobek pfedchozi davky
medetomidin hydrochloridu nebo desetindsobek davky dexmedetomidin hydrochloridu. Z divodu 5-ti
nasobné vyssi koncentrace u€inné latky (atipamezol hydrochloridu) v pfipravku v porovnani

s ptipravky obsahujici 1 mg/ml medetomidin hydrochloridu a 10-ti nasobné vyssi koncentrace

v ptipravku v porovnani s ptipravky obsahujici 0,5 mg/ml dexmedetomidin hydrochloridu, musi byt
podany stejné objemy obou piipravk.

Psi:
Priklad davkovani

Davkovani medetomidinu 1 mg/ml injekéniho Davkovani Revertoru 5 mg/ml injek¢éniho




roztoku roztoku pro psy

0,04 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,

tj. 40 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Davkovani dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Davkovani Revertoru 5 mg/ml injekéniho
injekéniho roztoku roztoku pro psy

0,04 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,

tj. 20 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Kocky: intramuskularni davka atipamezol hydrochloridu [v ug] je dva a pil nasobek piedchozi davky
medetomidin hydrochloridu nebo pétinasobek predchozi davky dexmedetomidin hydrochloridu.

Z diivodu 5-ti ndsobné vyssi koncentrace ucinné latky (atipamezol hydrochloridu) v ptipravku

v porovnani s ptipravky obsahujici 1 mg/ml medetomidin hydrochloridu a 10-ti ndsobné vyssi
koncentrace v piipravku v porovnani s ptipravky obsahujici 0,5 mg/ml dexmedetomidin
hydrochloridu, musi byt podany polovi¢ni objemy obou pifipravki ve srovnani s diive podanym
medetomidinem nebo dexmedetomidinem.

Kocky:
Priklad davkovani
Davkovani medetomidinu 1 mg/ml injekéniho Davkovani Revertoru 5 mg/ml injekéniho
roztoku roztoku pro kocky
0,08 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 80 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.
Davkovani dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Davkovani Revertoru 5 mg/ml injekéniho
injek¢niho roztoku roztoku pro ko¢ky
0,08 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 40 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Doba zotaveni je zkracena na piiblizn€ 5 minut. Zvife se stane pohyblivé po priblizné 10 minutach po
podani piipravku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani atipamezol hydrochloridem mtize mit za nasledek pfechodnou tachykardii a zvySenou
bdélost (hyperaktivita, svalovy ties). Je-li potfeba, mohou byt tyto symptomy eliminovany davkou
(dex)medetomidin hydrochloridu, ktera je nizsi nez obvykle podavana.

V ptipadé netimyslného podani atipamezol hydrochloridu zvifeti, které nebylo ptedtim 1éceno
(dex)medetomidin hydrochloridem, mtize dojit k hyperaktivité a svalovému tfesu. Tyto Géinky
pominou v pribéhu asi 15 minut.

Zvysena bdélost kocek je nejlépe zvladnutelna omezenim vnéjsich podnéta.

4.11 Ochranné lhuty

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QVO03AB90
Farmakoterapeutickd skupina: o2-receptor antagonista (Antidota)



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Atipamezol je u¢inny a selektivni blokator a2-receptoru (a2-antagonista), ktery podporuje uvoliiovani
neurotransmiteru noradrenalinu do centralniho stejné€ jako periferniho nervového systému. Toto vede
k aktivaci CNS diky aktivaci sympatiku. Dalsi farmakodynamické uc¢inky, jako naptiklad vliv na
kardiovaskularni systém, jsou pouze slabé, ale v pribéhu prvnich deseti minut po injekénim podani
atipamezol hydrochloridu mizeme sledovat pfechodny pokles krevniho tlaku.

Jako a2-antagonista, je atipamezol schopny eliminovat (nebo potlacit) €inky agonisty a2-receptoru,
medetomidinu nebo dexmedetomidinu. Atipamezol tedy vrati sedativni u€inky (dex)medetomidin
hydrocholridu u psii a ko¢ek do normalu, pti¢emz mlze prechodné zvysit srdecni frekvenci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Atipamezol hydrochlorid je po intramuskularni aplikaci rychle absorbovan. Maximalni koncentrace v
centralnim nervovém systému je dosaZena za 10-15 minut. Distribu¢ni objem (V) je pfiblizné 1-2,5
I/kg. Je popsano, ze polocas eliminace atipamezol hydrochloridu (t,) je piiblizn€ jedna hodina.
Atipamezol hydrochlorid se rychle a Giplné metabolizuje. Metabolity jsou vylucovany hlavn€ moci a
malé mnoZzstvi vykaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen ve
stejné stfikacce s zaddnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi piipravky.

Také viz kapitola 4.8.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce.
Chrante pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Ciré injekéni lahvicka ze skla typu I s bromobutylovou gumovou zatkou typu I, zabezpe¢ena
hlinikovou pertli, obsahujici 10 ml injekéniho roztoku.

Papirova krabicka s 1 lahvickou o obsahu 10 ml.

Papirova krabicka s 5-ti lahvickami o obsahu 10 ml.

Papirova krabicka s 10-ti lahvickami o obsahu 10 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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