BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammansiittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Atipamezolhydroklorid 5,0 mg
(motsvarande 4,27 mg atipamezol)

Hjilpadmne:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,0 mg

Klar, farglos 1osning.

3. Djurslag

Hund, katt.

r{d

4. Anvindningsomriden

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte:

— till avelsdjur

— till djur med lever- eller njursjukdom

— vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nidgot av hjdlpdmnena.
Se dven avsnitt ”Draktighet och digivning”.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Efter administrering bor djuren fa vila i en tyst omgivning. Under aterhdmtningsperioden skall djuren
inte lamnas utan tillsyn. Tillse att djurets svéljreflexer ar fullt aterstéllda innan de tillts att &ta eller
dricka.

P& grund av olika dosrekommendationer skall forsiktighet iakttas om likemedlet administreras till ej
godkénda djurslag.

Om andra sedativa lidkemedel 4n medetomidin anvénts, kan effekterna av dessa ldkemedel besta 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 forsiktighetsitgarder for personer som ger likemedlet till djur:

P& 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 kvarstér. Ta av kontaminerade klddesplagg som ér i
direkt kontakt med huden.

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

Driktighet och digivning:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Dérfor
rekommenderas inte anvindning under driktighet eller digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Samtidig administration av atipamezol och andra lakemedel med verkan pé centrala nervsystemet,
t.ex. diazepam, acepromazin eller opiater, rekommenderas inte.

Overdosering:
Overdosering av atipamezolhydroklorid kan ge vergaende takykardi och 6verdriven vaksamhet

(hyperaktivitet, muskeldarrningar). Vid behov kan dessa symtom upphévas genom administrering av
(dex)medetomidinhydroklorid i en dos som &r ldgre &n den sedvanliga kliniska dosen.

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

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Se dven avsnitt ” Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner”.

7 Biverkningar

Hund, katt:

Sillsynta Hyperaktivitet, lite!

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okad hjirtfrekvens (takykardi)

Okad dregling, kriikning, okontrollerad tarmtémning
Muskeldarrning

Okad andningsfrekvens

Okontrollerad urinering

Mycket sillsynta Sénkt vakenhet (sedering)2

(farre n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade):
Obestdmd frekvens Sénkt blodtryck (hypotension)3
(kan inte beréknas fran tillgdngliga Lag kroppstemperatur (hypotermi)4
data):

! Onormalt (atypiskt).



2 Kan aterkomma eller sa forkortas inte tiden for aterhdmtning.
3 Overgaende; har observerats inom de forsta 10 minuterna efter injektion.

* Hos katter, ndr smé doser anvénds for att delvis upphéva effekterna av medetomidin eller
dexmedetomidin.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

For intramuskuldr anvandning (i.m.).
Intramuskulér engéngsdos.

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

Hund: Den intramuskuléra dosen atipamezolhydroklorid [i pg] dr fem génger sa hog som den tidigare
givna dosen av medetomidinhydroklorid eller tio ganger s& hog som dosen av
dexmedetomidinhydroklorid. Eftersom koncentrationen av det verksamma &mnet
(atipamezolhydroklorid) i detta 1&kemedel &r fem génger s& hog som i preparat innehallande 1 mg
medetomidinhydroklorid per ml och 10 ganger s& hog som i preparat innehéllande 0,5 mg
dexmedetomidinhydroklorid, skall den administrerade volymen vara densamma.

Dosexempel for hund:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsvitska, Revertor vet 5 mg/ml injektionsvitska,
losning, 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 injektionsviitska,
vitska, 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 intramuskulira dosen atipamezolhydroklorid [i pg] 4r 2,5 génger sd hog som den tidigare
givna dosen medetomidinhydroklorid eller fem ganger sd hog som dosen av dexmedetomidinhydro-
klorid. Eftersom koncentrationen av det verksamma dmnet (atipamezolhydroklorid) i detta 1ikemedel
ar fem ganger s hog som i preparat innehéallande 1 mg medetomidinhydroklorid per ml och 10 ganger
sd hog som i preparat innehallande 0,5 mg dexmedetomidinhydroklorid, skall halva mangden av
lakemedlet administreras i1 jimforelse med tidigare administrerat medetomidin eller dexmedetomidin.

Dosexempel for katt:

Medetomidin 1 mg/ml injektionsviitska, Revertor vet 5 mg/ml injektionsviitska,
losning, 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



http://www.lakemedelsverket.se/

Dexmedetomidin 0,5 mg/ml injektions- Revertor vet 5 mg/ml injektionsviitska,
vitska, losning, dosering losning for katt, dosering

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

d.v.s. 40 pg/kg kroppsvikt d.v.s. 200 pg/kg kroppsvikt

Aterhdimtningstiden reduceras till cirka 5 minuter. Djuret atergér till normalt tillstind inom 10 minuter
efter administrering av lakemedIet.
9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag”.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fréaga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 25740
Pappkartong med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor p& 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

30-01-2026



Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretridare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéinnandet for forséljning.


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

