ZALU APRAKSTS
V/MRP/08/1715

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Revertor

5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktiva viela:

Atipamezola hidrohlorids 5,0 mg

(ekvivalents 4,27 mg atipamezola)

Paligvielas:
Metil-p-hidroksibenzoats (E218) 1,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains tidens Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni un kaki.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Atipamezola hidrohlorids ir selektivs aZ2-antagonists un ir indic€ts medetomidina un
deksmedetomidina sedativas iedarbibas atcelSanai supiem un kakiem.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot:

- vaislas dzivniekiem,

- dzivniekiem ar aknu vai nieru slimibam.

Skattt arT apakSpunktu 4.7.

4.4. Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem



Peéc zalu ievadiSanas dzivniekiem jalauj atpisties klusa vietd. AtgtiSanas laika dzivniekus
nedrikst atstat bez apripes. Pirms baribas vai dz€riena piedavaSanas parliecinieties, ka
dzivnieks ir atguvis normalu riSanas refleksu.

Dazado devu ieteikumu dg] jaievero piesardziba, zales lietojot neatbilsto$i instrukcijai citiem
dzivniekiem, kas nav mérka sugas.

Ja lieto nevis medetomidinu, bet citus sedativos lidzeklus, japatur prata, ka var turpinaties So
lidzeklu iedarbiba péc pariesanas uz (deks)medetomidinu.

Atipamezols neatce] ketamina iedarbibu, kas var izraisit krampju lekmes suniem un krampjus
kakiem. Vienlaicigi lietojot ketaminu, atipamezolu nelietot agrak ka 30-40 miniites p&c ta
ievadiSanas.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Atipamezola stipras farmakologiskas iedarbibas d€l jaizvairas no ta saskares ar adu, acim un
glotadam. Ja notikusi nejausa izSlakstiSanas, skarto vietu nekav&joties nomazgajiet ar tiru
tekosu Gideni. Ja iekaisums nepariet, meklgjiet medicinisko palidzibu. Novelciet apslakstito
apgerbu, kas ir tiesa kontakta ar adu.

Jauzmanas no nejausas norisanas vai pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasSinjekcija vai noriSana, nekavg&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (biezums un bistamiba)

Pirmo 10 minGsu laika pec atipamezola hidrohlorida injekcijas ir noverota parejosa
hipotensiva iedarbiba. Retos gadijumos var biit palielinata aktivitate, tahikardija, pastiprinata
siekalu izdaliSanas, netipiska vokalizacija, muskulu trice, vem$ana, paatrinata elpoSana,
nekontroléta urin€Sana un defekacija. Loti retos gadijumos péc atipamezola ievadiSanas var

atkartoties miegainiba vai nesaisinaties atgiSanas laiks.

Kakiem, lietojot nelielas devas medetomidina vai deksmedetomidina iedarbibas dalgjai
atcelSanai, jasargajas no iespgjamas hipotermijas (pat sedacijas izraisitas).

4.7. Lietosana griisnibas vai laktacijas laika

Nav noteikts So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Tapec lietoSana
grusnibas un laktacijas laika nav ieteicama.

4.8. Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav ieteicama atipamezola vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas iedarbojas uz centralo nervu
sistému, pieméram, diazepamu, acepromazinu vai opiatiem.

4.9. Devas un lieto$anas veids
Vienreizgjai intramuskularai injekcijai.

Atipamezola hidrohlorids jaievada 15-60 miniites péc medetomidina vai deksmedetomidina
hidrohlorida ievadisanas.

Suniem: intramuskularas atipamezola hidrohlorida deva [ug] ir piecas reizes lielaka neka
iepriek§ ievadita medetomidina hidrohlorida deva vai desmit reizes lielaka neka
deksmedetomidina hidrohlorida deva. Ta ka So zalu aktivas vielas (atipamezola hidrohlorids)
koncentracija ir piecas reizes lielaka salidzinajuma ar zalu formam, kas satur 1 mg/ml



medetomidina hidrohlorida, un desmit reizes lielaka, salidzinot zalém, kas satur 0,5 mg
deksmedetomidina hidrohloridu, jaizvélas atbilstosi $o zalu tilpumi.

Devas noteik§anas piemérs suniem

Medetomidina 1 mg/ml Skiduma Revertor 5 mg/ml §kiduma injekcijam
injekcijam devas noteikSana devas noteik§ana supiem

0,04 ml/kg kermena masas, 0,04 ml/kg kermena masas,

t. 1., 40 pg/kg kermena masas t. 1., 200 pg/kg kermena masas

Deksmedetomidina 0,5 mg/ml

“kiduma injekcijim devas Revertor 5 mg/ml Skiduma injekcijam

devas noteikSana suniem

noteikSana
0,04 ml/kg kermena masas, 0,04 ml/kg kermena masas
t.i., 20 pg/kg kermena masas t.i., 200 ug/kg kermena masas

Kakiem: intramuskulara atipamezola hidrohlorida deva [ug] ir divas ar pusi reizes lielaka
neka iepriek§ ievadita medetomidina hidrohlorida deva vai piecas reizes lieclaka neka
deksmedetomidina hidrohlorida deva. Ta ka So zalu aktivas vielas (atipamezola hidrohlorids)
koncentracija ir piecas reizes lielaka salidzinajuma ar zalu formam, kas satur 1 mg/ml
medetomidina hidrohloridu, un desmit reizes lielaka, salidzinot zalem, kas satur 0,5 mg
deksmedetomidina hidrohloridu, jaievada puse no iepriek§ ievadita medetomidinu vai
deksmedetomidinu saturosa zalu tilpuma.

Devas noteikSana piemérs kakiem

Medetomidina 1 mg/ml Skiduma Revertor 5 mg/ml §kiduma injekcijam
injekcijam devas noteikSana devas noteik$ana kakiem

0,08 ml/kg kermena masas, 0,04 ml/kg kermena masas

t.i., 80 ng/kg kermena masas t.i., 200 ug/kg kermena masas

Deksmedetomidina 0,5 mg/ml

Skiduma injekcijam devas Revertor 5 mg/ml Skiduma injekcijam

devas noteikSana kakiem

noteikSana
0,08 ml/kg kermena masas, 0,04 ml/kg kermena masas
t.i., 40 pg/kg kermena masas t.i., 200 pg/kg kermena masas

Atgiisanas laiks tiek saisinats Iidz apm@ram 5 minttém. Dzivnieks atgiist kustibu sp&u
apmeéram 10 mintsu laika p&c zalu ievadiSanas.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Atipamezola hidrohlorida pardozéSana var izraisit parejoSu tahikardiju un parmérigu
uzbudinajumu (hiperaktivitate, muskulu trice). Ja nepiecieSams, $os simptomus var mazinat ar
(deks)medetomidina hidrohlorida devu, kas ir mazaka par parasti lietoto klinisko devu.

Ja atipamezola hidrohlorids neti$am tiek ievadits dzivniekam, kas iepriek§ nav arstéts ar
(deks)medetomidina hidrohloridu, var rasties hiperaktivitate un muskulu trice. ST iedarbiba
var turpinaties apmeram 15 miniites.

Parmérigo uzbudinajumu kakiem vislabak var kontrol&t, mazinot argjos stimulus.



411. TlerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

ATK vet kods: QV03AB90
Farmakoterapeitiska grupa: a2-receptoru antagonists (Antidots)

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Atipamezols ir stiprs un selektivs a2-receptorus blok&joss Iidzeklis (a2-antagonists), kas
veicina neirotransmitera noradrenalina izdaliSanos centralaja un arT periféraja nervu sist€éma.
Simpatiskas nervu sistémas aktivacijas rezultata aktiviz€jas centrala nervu sistéma. Cita
farmakodinamiska iedarbiba, pieméram, ietekme uz sirds un asinsvadu sistemu ir neliela,
tomer pirmo 10 mindsu laika p&c atipamezola hidrohlorida injekcijas var noveérot parejosSu
asinsspiediena pazeminasanos.

Ka a2-antagonists atipamezols var noverst (vai kavet) a2-receptoru agonista medetomidina
vai deksmedetomidina iedarbibu. Tadgjadi atipamezols pilniba neitralizé (deks)medetomidina
hidrohlorida sedativo iedarbibu supiem un kakiem un var izraisit parejosSu sirdsdarbibas
paatrinasanos.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Pec intramuskularas injekcijas atipamezola hidrohlorids atri uzsticas. Maksimala
koncentracija centralaja nervu sist€ma tiek sasniegta 10-15 mindSu laika. Izkliedes tilpums
(Vg) ir apméram 1-2,5 I/kg. Zinotais atipamezola hidrohlorida pusperiods (t.,) ir apméram 1
stunda. Atipamezola hidrohlorids metabolizgjas atri un pilnigi. Metaboliti izdalas galvenokart
ar urinu, un neliels daudzums ar izkarnijumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Metil-p-hidroksibenzoats (E218)
Natrija hlorids

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pé&tfjumi, §Is veterinaras zales nedrikst maistt kopa ar citam
veterinarajam zalém viena §lirce.

Skatit arT apak$punktu 4.8.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma.
Sargat no gaismas.

6.5. Tie$a iepakojuma veids un saturs

10 ml skiduma injekcijam caurspidiga stikla (I tips) flakona ar brombutilkaucuka aizbazni (I
tips), parklatu ar gofrétu aluminija vacinu.

Kartona karba ar 1 flakonu, kas satur 10 ml.

Kartona karba ar 5 flakoniem pa 10 ml.

Kartona karba ar 10 flakoniem pa 10 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

6.6. Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinarajam zalem vai to
atkritumiem, kas paliek péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo
aktu prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

DE - 31303 Burgdorf

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

V/MRP/08/1715

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 18/02/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2012

IZPLATISANAS UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSana - tikai praktiz€joSam veterinararstam.



