Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
REVERSAL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antisedatif

BILESIMI:

Berrak, renksiz ve steril ¢dzeltinin her ml’si 4,27 mg Atipamezol baza esdeger 5,0 mg
Atipamezol HCI igerir. Antimikrobiyal koruyucu madde olarak 1 mg Metil Paraben Sodyum
(E 219) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik o6zellikleri: Atipamezol, merkezi ve periferik sinir sistemlerinde
ndrotransmitter noradrenalinin salinmasini destekleyen giiclii ve secici bir a2-reseptor bloke
edici ajandir (02 antagonisti). Bu sempatik aktivasyon nedeniyle merkezi sinir sisteminin
aktivasyonuna yol acar. Kardiyovaskiiler sistem iizerindeki etki gibi diger farmakodinamik
etkiler hafiftir, ancak atipamezol hidrokloriir uygulamasini takip eden ilk 10 dakika i¢cinde kan
basincinda gecici bir diisiis meydana gelebilir. Bir a2 antagonisti olarak atipamezol, a2-
reseptOr agonisti medetomidin veya deksmedetomidinin etkilerini ortadan kaldirabilir (veya
inhibe edebilir). Boylece atipamezol, (deks)medetomidin hidrokloriiriin kedi ve kdpeklerdeki
sedatif etkilerini normale cevirir ve kalp atis hizinda gegici bir artisa yol agabilir.
Farmakokinetik o6zellikleri: Atipamezol hidrokloriir, kas i¢i enjeksiyondan sonra hizla
emilir. Merkezi sinir sistemindeki maksimum konsantrasyona 10-15 dakikada ulagsmaktadir.
Dagitim hacmi (Vd) yaklasik 1-2,5 1 / kg'dir. Atipamezol hidrokloridin yarilanma 6mri (t72)
yaklasik 1 saattir.

Atipamezol hidrokloriir hizli bir sekilde ve tamamen metabolize edilir. Metabolitler
cogunlukla idrar ve az da olsa diski yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Atipamezol hidrokloriir, kdpek ve kedilerde, medetomidin ve deksmedetomidin gibi a2-
agonistlerinin kullanimindan sonra, bunlarin sedatif etkilerinin ve kardiyovaskiiler etkilerinin
ortadan kaldirilmasi amaciyla kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:
Kopek ve kedilere kas i¢i enjekte edilir.

Kopekler: Atipamezoliin kilogram basina mikrogram cinsinden optimal dozu, Onceki
medetomidin dozunun bes kat1 veya deksmedetomidin dozunun 10 katidir. Mililitre cinsinden
Reversal dozu, medetomidin 1 mg/ml veya deksmedetomidin 0,5 mg/ml dozu ile aymidir.
Mililitre cinsinden Reversal dozu, deksmedetomidin 0,1 mg/ml doz hacminin beste biri (1/5)
kadardir. Medetomidin veya deksmedetomidin, butorfanol ile birlikte veya butorfanol
olmadan, kopeklerde tiyopenton-halotan anestezisinde On ila¢ olarak veya kd&peklerde
propofol anestezisinde ©On ilag olarak kullanildiginda, {irlin, medetomidin veya
deksmedetomidinin etkilerini tersine ¢evirmek icin ameliyat sonrasi asamada uygulanabilir ve
iyilesmeyi hizlandirir.



Kediler: Atipamezoliin kg basina mikrogram cinsinden optimal dozu, 6nceki medetomidin
dozunun iki buguk kati veya deksmedetomidin dozunun bes katidir. Mililitre cinsinden
Reversal dozu, medetomidin 1 mg/ml veya deksmedetomidin 0,5 mg/ml dozunun yaris1 ve

deksmedetomidin 0,1 mg/ml dozunun onda biri (1/10)'dur.

Kopek:

Medetomidin doz

Deksmedetomidin
0.5 mg/ml doz

Deksmedetomidin
0.1 mg/ml doz

Reversal doz

40 mcg/kg 20 mcg/kg 20 mcg /kg 200 meg/kg
=0.4 ml/10 kg =0.4 ml/10 kg =2.0ml/10 kg =0.4 ml/10 kg
Kedi:

Medetomidin doz Deksmedetomidin Deksmedetomidin Reversal doz

0.5 mg/ml doz

0.1 mg/ml doz

80 mcg/kg 40 mcg/kg 40 mcg /kg 200 meg/kg
=0.4 ml/5 kg =0.4 ml/5 kg =2.0 ml/3 kg* =0.2 ml/5kg
0.12 ml/3kg

*Agirhigr 3 kg'in tizerindeki kediler i¢in deksmedetomidin 0,5 mg/ml Onerilir.

Kg basina mikrogram cinsinden doz, dnceden uygulanan medetomidinin dort katin1 veya
deksmedetomidinin sekiz katin1 agsmamalidir.Kedilere butorfanol ve ketaminle birlikte veya
bunlar olmadan medetomidin veya deksmedetomidin ile anestezi uygulandiginda {iriin,
medetomidin veya deksmedetomidinin etkilerini tersine cevirmek ve bdylece anesteziden
sonra iyilesmeyi hizlandirmak i¢in uygulanabilir. Bu durumda veteriner tibbi {iriin dozaji,
medetomidin veya deksmedetomidin'in tek uygulamasindan sonra iyilesme i¢in kullanilanla
aynidir; ancak veteriner tibbi {iriinli, ketamin uygulamasini takip eden 30 ila 40 dakikadan
once uygulanmamalidir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR:
Kopeklerde medetomidin yalniz basina ya da butorfanol ile birlikte tiyopental — halotan
anestezisinden once preanestezik olarak kullanilmis ise, Reversal medetomidinin etkilerini
geri dondiirmek ve anesteziden ¢ikis1t hizlandirmak amaci ile postoperatif donemde
kullanilabilir. Reversal’in postoperatif donemde uygulanmasi bilincin hizla yerine gelmesini,
kardiyovaskiiler depresyon ve hipotermi periyodunun belirgin sekilde azalmasini saglar.
Kedilerde anestezi amaciyla medetomidin, ketamin ve/veya butorfanol kombinasyonu
kullanilmissa, Reversal anesteziden c¢ikist hizlandirmak i¢in postoperatif donemde
kullanilabilir.

Uygulama sonras1 hayvanlarin sakin bir ortamda sedasyondan ¢ikmasi saglanmalidir.
Hayvanlarda normal yutma refleksinin geri geldiginden emin olunmadan, su veya yemek
verilmemelidir.

Uriiniin uygulanmasindan sonra, hayvanlar sessiz ve sakin bir yerde tutulmalidir. Kendine
gelmeleri sirasinda hayvanlar gozetimsiz birakilmamalidir. Farkli doz Onerileri nedeniyle,




hedef tiir digindaki, diger hayvanlarda iiriin etiket dis1 kullanilirsa onlemler alinmalidir.
Medetomidin veya deksmedetomidin digindaki diger sedatifler uygulandiginda, bunlarin
etkilerinin, 02- agonistlerinin etkilerinin tersine ¢evrilmesinden sonra da devam edebilecegi
g0z onilinde bulundurulmalidir. Atipamezol, tek basina uygulandiginda, ketaminin kdpeklerde
nobetlere ve kedilerde kramplara neden olabilecek etkisini tersine g¢eviremez. Ketamin
uygulamasindan sonraki 30 ila 40 dakika i¢inde atipamezol uygulamayin. a2-agonistlerinin
etkisi daha 6nce kaybolacagindan, ketaminin kalan etkisi konviilsiyonlara neden olabilir.
Gebelikte kullanim: Reversal’in gebe hayvanlarda kullanimi yeterli sayida hayvan tizerinde
calisiimamistir. Bu sebeple gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Kedi ve kopeklerde enjeksiyondan sonraki 10 dakika i¢cinde kan basincinda gegici bir diisme
gozlenmistir. Nadir olmakla birlikte bazi hayvanlarda bilincin yeniden kazanilmasi ile birlikte
olarak salya artisi, atipik sesler, kusma, derin solunum, tasikardi, hiperaktivite, iseme,
defekasyon ve kaslarda titremeler bildirilmistir.

Cok seyrek durumlarda, atipamezol uygulandiktan sonra tekrar sedasyon olusabilir veya
sedasyondan uyanma siiresi kisaltilamayabilir.

Reversal uygulanmasi, medetomidinin ketamin ile birlikte uygulanmasindan sonra 30—40
dakika gecmeden yapilmamalidir. Medetomidinin etkisinin daha 6nce elimine edilmesi
sonucunda ketamin konviilsiyonlara neden olabilir. Kedilerde medetomidinin etkisinin kismi
olarak geri dondiiriilmesi amaciyla Reversal’in Onerilenden diisiikk dozlar kullanildig
durumlarda, muhtemel hipotermiye karsi onlem alinmali, hayvanlarin iliman bir ortamda
sedasyondan ¢ikmasi saglanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI:
Atipamezoliin diazepam, asepromazin veya opiatlar gibi merkezi sinir sistemine etki eden
diger ilaclar ile e zamanl olarak verilmesi 6nerilmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Atipamezol hidrokloriiriin doz asim1 gegici tasikardiye ve asir1 uyanikliga (hiperaktivite, kas
titremesi) neden olabilir. Gerekirse, bu semptomlar genellikle kullanilan klinik dozdan daha
diisiik bir medetomidin hidrokloriir dozu ile tersine gevrilebilir.

Atipamezol hidrokloriir, daha 6nce (deks)medetomidin hidrokloriir ile tedavi edilmemis bir
hayvana yanliglikla uygulanirsa, hiperaktivite ve kas titremesi meydana gelebilir. Bu etkiler
yaklagik 15 dakika kadar devam edebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.



KONTRENDIKASYONLAR:

Reversal asepromazin, diazepam ve opioidler gibi diger sedatiflerin etkilerini elimine etmede
kullanilmamalidir. Kopeklerde butorfanol, medetomidin ve ketamin kombinasyonu
uygulandiginda Reversal kullanilmamalidir. Damizlik veya karaciger, bobrek yetmezligi olan
kedi ve kopeklerde kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Kullanim1 esnasinda tavsiye edilen doz ve kurallara kesinlikle uyulmalidir. Cocuklarin
ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER:

Atipamezoliin potansiyel farmakolojik etkisi nedeniyle, iriiniin cilt, g6z ve mukozal
temasindan ka¢ininiz. Uygulama sirasinda koruyucu eldiven kullanin. Uriiniin kazara cilt veya
gdzlerle temasi halinde, bol su ile yikayiniz. Irritasyon devam ederse tibbi yardim isteyiniz.
Ciltle dogrudan temasta olan kontamine giysileri ¢ikarm. Yanlislikla yutulmamasi veya kendi
kendine enjeksiyon yapilmamasi i¢in 6zen gosterilmelidir. Yanliglikla oral alim veya kendi
kendine enjeksiyon durumunda, derhal prospektiisle birlikte bir doktora bagvurulmali ve tibbi
yardim alinmalidir. Arag¢ kullanilmamalidir. Hasta gozetimsiz birakilmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1s1gindan korunarak 25C’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Raf 6mrii
iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

[k kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Acilan siseler en fazla 40 defa enjektorle
delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 10 mI’lik amber renkli tip II cam flakonlarda,
karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI:

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde
satilir (VHR).
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