URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Revatim Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml ¢ozelti icerigi:

Aktif Maddeler:

Atipamezol hidrokloriir 5.0 mg
(4.27 mg Atipamezol baza esdeger)

Yardimc1 Madde(ler):
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.° ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Steril, berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Kedi, kopek.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

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

4.3 Kontrendikasyonlar
Damuzlik veya karaciger, bobrek, kalp yetmezligi olan kedi ve kdpeklerde kullanilmamalidir.
Gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 0zel uyarilar
Hayvanlarda normal yutma refleksinin geri geldiginden emin olunmadan, su veya yemek
verilmemelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin uygulanmasindan sonra, hayvanlar sessiz ve sakin bir yerde tutulmalidir. Kendine
gelmeleri sirasinda hayvanlar gozetimsiz birakilmamalidir. Farkli doz Onerileri nedeniyle,
hedef tiir disindaki, diger hayvanlarda iiriin etiket dis1 kullanilirsa Onlemler alinmalidir.
Medetomidin veya deksmedetomidin disindaki diger sedatifler uygulandiginda, bunlarin
etkilerinin, a2-agonistlerinin etkilerinin tersine ¢evrilmesinden sonra da devam edebilecegi goz
oniinde bulundurulmalidir. Atipamezol, tek basina uygulandiginda, ketaminin kopeklerde



nobetlere ve kedilerde kramplara neden olabilecek etkisini tersine ¢eviremez. Atipamezol,
ketamin uygulamasindan 30-40 dakika 6nce uygulanmamalidir. a2-agonistlerinin etkisi daha
once kaybolacagindan, ketaminin kalan etkisi konviilsiyonlara neden olabilir.

Aktif maddeye veya yardimci maddelere karsi asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmaz.

(i)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

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

(ili)  Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Istenmeyen etkiler ¢ok seyrek goriilmekle beraber, Atipamezol hidrokloriir enjeksiyonundan
sonraki ilk 10 dakika boyunca gegici bir tansiyon diistiriicii etki gézlenir. Seyrek durumlarda,
hiperaktivite, tagikardi, salya artigi, normal olmayan (atipik) sesler, kas seyirmeleri, kusma,
solunum hizinda artis, kontrolsiiz idrar yapma ve kontrolsiiz diskilama olusabilir. Cok seyrek
durumlarda, atipamezol uygulandiktan sonra tekrar sedasyon olusabilir veya sedasyondan
uyanma siiresi kisaltilamayabilir. Kedilerde, medetomidin veya deksmedetomidin etkilerini
ortadan kaldirmak icin diisiik dozlar kullanildiginda, hipotermi olasilig1 (sedasyondan
uyandiginda bile) gz oniinde bulundurulmalidir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kurallara gore tanimlanir:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasinda advers reaksiyon (lar) meydana
geldi),

- Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az),

- Yaygin olmayan (1000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az)

- Seyrek (10.000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az),

- Cok seyrek (Bireysel raporlar dahil olmak {izere tedavi edilen 10.000 hayvandan 1'inden az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Revatim Enjeksiyonluk Cozelti’'nin giivenilirligi gebelik ve laktasyon doneminde tespit
edilmemistir. Bu nedenle gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Atipamezoliin diazepam, asepromazin veya opiatlar gibi merkezi sinir sistemine etki eden diger

tibbi iirtinler ile es zamanli olarak verilmesi 6nerilmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu



Revatim Enjeksiyonluk Cozelti, tek doz ve kas i¢i yolla kullanilir. Uygulanan doz, daha dnce
uygulanan medetomidin veya deksmedetomidin dozuna baglidir. Diisiik dozlar uygulanirken,
dogru dozajin saglanmasi i¢in, uygun sekilde derecelendirilmis bir enjektor kullanilmasi
onerilir. Atipamezol, genel olarak medetomidin veya deksmedetomidin enjeksiyonundan 15-
60 dakika sonra uygulanir. Boylece kedi ve kdpeklerin uyanma siiresi yaklasik 5 dk iginde
gergeklesir ve uygulamadan yaklagik 10 dakika sonra hayvanlar hareketli hale gelir.

Kopek: Atipamezol hidrokloriir dozu (pg/kg viicut agirligi olarak), daha 6nce uygulanan
medetomidin hidrokloriir dozunun 5 kat1 veya deksmedetomidin hidrokloriir dozunun 10 kati
kadar olmalidir. Bu nedenle kopeklerde daha once verilen medetomidin HCI (1 mg/ml) veya
deksmedetomidin HCl (0.5 mg/ml) dozuna esit hacimde olacak sekilde hesaplanarak
verilmelidir. Revatim Enjeksiyonluk Cozelti bilesiminde, 1 mg/ml medetomidin hidrokloriir
iceren preparatlar ile kiyaslandiginda 5 kat daha fazla, 0.5 mg/ml deksmedetomidin hidrokloriir
iceren preparatlar ile kiyaslandiginda ise 10 kat daha fazla etken madde (atipamezol
hidrokloriir) bulundugundan, her preparat i¢in esit hacimde uygulanmasi gereklidir.

Medetomidin 1 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti Atipamezol hidrokloriir 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

0.04 ml/kg viicut agirlig (40 pg/kg viicut agirligina  0.04 ml/kg viicut agirlign (200 pg/kg viicut agirligina
esdeger) esdeger)

Deksmedetomidin 0,5 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti Atipamezol hidrokloriir 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

0.04 ml/kg viicut agirlign (20 pg/kg viicut agirligina  0.04 ml/kg viicut agirlign (200 pg/kg viicut agirligina
esdeger) esdeger)

Kedi: Atipamezol hidrokloriir dozu (pg/kg viicut agirhig@i olarak), daha 6nce uygulanan
medetomidin hidrokloriir dozunun 2,5 kat1 veya deksmedetomidin hidrokloriir dozunun 5 kati
kadar olmalidir. Bu nedenle kedilerde daha 6nce verilen medetomidin HCI (1 mg/ml) veya
deksmedetomidin HCl (0.5 mg/ml) dozuna esit hacimde olacak sekilde hesaplanarak
verilmelidir. Revatim Enjeksiyonluk Cozelti bilesiminde, 1 mg/ml medetomidin hidrokloriir
iceren preparatlar ile kiyaslandiginda 5 kat daha fazla, 0.5 mg/ml deksmedetomidin hidroklorir
iceren preparatlar ile kiyaslandiginda ise 10 kat daha fazla etken madde (atipamezol
hidrokloriir) bulundugundan, her preparat i¢in esit hacimde uygulanmasi gereklidir.

Medetomidin 1 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti Atipamezol hidrokloriir 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

0.08 ml/kg viicut agirligr (80 pg/kg viicut agirhigina  0.04 ml/kg viicut agirhigr (200 pg/kg viicut agirligina
esdeger) esdeger)

Deksmedetomidin 0,5 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti Atipamezol hidrokloriir 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

0.08 ml/kg viicut agirlign (40 pg/kg viicut agirhigina  0.04 ml/kg viicut agirlign (200 pg/kg viicut agirligina
esdeger) esdeger)




4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Atipamezol hidrokloriir’iin doz agimi, gecici tasikardi ve asir1 hareketlilige (hiperaktivite, kas
titremesi) neden olabilir. Bu semptomlar, genellikle birka¢ saat i¢inde hafifler, bu nedenle
genellikle tedaviye ihtiya¢ duyulmaz. Ama gerekmesi halinde, bu semptomlarin tersine
cevrilebilmesi i¢in, klinik olarak normalde kullanilan dozdan daha diisiik dozda olacak sekilde
medetomidin veya deksmedetomidin hidrokloriir uygulamasi yapilir. Atipamezol hidrokloriir,
yanliglikla, daha 6nce medetomidin veya deksmedetomidin hidrokloriir uygulanmamis bir
hayvana uygulanirsa, hiperaktivite ve kas titremesi olusabilir. Bu etkiler yaklasik 15 dakika
stirebilir. Kedideki asir1 hareketlilik, dis uyaranlar1 asgariye indirerek kontol altina alinmalidir.

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC VET CODE: QV03AB90

Farmakoterapotik Grup: (QV) Cesitli, (QV03) Diger Tiim Terapotik Uriinler, (QV03A)
Diger Tiim Terapotik Uriinler, (QV03AB) Antidotlar (QV03AB90) Atipamezol

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Atipamezol, merkezi ve periferal sinir sistemlerinde, nérotransmitter noradrenalinin salinimini
tesvik eden giiglii ve segici bir alfa 2-reseptor bloke edici ajandir (alfa 2-antagonisti). Bu,
sempatik aktivasyon nedeniyle sekonder olarak da merkezi sinir sisteminin aktivasyonuna yol
acar. Kardiyovaskiiler sistem tizerine etkisi diger farmakodinamik etkiler gibi hafif olmakla
birlikte, atipamezol hidroklorid uygulamasindan sonra ilk 10 dakika i¢inde kan basincinda
gegici bir diisiis meydana gelebilir. Bir alfa 2-antagonisti olarak, Atipamezol, medetomidin
veya deksmedetomidin gibi alfa 2-reseptor agonistlerinin etkilerini ortadan kaldirabilir (veya
Onleyebilir). Bu nedenle atipamezol, medetomidin ve deksmedetomidin hidrokloriiriin
kopeklerde ve kedilerdeki sedatif etkilerini normale dondiiriir ve kalp hizinda gegici bir artisa
yol agabilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

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 omrii (t%2) yaklasik 1 saattir. Atipamezol, esas
olarak karacigerde okside edilir. Atipamezol hidrokloriir hizli bir sekilde ve tamamen
metabolize edilir. Metabolitler cogunlukla idrar ve az da olsa digki yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Etil alkol
Propilen glikol



6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi iirlin, diger veteriner tibbi tirlinlerle
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Veteriner tibbi iirliniin raf 6mri iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
I¢c ambalajin ilk agildiktan sonraki raf dmrii 28 giindiir.

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve glines 1s1¢indan koruyarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 10 ml Tip 1
renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi iiriin veya bu triinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Kullanim dis1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine
atilmamalidir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI

Miel Hayvan Saghg Uriinleri A.S.

Goktiirk Merkez Mah. Istanbul Cad. Gékmahal Konutlar1 Sit. No:28 I¢ Kap1 No:38
Eyiipsultan/Istanbul

8.PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 032/0093
9.PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi: 08.04.2026

10.METIN DEGISIKLIK TARIHi: ------



PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Revatim
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antidot (a2-Reseptor Antagonisti)

BIiLESIMI
Revatim Enjeksiyonluk Cozelti, her ml' de (4,27 mg Atipamezol’e esdeger) 5 mg Atipamezol
hidrokloriir i¢eren, steril, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler: Atipamezol, merkezi ve periferal sinir sistemlerinde,
norotransmitter noradrenalinin salinimini tesvik eden giiglii ve segici bir alfa 2-reseptor bloke
edici ajandir (alfa 2-antagonisti). Bu, sempatik aktivasyon nedeniyle sekonder olarak da
merkezi sinir sisteminin aktivasyonuna yol agar. Kardiyovaskiiler sistem lizerine etkisi diger
farmakodinamik etkiler gibi hafif olmakla birlikte, atipamezol hidroklorid uygulamasindan
sonra ilk 10 dakika i¢inde kan basincinda gegici bir diisiis meydana gelebilir. Bir alfa 2-
antagonisti olarak, Atipamezol, medetomidin veya deksmedetomidin gibi alfa 2-reseptor
agonistlerinin etkilerini ortadan kaldirabilir (veya Onleyebilir). Bu nedenle atipamezol,
medetomidin ve deksmedetomidin hidrokloriiriin kdpeklerde ve kedilerdeki sedatif etkilerini
normale dondiiriir ve kalp hizinda gecici bir artisa yol agabilir.

Farmakokinetik Ozellikler: Atipamezol hidrokloriir, kas ici enjeksiyondan sonra hizla emilir.
Merkezi sinir sistemindeki maksimum konsantrasyona 10-15 dakikada ulasmaktadir. Dagitim
hacmi (Vd) yaklasik 1-2,5 1/ kg'dir. Atipamezol hidrokloridin yarilanma 6mrii (t'2) yaklasik 1
saattir. Atipamezol, esas olarak karacigerde okside edilir. Atipamezol hidrokloriir hizli bir
sekilde ve tamamen metabolize edilir. Metabolitler cogunlukla idrar ve az da olsa diski1 yoluyla
atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

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

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Revatim Enjeksiyonluk Cozelti, tek doz ve kas i¢i yolla kullanilir. Uygulanan doz, daha 6nce
uygulanan medetomidin veya deksmedetomidin dozuna baghdir. Diisiik dozlar uygulanirken,
dogru dozajin saglanmasi i¢in, uygun sekilde derecelendirilmis bir enjektor kullanilmasi
onerilir. Atipamezol, genel olarak medetomidin veya deksmedetomidin enjeksiyonundan 15-
60 dakika sonra uygulanir. Boylece kedi ve kopeklerin uyanma siiresi yaklasik 5 dk iginde
gergeklesir ve uygulamadan yaklagik 10 dakika sonra hayvanlar hareketli hale gelir.



Kopek: Atipamezol hidrokloriir dozu (png/kg viicut agirligi olarak), daha 6nce uygulanan
medetomidin hidrokloriir dozunun 5 kat1 veya deksmedetomidin hidrokloriir dozunun 10 kati
kadar olmalidir. Bu nedenle kopeklerde daha once verilen medetomidin HCI (1 mg/ml) veya
deksmedetomidin HCI (0.5 mg/ml) dozuna esit hacimde olacak sekilde hesaplanarak
verilmelidir. Revatim Enjeksiyonluk Cozelti bilesiminde, 1 mg/ml medetomidin hidrokloriir
igeren preparatlar ile kiyaslandiginda 5 kat daha fazla, 0.5 mg/ml deksmedetomidin hidrokloriir
iceren preparatlar ile kiyaslandiginda ise 10 kat daha fazla etken madde (atipamezol
hidrokloriir) bulundugundan, her preparat i¢in esit hacimde uygulanmasi gereklidir.

Medetomidin 1 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti  Atipamezol hidrokloriir 5 mg/ml enjeksiyonluk
¢ozelti

0.04 ml/kg viicut agirhigr (40 pg/kg vicut 0.04 ml/kg vicut agirhign (200 pg/kg viicut
agirligina esdeger) agirligina esdeger)

Deksmedetomidin 0,5 mg/ml enjeksiyonluk Atipamezol hidrokloriir 5 mg/ml enjeksiyonluk
¢Ozelti ¢ozelti

0.04 ml/kg viicut agirhg (20 pg/kg viicut 0.04 ml/kg viicut agirhign (200 pg/kg viicut
agirligina esdeger) agirligina esdeger)

Kedi: Atipamezol hidrokloriir dozu (pg/kg viicut agirhigi olarak), daha 6nce uygulanan
medetomidin hidrokloriir dozunun 2,5 kat1 veya deksmedetomidin hidrokloriir dozunun 5 kati
kadar olmalidir. Bu nedenle kedilerde daha 6nce verilen medetomidin HCI (1 mg/ml) veya
deksmedetomidin HCl (0.5 mg/ml) dozuna esit hacimde olacak sekilde hesaplanarak
verilmelidir. Revatim Enjeksiyonluk Cozelti bilesiminde, 1 mg/ml medetomidin hidrokloriir
iceren preparatlar ile kiyaslandiginda 5 kat daha fazla, 0.5 mg/ml deksmedetomidin hidroklorir
iceren preparatlar ile kiyaslandiginda ise 10 kat daha fazla etken madde (atipamezol
hidrokloriir) bulundugundan, her preparat i¢in esit hacimde uygulanmasi gereklidir.

Medetomidin 1 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti Atipamezol hidrokloriir 5 mg/ml enjeksiyonluk
cozelti

0.08 ml/kg viicut agirhigr (80 pg/kg viicut 0.04 ml/kg viicut agirhigir (200 pg/kg viicut
agirligina esdeger) agirligina esdeger)

Deksmedetomidin 0,5 mg/ml enjeksiyonluk Atipamezol hidrokloriir 5 mg/ml enjeksiyonluk
¢ozelti cozelti

0.08 ml/kg viicut agirhgr (40 pg/kg viicut 0.04 ml/kg viicut agirhigir (200 pg/kg viicut
agirligina esdeger) agirligina esdeger)

OZEL KLIiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIiN UYARILAR



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 disindaki, diger hayvanlarda {iriin etiket dis1 kullanilirsa 6nlemler
alinmalidir. Medetomidin veya deksmedetomidin disindaki diger sedatifler uygulandiginda,
bunlarin etkilerinin, o2-agonistlerinin etkilerinin tersine cevrilmesinden sonra da devam
edebilecegi goz oniinde bulundurulmalidir. Atipamezol, tek basina uygulandiginda, ketaminin
kopeklerde ndbetlere ve kedilerde kramplara neden olabilecek etkisini tersine g¢eviremez.
Atipamezol, ketamin uygulamasindan 30-40 dakika dnce uygulanmamalidir. a2-agonistlerinin
etkisi daha once kaybolacagindan, ketaminin kalan etkisi konviilsiyonlara neden olabilir.
Aktif maddeye veya yardimci maddelere karsi asirt duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmaz.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:

Revatim Enjeksiyonluk Cozelti’'nin giivenilirligi gebelik ve laktasyon doneminde tespit
edilmemistir. Bu nedenle gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Istenmeyen etkiler ¢ok seyrek goriilmekle beraber, Atipamezol hidrokloriir enjeksiyonundan
sonraki ilk 10 dakika boyunca gegici bir tansiyon diisiiriicii etki gézlenir. Seyrek durumlarda,
hiperaktivite, tasikardi, salya artisi, normal olmayan (atipik) sesler, kas seyirmeleri, kusma,
solunum hizinda artis, kontrolsiiz idrar yapma ve kontrolsiiz diskilama olusabilir. Cok seyrek
durumlarda, atipamezol uygulandiktan sonra tekrar sedasyon olusabilir veya sedasyondan
uyanma siiresi kisaltilamayabilir. Kedilerde, medetomidin veya deksmedetomidin etkilerini
ortadan kaldirmak i¢in diisilk dozlar kullanildiginda, hipotermi olasiligi (sedasyondan
uyandiginda bile) goz oniinde bulundurulmalidir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kurallara gore tanimlanir:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasinda advers reaksiyon (lar) meydana
geldi),

- Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az),

- Yaygin olmayan (1000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az)

- Seyrek (10.000'den fazla tedavi edilmis hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az),

- Cok seyrek (Bireysel raporlar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvandan 1'inden az)

ILAC ETKILESIMLERI

Atipamezoliin diazepam, asepromazin veya opiatlar gibi merkezi sinir sistemine etki eden diger
tibbi {iriinler ile es zamanl olarak verilmesi 6nerilmemektedir.

Uyumluluk ¢alismalari bulunmadigindan bu veteriner tibbi iirtin, diger veteriner tibbi tirtinlerle
karistirllmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER ve ANTIDOT

Atipamezol hidrokloriir’iin doz asimi, gegici tasikardi ve asir1 hareketlilige (hiperaktivite, kas
titremesi) neden olabilir. Bu semptomlar, genellikle birkag¢ saat i¢inde hafifler, bu nedenle
genellikle tedaviye ihtiya¢ duyulmaz. Ama gerekmesi halinde, bu semptomlarin tersine
cevrilebilmesi i¢in, klinik olarak normalde kullanilan dozdan daha diisiik dozda olacak sekilde



medetomidin veya deksmedetomidin hidrokloriir uygulamasi yapilir. Atipamezol hidrokloriir,
yanliglikla, daha 6nce medetomidin veya deksmedetomidin hidrokloriir uygulanmamis bir
hayvana uygulanirsa, hiperaktivite ve kas titremesi olugabilir. Bu etkiler yaklagik 15 dakika
stirebilir. Kedideki asir1 hareketlilik, dis uyaranlar1 asgariye indirerek kontol altina alinmalidir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Uygulanamaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Damizlik veya karaciger, bobrek, kalp yetmezligi olan kedi ve kopeklerde kullanilmamalidir.
Gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde
veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulagamayacagi ve goéremeyecegi bir yerde
bulundurunuz. Son kullanma tarihi gecen ilaglari kullanmayiniz. Tavsiye edilen dozlarin
tizerinde kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER:

Atipamezoliin potansiyel farmakolojik etkisi nedeniyle, {iriiniin cilt, gozler ve mukozal
temasindan kaginimiz. Uygulama sirasinda koruyucu eldiven kullanin. Uriiniin kazara cilt veya
gdzlerle temasi halinde, bol su ile yikaymiz. Irritasyon devam ederse tibbi yardim isteyiniz.
Ciltle dogrudan temasta olan kontamine giysileri ¢ikarin. Yanlighkla yutulmamas: veya kendi
kendine enjeksiyon yapilmamasi i¢in 6zen gosterilmelidir. Yanlislikla oral alim veya kendi
kendine enjeksiyon durumunda, derhal prospektiisle birlikte bir doktora bagvurulmali ve tibbi
yardim alinmalidir. Arag¢ kullanilmamalidir. Hasta gbzetimsiz birakilmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI ve RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 151gindan koruyarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.
Veteriner tibbi {iriiniin raf dmrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir. i¢ ambalajin ilk agildiktan
sonraki raf dmrii 28 giindiir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Herhangi bir kullanilmamig veteriner tibbi iiriin veya bu {iriinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Kullanim dis1 {iriin atik su veya drenaj sistemlerine
atitlmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmis 10 ml Tip 1
renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI ve SARTLARI



Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde sadece
veteriner hekimlere satilir (VHR-VH). Sadece veteriner hekimler tarafindan kullanilabilir.
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DIS ETIiKET
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Revatim
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antidot (a2-Reseptor Antagonisti)

BILESIMI
Revatim Enjeksiyonluk Cozelti, her ml' de (4,27 mg Atipamezol’e esdeger) 5 mg Atipamezol
hidrokloriir i¢eren, steril, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

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

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Revatim Enjeksiyonluk Cozelti, tek doz ve kas i¢i yolla kullanilir. Uygulanan doz, daha once
uygulanan medetomidin veya deksmedetomidin dozuna baglidir. Diisiik dozlar uygulanirken,
dogru dozajin saglanmasi i¢in, uygun sekilde derecelendirilmis bir enjektor kullanilmasi
Onerilir. Atipamezol, genel olarak medetomidin veya deksmedetomidin enjeksiyonundan 15-
60 dakika sonra uygulanir. Boylece kedi ve kopeklerin uyanma siiresi yaklasik 5 dk icinde
gerceklesir ve uygulamadan yaklasik 10 dakika sonra hayvanlar hareketli hale gelir.
Kullanim dozlar1 ve uygulama onerileri i¢cin prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Uygulanamaz.

GENEL UYARILAR
Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde
veteriner hekime damisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi ve goremeyecegi bir yerde
bulundurunuz. Son kullanma tarihi gecen ilaglari kullanmayimiz. Tavsiye edilen dozlarin
tizerinde kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI ve RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1s1g1ndan koruyarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.
Veteriner tibbi {iriiniin raf émrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir. I¢ ambalaji ilk agildiktan
sonraki raf dmrii 28 giindiir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 10 ml Tip 1
renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.
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IC ETIKET
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Revatim
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antidot (a2-Reseptor Antagonisti)

Her ml' de 5 mg Atipamezol hidrokloriir igerir.

Tek doz ve kas i¢i yolla kullanilir.

Doz ve uygulama onerileri icin kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir. Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde
bulundurunuz.
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