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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Revazol, 5 mg/ml, solucdo injetavel para gatos e cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancias ativas

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg
(equivalente a 4,27 mg de base atipamezol)

Excipientes

Metil parahidroxibenzoato (E 218) 1,0 mg

Ver a lista completa de excipientes no ponto 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucgdo aquosa estéril transparente e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1.  Espécie(s)-alvo
Felinos (gatos) e caninos (cées).

4.2.  Indicagdes de utilizac&o, especificando as espécies-alvo

O cloridrato de atipamezol ¢ um antagonista a2 selectivo e indicado na inversdo de efeitos sedativos
da medetomidina e dexmedetomidina em gatos e caes.

4.3.  Contra-indicacdes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a:
- Animais reprodutores

- Animais que sofram de doencas hepéticas ou renais.
Ver também o ponto 4.7.

4.4,  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Garantir que o animal ja recuperou o reflexo normal de degluticdo antes de lhe ser disponibilizada
agua ou comida.

4.5.  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apobs a administracdo do medicamento veterinario, os animais devem poder descansar num lugar
tranquilo. Durante o tempo de recuperagdo 0s animais ndo devem ser deixados sem vigilancia.

Devido a recomendacdes de dosagem diferentes, devem ser tomadas precaucdes em caso de utilizagédo
“off-label” do medicamento veterinario em animais de espécies diferentes das indicadas.

Sendo administrados sedativos diferentes da medetomidina, convém saber que os efeitos desses
agentes podem persistir apds a inversao da (dex)medetomidina.
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O atipamezol néo inverte o efeito da cetamina, o que pode causar crises nos cées e provocar cdibras
nos gatos quando utilizado isoladamente. Nao administrar atipamezol nos 30-40 minutos que seguem a
administracdo concomitante de cetamina.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Devido a atividade farmacolégica poderosa do atipamezol, deve-se evitar o contacto deste
medicamento com a pele, os olhos e as membranas mucosas. Em caso de derrame acidental, lavar
imediatamente a superficie afectada com agua limpa. Consultar o médico se a irritacdo persistir.
Despir a roupa contaminada que esteja em contacto directo com a pele.

Os cuidados necessarios devem ser tomados de forma a evitar uma ingestéo ou auto-injegdo acidental.
Em caso de ingestdo ou auto-injecdo acidental, consultar imediatamente um medico mostrando-lhe a
copia do folheto informativo.

4.6.  ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode-se observar um efeito hipotensivo passageiro durante os primeiros dez minutos ap6s a inje¢do de
cloridrato de atipamezol. Pode ocorrer, em raros casos, hiperatividade, taquicardia, salivacdo,
vocalizacdo atipica, tremores musculares, vomitos, respiracdo ofegante, mic¢do incontrolada e
defecacdo incontrolada. Em casos muito raros, pode reaparecer sedagdo ou é possivel que o tempo de
recuperacao néo seja encurtado apds a administracdo de atipamezol.

Nos gatos, quando administrado em peguenas doses para inverter parcialmente os efeitos de
medetomidina ou dexmedetomidina, ha que precaver-se contra a possibilidade de hipotermia (mesmo
quando tirados da sedagéo).

4.7.  Utilizagcdo durante a gestagdo ou lactacéo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada adequadamente durante a gestacdo e a
lactacdo. Por conseguinte, ndo se recomenda a sua administracdo durante a gestacéo e a lactagéo.

4.8.  InteraccBes medicamentosas e outras formas de interacgédo

N&o se recomenda a administracdo simultanea de atipamezol com outros medicamentos de acgédo
central, como diazepam, acepromazina ou Opiaceos.

4.9.  Posologia e via de administracao

Para administracdo intramuscular Gnica em cées e gatos. E recomendada a utilizacio de uma seringa
adequadamente graduada para assegurar a dose precisa quando sdo administrados pequenos volumes. O
atipamezol é geralmente administrado 15-60 minutos ap6s a injecdo de medetomidina ou
dexmedetomidina.

Caées: A dose de cloridrato de atipamezol (em pg) € cinco vezes a dose anterior de cloridrato de
medetomidina ou dez vezes a dose de cloridrato de dexmedetomidina . Devido & concentracdo 5 vezes
superior de substancia ativa (cloridrato de atipamezol) neste medicamento, em relacdo a preparacfes
que contém 1 mg de cloridrato de medetomidina por ml, e a concentracdo 10 vezes superior, em
relacdo a preparagdes que contém 0,5 mg de cloridrato de dexmedetomidina, é requerido um volume
igual de cada preparacéo.

Exemplo de dosagem para caes:

Solugdo de medetomidina, 1,0 mg/ml, Solucéo injetavel de Revazol, 5,0
para dosagem de injecéo mg/ml, para dosagem de caes
0,04 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de pc,

i.e.: 40 pg/kg de pc i.e.: 200 pg/kg de pc

Solugdo de dexmedetomidina, 0,5 mg/ml,  Solucéo injetavel de Revazol, 5
para dosagem de injecéo mg/ml, para dosagem de caes

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisao do texto em Maio de 2013
Pagina 3 de 18



i) GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO
i eral

e Veterinaria

0,04 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de pc,
i.e.: 20 pg/kg de pe i.e.: 200 pg/kg de pc

Gatos: A dose de cloridrato de atipamezol (em pg) é 2,5 vezes a dose anterior de cloridrato de
medetomidina ou 5 vezes a dose de cloridrato de dexmedetomidina. Devido a concentracdo 5 vezes
superior de ingrediente ativo (cloridrato de atipamezol) neste medicamento, em relacéo a preparacGes
gue contém 1 mg de cloridrato de medetomidina por ml, e a concentracdo 10 vezes superior, em
relagéo a preparagdes que contém 0,5 mg de cloridrato de dexmedetomidina, deve ser administrado
metade do volume do medicamento em relacdo ao volume de medetomidina ou dexmedetomidina
administrada anteriormente.

Exemplo de dosagem para felinos:

Solugdo de medetomidina, 1,0 mg/ml, Solucéo injetavel de Revazol, 5,0
para dosagem de injecéo mg/ml, para dosagem de gatos
0,08 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de pc,

i.e.: 80 ug/kg de pc i.e.: 200 pg/kg de pc

Solucéo de dexmedetomidina, 0,5 mg/ml, Solucéo injetavel de Revazol, 5
para dosagem de injecéo mg/ml, para dosagem de gatos
0,08 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de pc,

i.e.: 40 pg/kg de pc i.e.: 200 pg/kg de pc

O tempo de recuperagdo é reduzido aproximadamente de 5 minutos. Os animais ficam imoveis
aproximadamente 10 minutos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

4.10. Sobredosagem (sintomas, processos de emergéncia, antidotos), se hecessario

A sobredosagem de cloridrato de atipamezol pode provocar uma taquicardia passageira e super-
vivacidade (hiperatividade, tremores musculares). Sendo necessario, € possivel inverter estes sintomas
com uma dose de cloridrato de (dex)medetomidina inferior a dose clinica habitualmente administrada.
Sendo administrado inadvertidamente cloridrato de atipamezol a um animal que ndo foi anteriormente
tratado com cloridrato de medetomidina, é possivel que se observem hiperatividade e tremores
musculares no animal. Estes efeitos podem persistir cerca de 15 minutos.

4.11. Intervalo(s) de seguranca
Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCvet: QV03AB90
Grupo farmacoterapéutico: a2-receptor antagonista (Antidoto)

5.1.  Propriedades farmacodindmicas

O atipamezol ¢ um agente bloqueador potente e selectivo a2-receptor (a2-antagonista que estimula a
libertagdo de neurodrenalina neurotransmissora no sistema central bem como nos sistemas nervosos
periféricos. Isto ativa o sistema nervoso central devido a ativacdo simpatica. Outros efeitos
farmacodinamicos, como por exemplo a influéncia do sistema cardiovascular, sdo primarios — embora
possa ocorrer uma queda passageira da pressdo arterial nos 10 primeiros minutos apds a injecdo de
cloridrato de atipamezol.

Enquanto o2-antagonista, o atipamezol ¢ capaz de eliminar (ou inibir) os efeitos do agonista a2-
receptor, da medetomidina ou dexmedetomidina. Por conseguinte, o atipamezol inverte os efeitos
sedativos do cloridrato de (dex)medetomidina em gatos e cées para o estado normal e pode aumentar
passageiramente a frequéncia cardiaca.
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5.2.  Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de atipamezol é absorvido rapidamente apds a inje¢do intramuscular. A concentracao
maxima no sistema nervoso central € obtida em 10-15 minutos. O volume de distribuicdo (V) € de

cerca de 1 — 2,5 I/kg. A semivida (t%) do cloridrato de atipamezol é relatado como sendo de

aproximadamente 1 hora. O cloridrato de atipamezol é rapida e completamente metabolizado. Os
metabolitos sdo essencialmente excretados com a urina e em pequeno volume com as fezes.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metil parahidroxibenzoato (E 218),
Cloreto de sédio,

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Agua para injetéavel

6.2. Incompatibilidades

Como néo existem estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios ha mesma seringa.

Ver também o ponto 4.8.

6.3.  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4.  Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de armazenamento.

6.5.  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro claro, tipo I, de 5, 10 ou 20 ml, com uma rolha de borracha
halogenada revestida de téflon e tampa de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6.  Precaucdes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
064/01/08DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

Data: 15-Abril-2008
Fevereiro 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio 2013

Proibicdo de venda, fornecimento e/ou utilizacao

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Revazol 5,0 mg/ml, solucéo injetavel para gatos e cées
Cloridrato de de atipamezol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugdo injetavel contém:
Substancias ativas:

Cloridrato de de atipamezol 5,0 mg
Excipientes:
Metil parahidroxibenzoato (E 218), 1,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
5, 10, 20 ml

5. ESPECIES-ALVO
Caninos (caes) e felinos (gatos)

6.  INDICAGOES
----- (N&o obrigatorio)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Administragéo intramuscular

8. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
EXP {més/ano} Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias
Depois de aberto, utilizar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Né&o aplicavel.
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12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou respectivos residuos devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

13. ME~NCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E
CONDIC}OE~S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
(fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14. MENCAO “MANTER LONGE DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter longe do alcance e da vista das criangas.

15, NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel,
Paises Baixos

16.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
064/01/08DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote {ndmero}

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisao do texto em Maio de 2013
Pagina 10 de 18



i) GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO
eral
a0

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NOACONDICIONAMENTO PRIMARIO
5e10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

REVAZOL 5,0 mg/ml, solucéo injetavel para gatos e cées
Cloridrato de atipamezol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM
5/10 mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Administracdo intramuscular.

S. INTERVALO DE SEGURANCA

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote {ndmero}

7. PRAZO DE VALIDADE
EXP {més/ano}

8. MF:NCAO “EXCLUSIYAMENTE PARA USO VETERINARIO” E .
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

OUTROS
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO 20
ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

REVAZOL 5,0 mg/ml, solucéo injetavel para gatos e cées
Cloridrato de atipamezol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
1 ml de solugdo injetavel contém:

Substancias ativas:

Cloridrato de atipamezol 5,0 mg

Excipientes:

Metil parahidroxibenzoato (E 218)

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucao injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM
20 ml

5. ESPECIES-ALVO
Felinos (gatos) e caninos (caes).

6. INDICACOES

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Felinos e Caninos: Administracdo intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
EXP {més/ano} Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
N&o aplicavel.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou respectivos residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos locais.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisGo do texto em Maio de 2013
Pagina 12 de 18



@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

Direcao Geral
de Alimentagao
ia

13. MF:NCAO “EXCLUSIYAMENTE PARA USO VETERINARIO” E
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita medica veterinaria.

14. MENCAO “MANTER LONGE DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter longe do alcance e da vista das criancgas.

15.  NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos

16.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

64/01/08DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote {numero}

(fundo verde)

Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revis@o do texto em Maio de 2013
Pagina 13 de 18



MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

g GOVERNO DE
% PORTUGAL

B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo-Geral de Alimentagcdo e Veterindria - DSMDS
Uttima revisd@o do texto em Maio de 2013
Pagina 14 de 18



i) GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO
eral
a0

FOLHETO INFORMATIVO
REVAZOL 5,0 mg/ml, solucdo injetavel para caninos e felinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
DIFUSAO DO LOTE, SE FOR DIFERENTE

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

REVAZOL, 5,0 mg/ml, solucéo injetavel para felinos e caninos
Cloridrato de atipamezol

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml de solucdo injetavel aquosa clara e incolor contém:
Substancias ativas:

Cloridrato de atipamezol 5,00 mg
(equivalente a 4,27 mg de base atipamezol)
Excipientes:

Metil parahidroxibenzoato (E 218) 1,00 mg
4. INDICACAO(OES)

O cloridrato de atipamezol é um antagonista a2 selectivo e indicado na inversao de efeitos
sedativos da medetomidina e dexmedetomidina em gatos e cées.

5. CONTRA-INDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a:
- Animais reprodutores

- Animais que sofram de doencas hepaticas ou renais.
Ver também o ponto 4.7.

6. REACCOES ADVERSAS

Pode-se observar um efeito hipotensivo passageiro durante os primeiros dez minutos apos a inje¢ao de
cloridrato de atipamezol. Pode ocorrer, em raros casos, hiperatividade, taquicardia, salivagéo,
vocalizagdo atipica, tremores musculares, vomitos, respiracdo ofegante, mic¢do incontrolada e
defecacédo incontrolada. Em casos muito raros, pode reaparecer sedagdo ou é possivel que o tempo de
recuperacao nao seja encurtado apds a administracdo de atipamezol.

Nos gatos, quando administrado em pequenas doses para inverter parcialmente os efeitos de

medetomidina ou dexmedetomidina, ha que precaver-se contra a possibilidade de hipotermia
(mesmo quando tirados da sedacao).

Se verificar quaisquer efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto
informativo, informe o seu médico veterinario ou o farmacéutico.

7. ESPECIES-ALVO
Felinos (gatos) e caninos (caes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO
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Para injecdo intramuscular Ginica em gatos e cées. E recomendada a utilizagdo de uma seringa
adequadamente graduada para assegurar a dose precisa quando sdo administrados pequenos
volumes. O atipamezol é geralmente administrado 15-60 minutos apds a injecao de
medetomidina ou dexmedetomidina.

Caées: A dose de cloridrato de atipamezol (em pg) é cinco vezes a dose anterior de cloridrato de
medetomidina ou dez vezes a dose de cloridrato de dexmedetomidina . Devido a concentracdo 5 vezes
superior de substéncia ativa (cloridrato de atipamezol) neste medicamento, em relacdo a preparacdes
gue contém 1 mg de cloridrato de medetomidina por ml, e a concentracdo 10 vezes superior, em
relacdo a preparacGes que contém 0,5 mg de cloridrato de dexmedetomidina, é requerido um volume
igual de cada preparacéo.

Exemplo de dosagem para caes:

Solucéo de medetomidina, 1 mg/ml, para  Solucéo injetavel de Revazol, 5
dosagem de injecéo mg/ml, para dosagem de cées
0,04 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de pc,

i.e.: 40 ug/kg de pc i.e.: 200 pg/kg de pc

Solucéo de dexmedetomidina, 0,5 mg/ml,  Solucéo injetavel de Revazol, 5
para dosagem de injecéo mg/ml, para dosagem de caes
0,04 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de pc,

i.e.: 20 pg/kg de pc i.e.: 200 pg/kg de pe

Gatos: A dose de cloridrato de atipamezol (em pg) é 2,5 vezes a dose anterior de cloridrato de
medetomidina ou 5 vezes a dose de cloridrato de dexmedetomidina. Devido a concentracdo 5
vezes superior de ingrediente ativo (cloridrato de atipamezol) neste medicamento, em relacéo
a preparacdes que contém 1 mg de cloridrato de medetomidina por ml, e a concentracdo 10
vezes superior, em relacdo a preparacbes que conttm 0,5 mg de cloridrato de
dexmedetomidina, deve ser administrado metade do volume do medicamento em relacdo ao
volume de medetomidina ou dexmedetomidina administrada anteriormente.

Exemplo de dosagem para gatos:

Solucéo de medetomidina, 1 mg/ml, para  Solucédo injetavel de Revazol, 5
dosagem de injecdo mg/ml, para dosagem de gatos
0,08 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de pc,

i.e.: 80 pg/kg de pc i.e.: 200 pg/kg de pc

Solucéo de dexmedetomidina, 0,5 mg/ml, Solucéo injetavel de Revazol, 5
para dosagem de injecao mg/ml, para dosagem de gatos
0,08 ml/kg de peso corporal (pc), 0,04 ml/kg de pc,

i.e.: 40 pg/kg de pc i.e.: 200 pg/kg de pc

O tempo de recuperacdo € reduzido aproximadamente de 5 minutos. Os animais ficam
imdveis aproximadamente 10 minutos ap06s a administracdo do medicamento veterinario.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRECTA
Como nao existem estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.

11. PRECAUC@ES ESPECIAIS PARA ARMAZENAMENTO

Manter longe do alcance e da vista das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de armazenamento.Nao
utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo EXP.

Prazo de validade ap06s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Qualquer resto do medicamento néo utilizado devera ser eliminado apos este periodo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaugdes especiais para utilizacdo em animais

Apos a administragdo do medicamento, os animais devem poder descansar num lugar tranquilo.
Durante o tempo de recuperacdo os animais ndo devem ser deixados sem vigilancia.

Devido a recomendacdes de dosagem diferentes, devem ser tomadas precaucfes em caso de utilizagdo
“off-label” do medicamento em animais de espécies diferentes das indicadas.

Sendo administrados sedativos diferentes da medetomidina, convém saber que os efeitos desses
agentes podem persistir apds a inversao da (dex)medetomidina.

O atipamezol ndo inverte o efeito da cetamina, o que pode causar crises nos caninos e provocar cdibras
nos felinos quando utilizado isoladamente. N&o administrar atipamezol nos 30-40 minutos que seguem
a administracdo concomitante de cetamina.

Garantir que o animal ja recuperou o normal reflexo de degluticdo antes de lhe ser disponibilizada
agua ou comida.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Devido a atividade farmacoldgica poderosa do atipamezol, deve-se evitar o0 contacto deste
medicamento com a pele, os olhos e as membranas mucosas. Em caso de derrame acidental, lavar
imediatamente a superficie afectada com &gua limpa. Consultar o médico se a irritacdo persistir.
Despir a roupa contaminada que esteja em contacto directo com a pele.

Os cuidados necessarios devem ser tomados de forma a evitar uma ingestdo ou auto-injecéo
acidental. Em caso de ingestdo ou auto-injecdo acidental, consultar imediatamente um médico
mostrando-lhe o folheto informativo.

Utilizagdo durante a gestacéo ou lactacéo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada adequadamente durante a
gestacdo e a lactacdo. Por conseguinte, ndo se recomenda a sua administracdo durante a
gestacéo e a lactacdo.

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o se recomenda a administragdo simultanea de atipamezol com outros medicamentos de acgdo
central, como diazepam, acepromazina ou Opiéceos.

Sobredosagem (sintomas, processos de emergéncia, antidotos)

A sobredosagem de cloridrato de atipamezol pode provocar uma taquicardia passageira e super-
vivacidade (hiperatividade, tremores musculares). Sendo necessario, é possivel inverter estes sintomas
com uma dose de cloridrato de (dex)medetomidina inferior a dose clinica habitualmente administrada.
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Sendo administrado inadvertidamente cloridrato de atipamezol a um animal que ndo foi anteriormente
tratado com cloridrato de medetomidina, é possivel que se observem hiperatividade e tremores
musculares no animal. Estes efeitos podem persistir cerca de 15 minutos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Todo o medicamento veterinario ndo utilizado ou respectivos residuos devem ser eliminados
de acordo com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2013

15. OUTRA INFORMACAO

Dimensdes da embalagem: 5, 10 ou 20 ml.

Podem néo ser comercializadas todas as apresentagdes.

NuUmero da autorizacao de introducdo no mercado: 064/01/08DFVPT
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