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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

REVAZOL 5 mg/ml solucion inyectable para gatos y perros.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Hidrocloruro de atipamezol 5,0 mg
(equivalente a 4,27 mg de atipamezol)

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién acuosa estéril transparente e incolora.

4. DATOS CLIiNICOS

41. Especies de destino

Gatos y perros.

4.2, Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

El hidrocloruro de atipamezol es un antagonista selectivo a-2 y esta indicado para neutralizar
los efectos sedantes de la medetomidina y dexmedetomidina en gatos y perros.

4.3. Contraindicaciones

No usar en:

- Animales reproductores.

- Animales con enfermedad renal o hepatica.

Véase también la seccion 4.7.

44, Advertencias especiales para cada especie de destino

Antes de ofrecer al animal cualquier alimento o bebida, asegurese de que ha recuperado el
reflejo normal de deglucion.

4.5, Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Tras la administracion del medicamento, los animales deben mantenerse en un lugar tranquilo.
No dejar a los animales desatendidos durante el tiempo de reanimacion.

Debido a las diferentes dosificaciones recomendadas, se debe tener cuidado si se administra el
medicamento en especies distintas a las de destino.

Si se administran otros sedantes distintos de medetomidina y dexmedetomidina, se debe tener
en cuenta que los efectos de esos otros agentes pueden persistir tras la reversion de los efec-
tos de la medetomidina y dexmedetomidina.

El atipamezol no revierte el efecto de la ketamina, que puede causar convulsiones en perros y
provocar calambres en gatos cuando se utiliza sola. No utilice atipamezol en los 30 - 40 minu-
tos tras la administracién de ketamina.
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Precauciones especiales que debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario alos animales

Debido a la potente actividad farmacoldgica de atipamezol, debe evitarse todo contacto con la
piel, los ojos y las membranas mucosas. En caso de contacto accidental con la piel o los ojos,
aclare la zona afectada con abundante agua. Si la irritacion persiste consulte con un médico.
Quitese la ropa contaminada que esté en contacto directo con la piel.

Evite la autoinyeccion o ingestion accidental. En caso de producirse, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto.

4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se ha observado un efecto hipotensor transitorio durante los primeros diez minutos tras la in-
yeccion de hidrocloruro de atipamezol. En casos raros, se ha observado hiperactividad, taqui-
cardia, salivacién, vocalizacion atipica, temblor muscular, vémitos, aumento de la frecuencia
respiratoria, miccion y defecacion incontrolada. En casos muy raros, puede producirse recu-
rrencia de la sedacion o puede que el tiempo de reanimacién no se acorte tras la administra-
cion de atipamezol.

En gatos, cuando se administren dosis bajas para antagonizar parcialmente los efectos
de la medetomidina o dexmedetomidina, se debe prevenir la posibilidad de hipotermia
(incluso unavez despertados de la sedacion).

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o lapuesta.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestaciéon y la
lactancia. Por consiguiente, su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se recomienda la administracion simultanea de atipamezol con otros medicamentos que
actuan sobre el sistema nervioso central como diazepam, acepromazina u opiaceos.

49. Posologiay viade administracion

Por inyeccidn intramuscular Unica en gatos y perros. Para garantizar la administracion
adecuada de volumenes pequefios se recomienda utilizar jeringas correctamente gra-
duadas. El atipamezol se suele administrar entre 15y 60 minutos después de la inyec-
cion de medetomidina o dexmedetomidina.

Perros: La dosis de hidrocloruro de atipamezol (en pug) es cinco veces la dosis previa de hidro-
cloruro de medetomidina o 10 veces la dosis de hidrocloruro de dexmedetomidina. Se necesita
el mismo volumen de cada preparado debido a que la concentracion de la sustancia activa
(hidrocloruro de atipamezol) en este medicamento es 5 veces superior que la de preparados
gue contienen 1 mg de hidrocloruro de medetomidina por mly 10 veces superior que la de pre-
parados que contienen 0,5 mg de hidrocloruro de dexmedetomidina.

Ejemplos de pautas posoldgicas en perros:

Dosis de Medetomidina 1 mg/ml so- Dosis de Revazol 5 mg/ml solu-
lucién inyectable cion inyectable
0,04 ml/kg peso corporal (pc), 0,04 ml/kg peso corporal (pc),
es decir, 40 pg/kg pc es decir, 200 pg/kg pc
Dosis de Dexmedetomidina 0,5 mg/ml Dosis de Revazol 5 mg/ml solu-
solucién inyectable cion inyectable
0,04 ml/kg peso corporal (pc), 0,04 ml/kg peso corporal (pc),
es decir, 20 pg/kg pc es decir, 200 ug/kg pc
Pagina 2 de 5 e olrived

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Gatos: La dosis de hidrocloruro de atipamezol (en pg) es dos veces y media la dosis previa de
hidrocloruro de medetomidina o cinco veces la dosis de hidrocloruro de dexmedetomidina. Se
necesita la mitad del volumen de medetomidina o dexmedetomidina debido a que la concentra-
cion de la sustancia activa (hidrocloruro de atipamezol) en este medicamento es 5 veces supe-
rior que la de preparados que contienen 1 mg de hidrocloruro de medetomidina por mly 10
veces superior que la de preparados que contienen 0,5 mg de hidrocloruro de dexmedetomidi-
na.

Ejemplos de pautas posoldgicas en gatos:

Dosis de Medetomidina 1 mg/ml so- Dosis de Revazol 5 mg/ml solu-
lucién inyectable cion inyectable

0,08 ml/kg peso corporal (pc), 0,04 ml/kg peso corporal (pc),

es decir, 80 ug/kg pc es decir, 200 pg/kg pc

Dosis de Dexmedetomidina 0,5 mg/ml Dosis de Revazol 5 mg/ml solu-
solucién =inyectable cion inyectable

0,08 ml/kg peso corporal (pc), 0,04 ml/kg peso corporal (pc),

es decir, 40 pg/kg pc es decir, 200 pg/kg pc

El tiempo de reanimacion se acorta a unos 5 minutos. Los animales empiezan a recuperar la
movilidad unos 10 minutos después de la administracion del medicamento.

410. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La sobredosificacion de hidrocloruro de atipamezol puede ocasionar taquicardia transitoria y
estado de hiperalerta (hiperactividad, temblor muscular). Si es necesario, se pueden neutralizar
estos sintomas con una dosis de hidrocloruro de medetomidina inferior a la dosis clinica habi-
tualmente usada.

Si se administra accidentalmente hidrocloruro de atipamezol a un animal no tratado previamen-
te con hidrocloruro de medetomidina o dexmedetomidina, se puede producir hiperactividad y
temblor muscular. Estos efectos pueden persistir durante unos 15 minutos.

4.11. Tiempo(s) de espera

No procede.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antagonistas de los receptores a2 (antidoto).
Cdbdigo ATCvet: QVO3AB90

5.1. Propiedades farmacodinamicas

El atipamezol es un potente agente bloqueante del receptor selectivo a2 (a2 antagonista), que
favorece la liberacion del neurotransmisor noradrenalina en el sistema nervioso central asi co-
mo en el periférico. Esto da lugar a la activacién del sistema nervioso central debido a la acti-
vacion simpatica. Aunque puede observarse una caida transitoria de la presién arterial en los
primeros 10 minutos tras la inyeccion de hidrocloruro de atipamezol, otros efectos farmaco-
dindmicos como la influencia sobre el sistema cardiovascular son leves.
Como antagonista de a2, atipamezol puede eliminar (o inhibir) los efectos del agonista del re-
ceptor a2, medetomidina o dexmedetomidina. De este modo, el atipamezol neutraliza los efec-
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tos sedantes del hidrocloruro de medetomidina o dexmedetomidina en gatos y perros y puede
dar lugar a un aumento pasajero de la frecuencia cardiaca.

5.2. Datos farmacocinéticos

El atipamezol se absorbe rapidamente tras la inyeccién intramuscular. La concentracion
maxima en el sistema nervioso central se alcanza entre 10 y 15 minutos después. El volumen
de distribucion (V) oscila entre 1-2,5 I/kg aproximadamente. La semivida (tl/) del hidrocloruro
de atipamezol es de aproximadamente 1 hora. El hidrocloruro de atipamezol se metaboliza
rapidamente y por completo. Los metabolitos se excretan principalmente en la orina y, en
pequeias cantidades, en las heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)
Acido clorhidrico (para ajuste del pH)
Agua para inyectables

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos en la misma jeringa.
Véase también la seccion 4.8.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento de uso veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de cartén con un vial de vidrio transparente tipo | de 5, 10 6 20 ml, con tapén de goma
halogenado revestido con teflon y capsula de aluminio. Es posible que no se comercialicen
todos los formatos.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso,
los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

1. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Eurovet Animal Health B.V.,
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Paises Bajos.

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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1899 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

01 de julio de 2008 / 04 de julio de 2013
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

04 de julio de 2013
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario.
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