Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-09367-01-20
Коротка характеристика препарату

1. Назва
Реверсон
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:

атіпамезолу гідрохлорид - 5,0 мг. 

Допоміжні речовини: метилпарабен, натрію хлорид, пропілпарабен, пропіленгліколь, вода високоочищена.
3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін’єкцій
4. Фармакологічні властивості

АТСvet класифікаційний код: QV03А — Інші терапевтичні засоби. QV03АВ90 — Атіпамезол.

Атіпамезол — селективний блокатор α2-адренорецепторів, який стимулює виділення норадреналіну — головного нейромедіатора у центральній і периферичній нервовій системі. Це призводить до стимуляції симпатичної нервової системи та зупинення седативної, анальгезивної та сторонньої дії медетомідину гідрохлориду або дексмедетомідину гідрохлориду на серцево-судинну та дихальну системи.

Після внутрішньом'язового введення атіпамезолу гідрохлорид швидко абсорбується, його максимальна концентрація у плазмі крові досягається через 10-15 хвилин після введення. Обсяг розподілу (Vd) становить 1-2,5 л/кг, період напіввиведення — 1 годину.

Більша частина атипамезолу гідрохлориду метаболізується у печінці, невелика частина метилюється в нирках. Метаболіти виводяться переважно із сечею.

5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин

Собаки, коти. 

5.2. Показання до застосування

Застосовується собакам і котам для припинення седативної, анальгетичної, а також побічної дії на серцево-судинну та дихальну системи препаратів на основі медетомідину гідрохлориду.
5.3.Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до діючої речовини препарату, вагітним, лактуючим і продуктивним тваринам. 
Не застосовувати тваринам із захворюваннями печінки, нирок або серця.

5.4. Побічна дія

Дуже рідко може виникнути блювання, слинотеча, важке дихання, мимовільна дефекація.

Можливі поодинокі випадки гіперактивності й тахікардії, які швидко проходять.

У котів можлива гіпотермія.

5.5. Особливості застереження при використанні

Після введення препарату тварину розміщують у тихому приміщенні. На етапі одужання не можна залишати тварин без нагляду. Необхідно переконатися, що у тварини відновився нормальний рефлекс ковтання, перш ніж давати їм їжу або воду.

5.6. Застосування під час вагітності, лактації

Не застосовувати вагітним і лактуючим тваринам.  

5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Неспецифічні центральні стимулятори (наприклад, 4-амінопіридин) підсилюють дію препарату, тому їх не рекомендують застосовувати одночасно. 

5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку

Препарат вводять внутрішньом'язово або підшкірно, одноразово, після операції або маніпуляції для повного припинення дії препарату Медісон чи аналогів. Для нейтралізації дії 1 мкг медетомідину гідрохлориду потрібно ввести атіпамезолу гідрохлориду собакам — 5 мкг, котам — 2,5 мкг, тобто співвідношення препарату для наркозу і антидоту становить: для собак — 1:1, для котів — 2:1 (доза препарату Медісон в два рази більше за дозу препарату Реверсон).

Приклади розрахунку доз для різних видів тварин наведені у таблиці.

	Вид тварин
	Доза препарату Медісон
	Доза препарату Реверсон

	Собаки
	0,4 мл на 10 кг маси тіла
	0,4 мл на 10 кг маси тіла

	Коти
	0,4 мл на 5 кг маси тіла
	0,2 мл на 5 кг маси тіла


Препарат швидко повертає тварину до повної свідомості та зменшує період можливої серцево-судинної депресії і гіпотермії.

Зазвичай препарат діє через 10-15 хвилин після введення. У випадках більш тривалого пригніченого стану тварини можливе повторне введення препарату в тих самих дозах через 15-20 хвилин після першої інєкції. 

5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

У разі передозування у тварин може спостерігатися короткострокова гіперактивність і тахікардія. При гіперактивності у котів необхідно звести до мінімуму вплив зовнішніх подразників. Введення препарату Медісон в половинній дозі усуває симптоми передозування препаратом  Реверсон.

5.10. Спеціальні застереження

Якщо застосована комбінація медетомідину з буторфанолом чи кетаміном, препарат Реверсон припиняє дію лише медетомідину. Вводять його не раніше, ніж через 40 хвилин після використання препаратів на основі кетаміну та медетомідину. Якщо препарат Реверсон ввести раніше, у тварини можуть розпочатися судоми.
5.11. Період виведення (каренція)

Не застосовують для непродуктивних тварин. 

5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами.

Слід уникати контакту препарату зі шкірою та слизовими оболонками. Якщо препарат випадково потрапив на шкіру або слизові оболонки, його слід негайно змити чистою водою.

Якщо відбулось випадкове введення препарату людині, необхідно негайно звернутися до лікаря, маючи при собі цю листівку вкладку.

6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності (основні).

Несумісності з іншими засобами не встановлено.
6.2. Термін придатності 

2 роки.
Після першого відбору із флакона препарат використати протягом 28 діб. 

6.3. Особливі заходи зберігання

У сухому темному, недоступному для дітей місці за температури від 15 до 25 °С.

6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування

Скляні флакони по 10 мл з гумовими корками і алюмінієвою обкаткою.

6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним засобом або його залишками.
Невикористаний препарат повинен бути утилізований відповідно до національних вимог.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ “БРОВАФАРМА”

б-р Незалежності 18-а, м. Бровари, Київська обл., 07400 Україна
8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ “БРОВАФАРМА”

б-р Незалежності 18-а, м. Бровари, Київська обл., 07400 Україна
9. Додаткова інформація

Рекомендовано відпуск препарату за рецептом.
