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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Narcostart 1 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthlt:

Wirkstoff:

Medetomidin hydrochlorid 1,0 mg

(entsprechend 0,85 mg Medetomidin)

Sonstiger Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,0 mg

Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Natriumchlorid

Salzséure (zur pH-Werteinstellung)

Natriumhydroxid-Losung (zur pH-
Werteinstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose, sterile, wéssrige Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hunde und Katzen.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Hunde und Katzen:
Sedation zu Untersuchungszwecken. Primedikation fiir Injektions- und Inhalationsnarkosen.

Katzen:
In Kombination mit Ketamin zur kurzzeitigen Allgemeinanésthesie bei kleineren chirurgischen
Eingriffen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Schweren kardiovaskulédren oder respiratorischen Erkrankungen, eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion

- Mechanischen Stérungen des Verdauungstraktes (Schlundverlegung, Magentorsion,
Inkarzerationen)

- Tréchtigkeit, Diabetes mellitus
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- Schock, Kachexie oder schwerer Entkraftung.

Nicht anwenden in Verbindung mit sympathomimetischen Aminen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Augenerkrankungen, bei denen ein intraokulérer Druckanstieg
nachteilige Auswirkungen haben wiirde.

3.4 Besondere Warnhinweise

Da eine ausreichende Schmerzausschaltung bei der Sedation mit Medetomidin nicht in jedem Fall
vorausgesetzt werden kann, sollte bei schmerzhaften Malnahmen eine zusitzliche Analgesie
vorgenommen werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor Anwendung von Sedativa oder Anisthetika muss eine griindliche klinische
Allgemeinuntersuchung stehen.

Die Gabe von Medetomidin in héheren Dosen sollte bei groBen Hunderassen vermieden werden. Im
Falle einer Kombination mit anderen Anasthetika, muss aufgrund des ausgepréagten Anédsthetika-
sparenden Effektes von Medetomidin die Dosis der anderen Anésthetika reduziert werden. Diese
Dosisreduktion wird aufgrund individuell unterschiedlicher Empfindlichkeiten der Patienten in
Abhéngigkeit der Wirkung vorgenommen. Im Falle der Kombination mit anderen Tierarzneimitteln
sollte zuvor deren Packungsbeilage beachtet werden, insbesondere die Warnhinweise und
Gegenanzeigen.

Den Tieren sollte 12 Stunden vor der Anésthesie kein Futter gegeben werden.

Nach der Injektion sollte der Patient in einer ruhigen Umgebung platziert werden, um einen
maximalen sedativen Effekt zu ermdglichen. Bevor dieser, nach etwa 10 — 15 Minuten zu erwartende,
maximale Effekt eintritt, sollte nicht mit der beabsichtigten Prozedur begonnen werden und es sollte
keine weitere Medikation erfolgen.

Sedierte Tiere sollten bei gleich bleibender Umgebungstemperatur sowohl wahrend des Eingriffs / der
Untersuchung als auch wéhrend der Aufwachphase warmgehalten werden.

Die Augen sollten mit einer geeigneten Salbe geschiitzt werden.

Nervdsen, aggressiven oder erregten Tieren sollte vor Behandlungsbeginn die Mdglichkeit gegeben
werden, sich zu beruhigen.

Bei Tieren mit Herzerkrankung, bei alten Tieren oder bei Tieren, die in einem schlechten
Gesundheitszustand sind, sollte Medetomidin mit Vorsicht angewendet werden. Die Leber- und
Nierenfunktion sollte vor Anwendung {iberpriift werden.

Medetomidin kann eine Atemdepression ausldsen. In einem solchen Fall sollte das Tier beatmet und
gegebenenfalls Sauerstoff zugefiihrt werden.

Da Ketamin allein Krampfe auslosen kann, sollte ein alpha-2-Antagonist zur Authebung der
Medetomidinwirkung nicht eher als 30-40 Minuten nach einer Ketamingabe verabreicht werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

- Bei versehentlicher oraler Einnahme oder Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Auf keinen Fall darf die betroffene
Person selbst Auto fahren, da Sedation und Blutdruckverdnderungen eintreten kénnen.

- Der Kontakt des Tierarzneimittels mit Haut, Augen und Schleimhiuten ist zu vermeiden.

- Exponierte Haut sofort mit viel Wasser spiilen.

- Kontaminierte Kleidung, die in direktem Kontakt zur Haut steht, sollte entfernt werden.

- Bei versehentlichem Kontakt des Tierarzneimittels mit den Augen diese mit reichlich klarem
Wasser spiilen. Bei Auftreten von Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht werden.

- Bei schwangeren Frauen kann eine versehentliche Selbstinjektion Gebarmutterkontraktionen und
fetale Blutdrucksenkung zur Folge haben, sodass hier besondere Vorsicht geboten ist.
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Hinweis fiir den Arzt:

Medetomidin ist ein Alpha2-Agonist. Symptome nach eine Medetomidinautnahme sind
dosisabhéingige Sedation, Atemdepression, Bradykardie, Blutdruckabfall, Mundtrockenheit,
Hyperglykédmie. Ebenso wurde von ventrikuldren Arrhythmien berichtet. Respiratorische und
hdmodynamische Symptome sollten symptomatisch behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katze und Hund:
Selten Lungenddem?
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
Sehr selten Bradykardie, AV-Block ersten und zweiten Grades,

Extrasystolie, Hypertonie®, Hypotonie®, herabgesetzte
Auswurfleistung des Herzens, Kreislaufdepression®
Atemdepression®

Tod¢, Zyanose, Hypothermie

Erbrechen®

Gesteigerte Empfindlichkeit gegeniiber lauten Gerduschen,
Muskelzittern

Polyurie

Hyperglykimie'

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

Héufigkeit nicht bekannt (auf Vasokonstriktion der Koronararterien

Grundlage der verfiigbaren Daten Schmerzen an der Injektionsstelle
nicht abschétzbar)

2 Insbesondere bei Katzen.

b Der Blutdruck steigt zunéchst an und féllt dann auf normale bis geringgradig subnormale Werte.

¢ Unter Umsténden sind manuelle Beatmung und gegebenenfalls eine Sauerstoffzufuhr angezeigt.
Atropin kann die Herzfrequenz steigern.

4 Infolge von Kreislaufversagen mit schwerer Obstruktion der Lungen, der Leber oder der Nieren®

Einige Hunde und die meisten Katzen erbrechen innerhalb von 5-10 Minuten nach der Injektion.

Katzen kdnnen auch wihrend der Aufwachphase erbrechen.

fReversible Hyperglykimie aufgrund reduzierter Insulinsekretion.

Hunde mit einem Korpergewicht unter 10 kg zeigen die unerwiinschten Wirkungen hiufiger.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder
die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Trichtigkeit und Laktation:
Die Anwendung wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.
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3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Medetomidin potenziert die Wirkung anderer zentral ddmpfender Pharmaka. Deren Dosierung ist
dementsprechend anzupassen.

Medetomidin besitzt einen ausgepréigten Anisthetika-sparenden Effekt. Siehe auch Abschnitt 3.5.
Die Wirkung von Medetomidin kann durch die Verabreichung von Atipamezol oder Yohimbin
aufgehoben werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Das Tierarzneimittel ist bestimmt fir:

Hunde: Zur intramuskulédren oder intravenésen Anwendung.
Katzen: Zur intramuskuldren Anwendung.

Um eine genaue Dosierung bei der Verabreichung von geringen Dosen sicherzustellen wird die
Verwendung einer geeigneten, graduierten Injektionsspritze empfohlen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Hunde:

Zur Ruhigstellung erhalten Hunde 750 ug Medetomidinhydrochlorid pro m? Kérperoberfliche
intravends oder 1000 ug Medetomidinhydrochlorid pro m? Korperoberfliche intramuskulér. Die
Dosierung ist entsprechend nachstehender Dosierungstabelle vorzunehmen.

Die maximale Wirkung wird innerhalb von 15-20 Minuten erreicht, die Auspragung der Sedation ist
dosisabhéngig und hélt 30 — 180 Minuten an.

NARCOSTART - Dosierungen in ml und die entsprechende Menge Medetomidinhydrochlorid (Med)
in pug / kg KGW:

Korpergewicht i.v. — Injektion entspricht i.m. — Injektion entspricht (ng/kg
(kg) (ml) (ng/kg KGW) (ml) KGW)
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 243 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 274
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
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[ 100 | 1,63 | 16,3 | 2,18 | 21,8

Zur Pramedikation sollte Narcostart in einer Dosis von 10 bis 40 pg Medetomidinhydochlorid pro kg
KGW, entsprechend 0,1 — 0,4 ml Narcostart pro 10 kg KGW verabreicht werden. Die genaue Dosis ist
von der gewéhlten Arzneimittelkombination und der Dosierung dieser Arzneimittel abhéngig. Die
Dosis sollte je nach Art der Operation, Dauer des Eingriffs, Temperament und Gewicht des Patienten
ausgewihlt werden. Durch Prédmedikation mit Medetomidin wird die zur Einleitung der Anésthesie
erforderliche Wirkstoffdosis erheblich verringert, gleiches gilt fiir die bendtigte Menge an
Inhalationsandsthetikum zur Erhaltungsanésthesie. Alle zur Einleitung und Erhaltung verabreichten
Anisthetika miissen nach Wirkung verabreicht werden. Vor der Anwendung von Kombinationen sind
die Gebrauchsinformationen anderer Anédsthetika zu beachten. Siehe auch Abschnitt 3.5.

Katzen:

Zur mittleren bis tiefen Sedation und Ruhigstellung erhalten Katzen 50 - 150 pg
Medetomidinhydrochlorid /kg Korpergewicht (KGW) (entspricht 0,05 — 0,15 ml des Tierarzneimittels
/ kg KGW).

Zum Zwecke der Anisthesie erhalten Katzen 80 pg Medetomidinhydrochlorid / kg KGW (entspricht
0,08 ml des Tierarzneimittels / kg KGW) und 2,5 - 7,5 mg Ketamin / kg KGW. Bei dieser Dosierung
beginnt die Anédsthesie nach 3 — 4 Minuten und hélt zwischen 20 und 50 Minuten an.

Bei ldanger andauernden Eingriffen muss nachdosiert werden. Es konnen dann 50% der Anfangsdosis
(40 pg Medetomidinhydrochlorid / kg KGW (entspricht 0,04 ml des Tierarzneimittels / kg KGW) und
2,5 — 3,75 mg Ketamin / kg KGW verabreicht werden oder 3,0 mg Ketamin / kg KGW allein.
Alternativ kann bei langer andauernden Eingriffen auch Isofluran oder Halothan jeweils als Gemisch
mit Sauerstoff oder mit Sauerstoff und Lachgas zur Inhalation zur Inhalation zur Verlangerung der
Narkose gegeben werden. Siehe auch Abschnitt 3.5.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung kommt es hauptséchlich zu einem verspiteten Erwachen nach Sedation
oder Anésthesie. In einigen Féllen kann es zu einem verstérkten Auftreten von kardiorespiratorischen
Effekten kommen.

Fiir die Abschwiichung dieser kardiorespiratorischen Effekte in Folge einer Narcostart ~Uberdosierung
wird ein alpha-2 — Antagonist wie Atipamezol oder Yohimbin empfohlen, vorausgesetzt die
Antagonisierung ist nicht gefdhrlich fiir den Patienten (Atipamezol antagonisiert nicht die Wirkung
von Ketamin, welches ohne zusétzliche Sedation Krampfe ausldst).

Atipamezolhydrochlorid 5 mg/ml wird dem Hund intramuskuldr in dem gleichen Volumen verabreicht
wie Narcostart, der Katze in halb so grolem Volumen. Damit entspricht die beim Hund benétigte
Dosis Atipamezolhydrochlorid in mg der 5-fachen Dosis an zuvor verabreichtem
Medetomidinhydrochlorid in mg, die bei der Katze benétigte Dosis Atipamezolhydrochlorid in mg der
2,5-fachen Dosis an zuvor verabreichtem Medetomidinhydrochlorid in mg. Alpha2-Antagonisten
sollten nicht eher als 30 — 40 Minuten nach einer Ketamininjektion verabreicht werden.

Muss die Korrektur einer Bradykardie ohne Authebung der Sedation erfolgen, kann Atropin eingesetzt
werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.
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4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QNOSCMI1
4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel enthélt als wirksamen Bestandteil (R,S)-4-[1-(2,3-dimethylphenyl)-ethyl)]-
imidazole-hydrochloride (INN = Medetomidin), ein Sedativum mit analgetischen und
myorelaxierenden Eigenschaften. Medetomidin ist ein selektiver, spezifischer und stark wirksamer
alpha-2-Rezeptoren-Agonist. Die Aktivierung von alpha-2-Rezeptoren bewirkt eine Verminderung der
Freisetzung und des Umsatzes von Norepinephrin im Zentralnervensystem, wodurch es zu Sedation,
Analgesie und Bradykardie kommt. In der Peripherie verursacht Medetomidin iiber eine Stimulierung
postsynaptischer alpha-2-adrenerger Rezeptoren eine Vasokonstriktion im Bereich der glatten
GefaBmuskulatur, was voriibergehend zu einem hoheren arteriellen Blutdruck fiihrt. Innerhalb von ein
bis zwei Stunden sinkt der arterielle Blutdruck in den Normalbereich zuriick oder leicht darunter. Die
Atemfrequenz kann zeitweise verlangsamt sein. Dauer und Stérke von Sedation und Analgesie sind
dosisabhéngig. Bei voll ausgepriagter Wirkung ist das Tier entspannt und reagiert nicht mehr auf
duflere Reize. Zwischen Medetomidin und Ketamin kommt es zu synergistischen Wirkungen, ebenso
zwischen Medetomidin und Opiaten wie Fentanyl, was eine bessere Anésthesie bewirkt. Ebenso
vermindert Medetomidin den Bedarf an gasféormigen Anisthetika wie z.B. Halothan. Neben seinen
sedativen, analgetischen und muskelrelaxierenden Eigenschaften, besitzt Medetomidin auch
hypothermische und mydriatische Wirkung, hemmt die Speichelbildung und setzt die intestinale
Motilitét herab.

4.3 Pharmakokinetik

Nach intramuskulérer Injektion wird Medetomidin rasch und fast vollstéindig resorbiert und seine
Kinetik im Blutplasma ist derjenigen nach intravendser Injektion sehr dhnlich. Die maximale
Plasmakonzentration wird innerhalb von 15 bis 20 Minuten erreicht. Die Halbwertszeit bei der
Ausscheidung betrégt etwa 1,2 Stunden beim Hund und 1,5 Stunden bei der Katze. Medetomidin wird
zum groften Teil in der Leber oxidiert. Ein kleiner Teil wird in den Nieren methyliert. Die
Metaboliten werden hauptsachlich iiber den Urin ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses:28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht einfrieren.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Durchstechflasche aus Glas (Typ I) mit Brombutyl- oder Chlorbutyl-Gummistopfen und
Aluminiumverschluss.

1 x 1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslosung.

5 x 1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslosung.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
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5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Le Vet B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

BE-V368611 (BrombutylGummistopfen)

BE-V662962 (ChlorbutylGummistopfen)

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

04/05/2010

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

22/07/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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