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PRIBALOVA INFORMACE
Narcostop 5 mg/ml - injek¢ni roztok pro psy a kocky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Narcostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Léciva latka: Atipamezoli hydrochloridum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Narcostop je vodny injekéni roztok, ktery obsahuje:

Léciva latka:
Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg/ml
(odpovida 4,27 mg Atipamezolum )

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,0 mg/ml

4. INDIKACE

Psi a kocky:
Atipamezol hydrochlorid je indikovan pro zruSeni sedativnich ucinkd a kardiovascularnich G¢inka po
pouziti a2-agonistii jako medetomidinu a dexmedetomidinu u psi a kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u:
- chovnych zvifat
- zvifat s jaternim, ledvinovym nebo srde¢nim onemocnénim

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem prvnich 10 minut po injekénim podani atipamezolu hydrochloridu byl pozorovan ptfechodny
hypotenzni G¢inek. V ojedinélych piipadech mtize dojit k hyperaktivité, tachykardii, salivaci, atypické
vokalizaci, svalovému tfesu, zvraceni, zvySeni dechové frekvence, nekontrolované urinaci a defekaci.
Ve velmi vzacnych ptipadech mize po podéni atipamezolu dojit k navratu sedativnich G€inkl nebo
nedojde ke zkraceni doby vyvedeni ze sedace.



Pokud se u kocek aplikuji nizké davky za ucelem castecného vyruseni ucinkli medetomidinu nebo
dexmedetomidinu, je nutné zabranit mozné hypotermii (kterda mtze vznikout i jako disledek sedace).

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prubéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Jednorazové intramuskularni podani.

Atipamezol hydrochlorid je podavan 15-60 minut po podani medetomidin hydrochloridu nebo
dexmedetomidin hydrochloridu.

Psi: intramuskulérni davka atipamezol hydrochloridu [v pg] je pétindsobek pfedchozi davky
medetomidin hydrochloridu nebo desetinasobek davky dexmedetomidin hydrochloridu. Z divodu 5-ti
nasobné vyssi koncentrace u€inné latky (atipamezol hydrochloridu) v pfipravku v porovnani

s ptipravky obsahujici 1 mg/ml medetomidin hydrochloridu a 10-ti nasobné vyssi koncentrace

v ptipravku v porovnani s ptipravky obsahujici 0,5 mg/ml dexmedetomidin hydrochloridu, musi byt
podany stejné objemy obou piipravk.

Psi:
Priklad davkovani
Dévkovani medetomidinu 1 mg/ml injekéniho Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku roztoku pro psy
0,04 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,
tj.. 40 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.
Davkovani dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
injek¢niho roztoku roztoku pro psy
0,04 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 20 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Kocky:intramuskuldrni davka atipamezol hydrochloridu [v pg] je dva a ptl nasobek ptedchozi davky
medetomidin hydrochloridu nebo pétinasobek piedchozi davky dexmedetomidin hydrochloridu.

Z dtivodu 5-ti nasobné vyssi koncentrace 1€¢ivé latky (atipamezol hydrochloridu) v pfipravku

v porovnani s ptipravky obsahujici 1 mg/ml medetomidin hydrochloridu a 10-ti nasobné vyssi
koncentrace v ptipravku v porovnani s ptipravky obsahujici 0,5 mg/ml dexmedetomidin
hydrochloridu, musi byt podany polovi¢ni objemy obou ptipravkil ve srovnani s diive podanym
medetomidinem nebo dexmedetomidinem.

Kocky:
Piiklad davkovani



Dévkovani medetomidinu 1 mg/ml injekéniho Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku roztoku pro kocky

0,08 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,

tj. 80 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Davkovani dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
injek¢niho roztoku roztoku pro kocky

0,08 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.,

tj. 40 pg/kg z.hm. tj. 200 pg/kg z.hm.

Doba vyvedeni ze sedace je zkracena na pfiblizné 5 minut. Zvite se stane pohyblivé po piiblizn¢ 10
minutach po podéni pfipravku.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu, a to na zaklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI{
Zvlastni opatfeni pro pouZziti u zvirat

Po podani ptipravku by méla byt zvifata ponechana v klidu na tichém misté. Behem doby doby
vyvedeni ze sedace by zvifata neméla byt ponechana bez dozoru.

Pouziti ptipravku off label u zvifat jinych nez cilovych druhti by mélo byt obezietné kvili rozdilnym
davkovacim doporucenim.

V ptipad¢ podani jinych sedativ nez medetomidin je nutné pamatovat na skute¢nost, Ze ucinky téchto
dalsich latek mohou pietrvavat po vymizeni u¢inku (dex)medetomidinu.

Atipamezol nerusi ucinek ketaminu, ktery mize u pst zptisobit zachvaty a u kocek vyvolat kiece,
pokud je podavan samostatné. Atipamezol nesmi byt aplikovana dfive jak 30-40 minut po soucasné
aplikaci ketaminu.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Kvili silnému farmakologickému ucinku atipamezolu zamezte kontaktu pfipravku s kizi, oCima
a sliznicemi. V pfipad¢ ndhodného potfisnéni omyjte ihned zasazenou ¢ast proudem cisté vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém
kontaktu s pokozkou.



Zabrante nahodnému pozieni nebo samopodani injekce. V pfipadé nahodného pozieni nebo
sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci praktickému 1ékari.

PouZziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipavku v pribéhu biezosti a laktace nebyla stanovena.
Ptipravek nepodavejte biezim a laktujicim fenam a kockam.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nedoporucuje se soubézné podani atipamezolu s jinymi centralné plsobicimi piipravky jako
diazepam, acepromazin nebo opiaty.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani atipamezol hydrochloridem muize mit za nasledek ptechodnou tachykardii a zvySenou

bdelost (hyperaktivita, svalovy ties). Je-li potfeba, mohou byt tyto symptomy eliminovany davkou

(dex)medetomidin hydrochloridu, ktera je nizsi nez obvykle podavana klinicka davka.

V ptipad¢ neumyslného podéni atipamezol hydrochloridu zvifeti, kterému nebyl pfedtim podan

(dex)medetomidin hydrochlorid, mtize dojit k hyperaktivité a svalovému tfesu. Tyto uc¢inky pominou

v prub¢hu asi 15 minut.

Zvysena bdélost kocek je nejlépe zvladnutelna omezenim vnéjSich podnéta.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2015

15. DALSI INFORMACE

1 x 1 injek¢ni lahvicka obsahujici 10 ml.

5 x 1 injekeni lahvicka obsahujici 10 ml.

10 x 1 injekeni lahvicka obsahujici 10 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



