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1. DEN[/J]VIIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Narcostart, lmg / ml - solutie injectabild pentru cdind si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie injectabild contine:

Substanta activa:

Medetomiding (sub formd de clorhidrat) 1,0 mg
(echivalent cu 0,85 mg medetomidina bazd)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) i,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolora,

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini gi pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Produsul se recomanda la cdini si pisici astfel:

e Ciini: pentru imobilizare, sedare si analgezie asociate cu procedurile §i examinarile clinice,
chirurgie minot3, preanestezie §i ca premedicatie inainte de anestezia generald cu tiopentona-halotan,
precum si ca premedicatie inainte de anestezia generald cu propofol.

In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie, precum si ca premedicatie inainte de anestezia
cu tiopentond.

e DPisici: pentru imobilizare si sedare.

In combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale inainte de procedurile chirurgicale la
pisici.

In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie si combinat cu butorfanol i ketamina pentru
anestezia generali.

Ca premedicatie Tnainte de anestezia generald cu alfaxalond/alfadolona.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Produsul nu trebuie utilizat fmpreund cu amine simpaticomimetice. Trebuie acordati atentie In utilizarea
rodusului la animale cu afectiuni cardiovasculare sau cu stare generald proasta.

Inainte de utilizarea oriciror combinatii consultati contraindicatiile si atentiondrile care apar mentionate
pe prospectele celorlalte produse cu care se intentioneazi a se combina.

Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu tiopentona sau propofol la animalele cu afectiyai cardiace
sau respiratorii (vezi sectinnea 4,10).




4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finti ~

Narcostart cu ketamind la pisici

Medetomidina si ketamina sunt metabolizate in ficat gi excretate in principal la nivel renal, astfel c
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepatici sau renald pre-existentd fnainte de a proceda la
aceastd metoda de anestezie. Voma inainte de declangarea anesteziei se produce in aproximativ 10% din
cazuri. Reflexele laringian si faringian sunt mentinute in timpul anesteziei. Combinatia de produse s-a
dovedit a avea ca efect un rspuns dureros la unele pisici cnd se administreaz3 intramuscular, Frecventa
cardiacd va scidea pana la 50% din nivelele de pre-anestezice i la unele pisici se observi gi frecventd
respiratorie scizutd (4-6 respirafii pe minut). In cazurile in care se prelungeste procedura este utila
aplicarea unui preparat ocular la intervale regulate pentru a lubrifia corneea. In timpul si dupd anestezie,
animalele tratate trebuie mentinute Intr-un spatiu incalzit si cu temperaturd constanta.

Narcostart ca premedicatie inainte de administrarea de tiopentond la cdini

Anestezia este mentinutd cu halotan (cu san fard oxid de azot). Acest regim nu trebuie aplicat la
animalele cu afectiunt cardiovasculare sau respiratorii,

Medetomidina si tiopentona sunt metabolizate in ficat gi excretate in principal la nivel renal, astfel ci
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepaticd sau renald pre—existenté fnainte de a proceda la
aceastd metoda de anestezie.

Produsul are efecte secundare anestezice. Astfel, trebuie si vi asigurati ci dozele de tlopentona si
halotan sunt reduse cotespunziitor si administrarea se face cu atentie in scopul minimizarii posibi itétii
supradozarii din neglijenti. Frecventa respiratorie poate scidea pand la 30% din valorile de pre-dozé in
urma administririi de medetomidind. Frecventa cardiaca va scidea dupd administrarea de Narcostart i
dupé inducerea anesteziei nu va reveni la nivelele de pre-sedare. Ocazional se va produce o cregtere
tranzitorie a frecventei cardiace asociate cu inducerca anesteziei urmata de bradicardie.

fn timpul si dupi anestezie, animalele tratate trebuie mentinute Intr-un mediu incilzit i cu temperaturd

constanta.

Produsul ca premedicatie inainte de administrarea de propofol la cdine

Acest regim nu trebuie aplicat la animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii. Medetomidina
si propofol sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ci trebuie evaluati cu
atentie orice patologie hepatici sau renald pre-existentd Inainte de a proceda la aceastd metodd de
anestezie. Produsul are efecte secundare anestezice, astfel ca trebuie si vi asigurati ci dozele de propofol
sunt reduse corespunzitor §i administrarea se face cu atentie in scopul minimizirii posibilitatii
supradozdrii din neglijenta.

Apneea tranzitorie i migcirile membrelor pot apirea in timpul inducerii anesteziei si in unele cazuri la
doze mari, se poate produce §i o scidere a tensiunii arteriale. Cand se utilizeazi acest regim de dozare,
céinii trebuie intubati si trebuie s& i se administreze oxigen in timpul anesteziei,

in timpul §i dupi anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu Incélzit gi cu temperatur
constanti,

4.3 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale penirn utilizare la animale
Trebuie acordatid atentie in utilizarea produsului animalelor cu afectiuni cardiovasculare sau cu stare
generald proasti.

Medetomidina, ketamina si tiopentona sunt metabolizate in ficat i excretate In principal la nivel renal.
O evaluare atenti a existentei unei patologii hepatice sau renale trebuie efectuatd in prealabil utilizérii
acestor produse (vezi sectiunea 4.7 si 4.10).

Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor astfel Incit sii se permitd administrarea
acuratete din volumul de dozi necesar. Acest element este deosebit de impottant, T special candse
injecteazd volume mici. AN
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Daforifi activititii farmacologice intense, contactul medetomidinei cu pielea trobuic evitat si se

recomandi utilizarea de manugi impermeabile In timpul administririi produsului. Trebuie acordatd
atentie In evitarea auto-injectéirii accidentale cu acest produs medicinal veterinar puternic sau cu otice
alti combinatie cu acest produs. Daci se produce injectarea accidentald, se recomandi si cereti imediat
sfatul medicului si si prezentati medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI autovehicule.
Persoana care s-a autoinjectat accidental nu trebuie lasatd nesuptavegheatd. in cazul contactului
accidental cu pielea sau ochii, spilati imediat zona respectiva cu api curatd. Cereti sfatul medicului dac
persistd iritatia. in caz de ingestic accidentald cerefi imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. ‘

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Produsul produce bradicardie si hipotermie. Animalele tratate trebuie mentinute intr-un spatiu incalzit
si la o temperaturi constant in timpul procedurii si timp de 12 ore dupd sedare, Presiunca sanguind va
creste initial apoi va reveni la normal sau se va Inregistra o ugoard scadere, Unii cini $i marea majoritate
a pisicilor vor avea accese de voma la 5-10 minute dupi injectare. Unele pisici pot avea accese de voma
si in momentul trezirii. La unii cAini §i pisici se observa respiratie cu un titm foarte scazut.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Utilizarea produsului in timpul gestatiei nu a fost monitorizata pe un numir suficient de animale si astfel
produsul nu este recomandat pentru utilizarea In timpul gestatiei sau lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie utilizat impreund cu aminele simpaticomimetice, Utilizarea concomitentd cu alte
depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiechrui produs in parte, fiind necesari
stabilirea cu atentie a dozei necesare. Produsul are efecte secundare anestezice importante. Doza
produselor medicinale veterinare care contin tiopentons, halotan si propofol trebuie redusd
corespunzator,

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Se administreazd injectabil pe cale intramusculard, intravenoasd sau subcutanatd la cini §i pe cale
intramusculari sau subcutanata la pisici,
Sunt recomandate urmétoarele doze:

Specia Doza de Efect Cantitatea de produs
medetomidind (ml/kg greutateor og'aie:lt)

nglkg N

Ciine 10-30 Sedare ugoard : 0,1 - 0,3 mi/}0 kg/a)
' 30-80 Sedare si analgezie 0,3 -0,8 ml/}0 kegsld
moderate spre profunde




10-20 Pre-anestezie 0,1-0,2 ml/l O;kg
Pisici 50-100 Sedare moderatd 0,25 — 0,5 mi/s kg,
100 - 150 Sedare profundi 0,50-0,75 md/Skg

Efectul maxim apare dupd 10 - 15 minute. Durata efectului clinic depinde de doza si variazi mtre 30 si =

180 minute. Doza poate fi repetatd dac¥ este necesar.
Animalele se recomanda sé fie tinute nehrénite timp de 12 ore inainte de anestezie,

Ghid de premedicatie: produsul are efecte secundare anestezice importante. Este esential s se reduci
corespunzitor dozele agentilor de inducere sau menfinere a anesteziei la animalele cirora li s-a

administrat produsul.

Ghid de dozare:

Produsul ca premedicatie in anestezia cu tiopentoni la céini.

Anestezia este mentinutd cu halotan, cu sau fird oxid de azot,

Produsul este administrat Ja cel putin 20 minute inainte de tiopentond (agentul de inducere al anesteziei)
pentru a permite instalarea sedarii.

Dozele orientative pentru tiopentond sunt urmitoarele:

Narcostart Doza de
Doza Cantitatea de tiopentond
produs
nekg ml/10 kg mg/kg
10 0,1 6,9
20 0,2 4,5
40 0,4 2,4

Doza de tiopentond poate varia considerabil la diferite animale, Doza optimi de produs se Incadreazii
intre limitele 20-40 png/kg si este dependentd de temperatura ciinelui. La doze mari de produs, tiopentona
poate si nu fie necesard pentru intubare,

Tiopentona se administreazi Incet ca solutie diluati, pe cale intravenoasi timp de 30-45 secunde. in
momentul relaxirii maxilare adecvate, so poate proceda la intubarea traheald. Declangarca stirii de
incongtientd poate fi intdrziatd timp de | minut in urma injectiei cu tiopentond, din acest motiv se
recomandi administrarea lentd intravenoasd asa cum este mentionat mai sus, Dupi intubare, anestezia
poate fi men{inutd cu halotan in oxigen (cu sau far3 oxid de azot) administrat pentru eficienti, Revenirea
din anestezie poate dura intre 20 si mai mult de 60 minute. Pentru revenirea dupii depisirea unei ore se
recomandd administrarea de atipamezol (Narcostop).

Produsul ca premedicatie In anestezia cu propofol la ciint.

Produsul este administrat fie iniravenos cu cel putin 10 minute inainte de administrarea intravenoasi cu
propofol (agentnl de inductie) san pe cale intramusculard cu cel pufin 20 de minute inainte de
administrarea de propofol pentru a permite dezvoltarea sedirii. Produsul poate fi administrat la doze de
10, 20 sau 40 micrograme/kg. Urmitorul tabel reprezintd un ghid pentru dozare:

Narcostart Doza de propofol
Doza Cantitatea de (inducere}
produs
peke ml/10 kg mg/kg
10 0,1 1,5
20 0,2 1,1
40 0,4 1,0




qu ._"premedigagi;f cu Narcostart dozele de propofol de peste 4 mg/kg administrate intravenos au fost
, utilizate in siguiranfd cind s-a dorit o anestezie mai profunda.
impg}n‘ide""‘i‘i}dﬁp{ére al anesteziei se prelungeste in urma premedicafiei, astfel propofolul trebuie

“'4dinigistrat lent pe cale intravenoasd si trebuie luatd fn calcul o perioadd de pana la 2,5 minute inainte
de adniinistrarea unei doze suplimentare.

f1 momentu! relaxarii maxilare corespunzitoare se poate proceda la intubatea traheald. Se recomandd
administrarea oxigenului in timpul anesteziei.

Pentru mentinerea anesteziei doza de propofol este redusa semnificativ datoritd premedicatiei cu
Natcostart. Dozele de infuzie de 0,06 pani la 0,35 mg/kg/minut asigurd o anestezie stabild pentru céinii
sedati cu doze cuprinse intre 40 si 10 pg/kg de medetomidind. Pentru administrari intermitente, doza de
1 mg/kg propofol la intervale cuprinse intre 4 gi 12 minute asigurd o anestezie stabild.

Revenirea din anestezie poate dura intre 20 §i 60 minute. Animalele se recomands s fie finute nehrénite
timp de 12 ore inainte de anestezie.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Narcostart cu butorfanol pentru sedare la ciini.

Doza: medetomidind 10 -25 pg/kg si butorfanol 0,1 mg/kg.

Natcostart si butorfanol pot fi administrate Impreund in aceeasi seringd pe cale injectabild
intramusculari sau intravenoasa.

Asteptati 20 de minute pentru instalarea seddrii Inainte de administrarea de tiopentona.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Dozele la caini (ml) pentru sedare ugoard sau premedicatie inainte de administrarea de tiopentona:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40
Narcostart 1 mg/ml 0,01 | 0,03 | 0,05 0,11 015 |02 ] 0,25 03] 035 | 04
(doza de medetomidini

10 pg/kg)

Butorfanol 10 mg/ml 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,1 | 0,15 | 0,2 0,25 1 03| 0,35 | 04
(doza de butorfanol 0,1
mg/kg)

Dozele la céini (ml) pentru sedare profunda:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40

Narcostart 0,03 | 0,075 | 0,13 ] 0,25 | 0,38 | 0,5 0,63 | 0,75 | 0,88 1
1 mg/ml
(doza de
medetomidind

25ug/ke)
Butorfanol 0,01 0,03 0,05 | 0,1 0,15 | 0,2 | 0,25 03 | 035 {04

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0,1 mg/kg)

Narcostart cu ketamina la pisici




Produsele pot fi administrate concomitent in aceeasi seringd, pe cale intramusculard. |
Pentru a minimiza riscul de contaminare intre flacoane, se recomandi utilizarea de ace- diferite pentru
extragerea produsului din fiecare flacon. O dozi de 80 ng/kg este recomandatd pentru Narcostart cu

ketamini 2,5 — 7,5 mg/kg asigurind o instalare a anesteziei in 3-4 minute si o duratd de 3(5’*3&% minute
\“"_\.‘ e

pentru interventii chirurgicale,

Anestezia poate fi prelungiti daci este necesar, cu halotan si oxigen, ou sau fird oxid de azot,
Atropina este In mod uzual necesard cand se utilizeaza combinatia medetomidini/ketamini,
Animalele se recomandi s fie tinute nehrénite timp de 12 ore tnainte de anestezie.

Narcostart cu butorfanol pentru sedare la pisici

Narcostart si butorfanol pot fi administrate fmpreund in aceeasi seringd, pe cale injectabild
intramusculard sau subcutanat.

Doza: medetomidind 50 pgikg, in functie de gradul de sedare necesar, plus 0,4 mg/kg butorfanol.
Agteptati 20 de minute pentru instalarea sedirii inainte de inceperea procedurii.

Infiltrarea locald de anestezic se recomandi in sutura ranilor.

Procedeul reversibil cu administrarea de Narcostop n doze de jumitate fati de doza de produs
administratii, are ca efect retractie sternals la aproximativ 4 minute dupd administrare si se mentine fnci
2 minute mai térziu,

Doza pentru sedarea la pisici cu Narcostart-butorfanol (ml):

Greutate (kg) 1 s 2 25 3 [35] 4 | 45 [ 5

Narcostart 0,05 1 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25

1 mg/ml
(doza de
medetomiding 50

ng’kg)

Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20

10 mg/ml
(doza de butorfanol
0,4 mg/kg)

Narcostart, butorfanol si ketamina pentru anestezia la pisici

a) Intramuscular

Doza: Medetomidind 80 pg/kg, butorfanol 0,4 mg/kg si ketamind 5 mg/kg trebuie administrate intr-o
singurd seringi,

Pisicile se culcd dupd 2-3 minute de la injectie. Pierderea reflexului de pedalare apare la 3 minute post
administrare.

Reversie cu atipamezol 200 pg/kg are ca efect revenirea reflexuluj de pedalare la 2 minute mai tarziu,
tetractie sternald 6 minute mai térziu si care se mentine 31 de minute dupi aceea,

Dozele la pisici (ml) pentru anestezia pe cale intramusculari cu Narcostart-butorfanol-ketamina:

Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Narcostart 0,08 0,12 0,16 0,2 0,24 0,28 0,32 | 0,36 | 0,40

1 mg/ml
(doza de medetomiding 80 AN

ug/ke) N\

Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 0,1 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18
10 mg/ml

o T



0,05 | 0,075 | 0,1 0,125 | 0,15 | 0,175 | 0,2 | 0,225 | 0,25

b) Intravenos

Doza: medetomidini 40 pg/kg, butorfanol 0,1 mg/kg si ketamina 1,25 pand la 2,5 mg/kg (in functic de
profunzimea anesteziei dorite).

Reversia cu atipamezol 100 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare 4 minute mai térziu i
tetractia sternald 7 minute mai tarziu si se mentine 18 minute dupa aceea.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia intravenoasd cu Narcostart-butorfanol-ketaminé

Greutate (kg) 1 15 2 25 3 35 4 45 5
Narcostart Img/ml  dopg/kg 0,04 0,06 0,08 0,10 012 014 016 018 0,20
Butorfanol 0.Imgkg 001 002 002 003 003 004 004 005 005
10mg/ml
K etamind 12smg/k 001 0,02 003 003 004 004 005 006 0,06
100mg/ml g
sau
Ketamina 0,03 0,04 005 006 008 009 010 011 0,3
100mg/ml 2,5mg/kg

Timpi aproximativi in anestezia intravenoasé cu Narcostart-butorfanol-ketamina

Ketamind Timp de Timp de Timp de revenire  Timp de Timp de
dozi linistire pierdere al al reflexului de retractie trezire
reflexului de pedalate
pedalare
1,25 mgikg 32 sec 62 sec 26 min 54 min 74 min
2,5 mg/keg 22 gec 39 sec 28 min 62 min 83 min

Narcostart urmat de administrarea de alfaxolonii/alfadoloni pentru anestezia generala.

Doza: se administreazi medetomidin in dozi de 80 pg/kg pe cale intramusculari sau subcutanata. 15-
60 minute mai tarziu se administreazi 2,5 — 5,0 mg/kg alfaxolon#/alfadolond intravenos. Anestezia poate
fi menfinutd prin administrari ultericare pe cale intravenoasd de alfaxolond/alfadolond, sau prin
administrarea de halotan in oxigen.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia cu Narcostart-alfaxolond/alfadolona:




Greutate (kg) 1 15 2 25 3 35

Natcostart 1 mg/ml Soug/kg 0,08 0,12 0,16 0,2 0,24 0,28
(medetomidin)

alfaxalona 9 mg/ml Minim 0,21 031 042 052 0,63 0,73
/alfadolond 3 mg/ml 4oz = 2.5

mg/kg

alfaxalond 9 mg/ml  Maxim 0,42 0,63 083 1,04 125 146 1,67 188 208
/alfadolond 3 mg/ml  doxz =

Smg/kg

4.10  Supradogzare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

fn caz de supradozare sau daci efectele produsului pun in pericol viata animalului, se recomanda
administrarea dozei corespunzitoare de atipamezol in situatia in care efectul de reversibilitate ale sedsrii
si analgezie nu sunt periculoase pentru pacient. De exemplu, atipamezol nu are efecte reversibile asupra
efectelor ketaminei. Dacd este imperativ ca bradicardia si fie reversibili dar se doreste mentinerea
seddrii atunci se poate utiliza atropina.

411 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grapa farmacoterapeutici: Sedativ / Analgezic, psiholeptice, alte hipnotice sedative
Codul veterinar ATC: QNO5CM91

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Substanta activd a produsului este medetomidina. Structura sa chimici este 4-(2,3-dimetilbenzil)
hidroclorurad imidazol. Medetomidina este un agonist alpha-2 adrenoceptor cu efect central de inhibare
a transmiterii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalina. La animal nivelu} de constientd este
scdzut 5l nivelul de inhibare a durerii este crescut. Timpul si nivelul sedirii este dependent de doza. In
studiile efectuate cu o dozi de 40 pg/kg timpul n care se instaleazi sedarea a fost de aproximativ 30-40
min, iar durata sedarii a fost de la 2 la 3 ore. Odati cu administrarea medetomidinei scade frecventa
cardiaci. Poate apare o schimbare tranzitorie in conductibilitatea miocardului evidentiatd de blociri
partiale — blocuri atrio-ventriculare sau sino-auriculare. Frecventa respiratiei este ugor scizutd. Parfial
poate aparea prolaps si poate avea efect temporar hiperglicemic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

La o doza de 40 pg/kg de produs, media Cax a fost de 4,3 mg/ml si media Tex a fost de 1,83 ore (de la
1 la 3 ore). Dupi administrare semnele clinice ale sedirii au apérut la aproximativ 30 min.
Biodisponibilitatea medetomidinei este in jur de 22%.

Eliminarea medetomidinei se face pe cale metabolici cu un timp de Injumiltitire de 1,25 ore. Metabolitii
medetomidinei se elimind tn primul rand prin uring,




“Parahidroxibenzoat de propil (E216)

X »ﬁﬁéoat de metil (E218)
Clorura de sodiu

Acid clorhidric 0,1 N

Hidroxid de sodiu 0,1 N

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

0.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se piistra In ambalajul original.

A se proteja de lumind.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: ‘

Flacoane din sticli (tip I, incolor#, fnchise cu dopuri din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic sigilate
cu capsi de aluminiu. ‘

1 x 1 flacon din sticla cu 10 ml,

5x 1 flacoane din sticld cu 10 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml ; 5 flacoane x 10 m!

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neufilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. MARAVET S.A,,
Baia Mare, cod 430016

str. Maravet nr,1, Rominia
Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE




9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIL
27.02.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE, SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazii de reteti veterinari.

R



TNFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

N ( Cutledecartou
1 flagon x 10.m1
"S'flacoanex 10 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostatt, 1 mg/ ml - solutie injectabild pentru céini §i pisici
Clorhidrat de medetomidina

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de solutie injectabila contine:

Substanti activi:
Medetomidina (sub form# de clorhidrat) 1,0mg
(echivalent cu 0,85 mg medetomidind bazd)

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
5 flacoane x 10 ml

5.  SPECH TINTA

Caini si pisici.

| 6. INDICATI

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Se administreazi injectabil pe cale intramusculard, intravenoasd sau subcutanatd la cdini si pe cale

intramuscularii sau subcutanata la pisici.

[8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

|

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

" Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARIIL

EXP:
Dupa desigilare, se va utiliza pani la 28 zile.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE.

A se pistra in ambalajul original.

A se proteja de lumind.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de inghet,

12. PRECAUTU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citi{i prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA si UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar S¢ elibereazi numai pe bazi de reetd veterinar.

| 14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

SC MARAVET S.A.,

Baia Mare, cod 430016

str. Maravet nr.1, Roméania
Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office(@maravet.com

| 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

!
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | !
}

Lot:
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INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR -~/
AR L

Fo

Flacoti de sticlii incolori de tip T

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostart, | mg / m! - solutie injectabild pentru céini si pisici
Clorhidrat de medetomiding

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Medetomidini (sub forma de clorhidrat) 1,0 mg/ml

I 3. CONTINUTUL PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NU MAR DE DOZE

10 ml,

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare.
Céiini: IM, IV sau SC,
Pisici: IM sau SC

(5. TIMP DE ASTEPTARE j

Nu este cazul.

[6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7.  DATA EXPIRARIK

EXP:
Dupé deschidere, se va utiliza pand la 28 zile.

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" J

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT
Narcostart, | mg / ml - solutie injectabild pentru cdini si pisici *

1. NUMELRE §i ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARL‘ SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABII, PENTRU
ELIBERAREA SERIEL DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
S.C. MARAVET S.A.,

Baia Mare, cod 430016

str, Maravet nr.1, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964,

e-mail; office@maravet.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJT Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostart, 1 mg/ml - solutie injectabild pentru céini si pisici
Clorhidrat de medetomidini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE si A ALTOR
INGREDIENTE (SINGREDIENTY)

Narcostart este o solutie injectabil sterila, apoasa, limpede, incolord, care contine:
Substanti activi:

Medetomidina (sub formd de clorhidrat) 1,0mg
(echivalent cu 0,85 mg medetomidind baza clorhidrat)

Excipienti:
Patahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg

4. INDICATIE (INDICATID)

Produsul se recomanda la cini i pisici astfel:
Céini: pentru imobilizare, sedare si analgezie asociate cu procedurile si examindrile clinice, chirurgie

minord, preanestezie $i ca premedicatie fnainte de anestezia generaldi cu tiopentond-halotan, precum si
ca premedicatie Inainte de anestezia genelala cu propofol.
fn combmatle cu butorfanol pentru sedare i analgezie, precum si ca premedicatie inainte de anestezia
cu tiopentond,

¢ Pisici: pentru imobilizare si sedare.
in combinatie cu ketamina pentru mducerea anesteziei generale inainte de procedurile chirurgicale fa
pisici.
In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie si combinat cu butorfanol i ketamini peatru |
anestezia generald.
Ca premedicatie inainte de anestezia generald cu alfaxaloni/alfadolona.
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5, .. CONTRAINDICATII
Nu se administreazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Produsul nu trebuie utilizat impreuni cu amine simpaticomimetice. Trebuie acordati atentie in utilizarea
produsului la animale cu afec{iuni cardiovasculare sau cu stare generald proasta.

tnainte de utilizarea oriciror combinatii consultati contraindicatiile i atentiondrile care apar mentionate
pe prospectele celorlalte produse cu care se intenfioneaza a se combina.

Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu tiopentona sau propofol la animalele cu afectiuni cardiace
sau respiratorii (vezi sectiunea 12- Supradozare).

6. REACTII ADVERSE

Produsul produce bradicardie i hipotermie. Animalele tratate trebuie mentinute Intr-un spaiu incalzit
si la o temperatur constantd fn timpul procedurii si timp de 12 ore dupd sedare. Presiunea sanguind va
creste initial apoi va reveni la normal sau se va tnregistra o ugoard scidere. Unii cdini §i marea maj oritate
a pisicilor vor avea accese de vomd la 5-10 minute dupi injectare. Unele pisici pot avea accese de vomd
si in momentu] trezirii. La unii cini §i pisici se observa respiragie cu un ritm foarte scazut.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Céini i pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Se administreazi injectabil pe cale intramusculard, intravenoasi sau subcutanatd la cdini i pe cale
intramusculard sau subcutanati la pisici.
Sunt recomandate urmétoarele doze:

Specia Doza de Efect Cantitatea de produs
medetomiding (ml/kg greutate
ug/kg corporald)

Ciine 10-30 Sedare ugoard 0,1-0,3ml/10kg

30-380 Sedare si analgezie 0,3-0,8ml/10 kg
moderate spre profunde

10=20 Pre-anestezie 0,1-02ml/10 kg

Pisica 50100 Sedare moderati 0,25 - 0,5ml/5 kg
100 - 150 Sedare profundi 0,50 — 0,75 ml/Skg

Efectul maxim apare dupi 10 — 15 minute. Durata efectului clinic depinde de dozi si variagd '
180 minute. Doza poate fi repetatd daca este necesar.
Animalele se recomanda s fie tinute nehrinite timp de 12 ore Tnainte de anestezie.




Ghid de premedicatie: produsul are efecte secundare anestezice importante. Este esenﬁalsé se redi

corespunzitor dozele agentilor de inducere sau mentinere a anesteziei la animale]

administrat produsul,

Ghid de dozare:

Produsul ca premedicatie in anestezia cu tiopentoni la caini.
Anestezia este mentinutit cn halotan, cu sau fird oxid de azot.

Produsul este administrat la cel putin 20 minute fnainte de tiopentond (agentul de inducere al anesteziei)

pentru a permite instalarea sedarii.

Dozele orientative pentru tiopentona sunt urmitoarele:

Arpra, 1 s

Narcostart Doza de
Doza Cantitatea de tiopentona
produs
ugke mi/10 kg mg/kg
10 0,1 6,9
20 0,2 4,5
40 0,4 2,4

Doza de tiopentond poate varia considerabil la diferite animale. Doza optimi de produs se Incadreazi
tntre limitele 20-40 pg/kg si este dependenta de temperatura ciinelui. La doze mari de produs, tiopentona
poate s nu fie necesard pentru intubare.

Tiopentona se administreazd incet ca solutie diluati, pe cale intravenoasi timp de 30-45 secunde. In
momentul relaxdrii maxilare adecvate, se poate proceda la intubarea traheald. Declangarea stirii de
incongtienti poate fi Intdrziatd timp de 1 minut in urma injectiei cu tiopentons, din acest motiv se
recomanda administrarea lentd intravenoasi aga cum este mentionat mai sus. Dupd intubare, anestezia
poate fi mentinuti cu halotan n oxigen (cu sau fiird oxid de azot) administrat pentru eficientii, Revenirea
din anestezie poate dura intre 20 si mai mult de 60 minute. Pentru revenirea dupd depasirea unei ore se
recomandd administrarea de atipamezol (Narcostop).

Produsul ca premedicaiie in anestezia cu propofol la cAini.

Produsul este administrat fie intravenos cu cel putin 10 minute inainte de administrarea intravenoass cu
propofol (agentul de inductie) sau pe cale intramusculari cu cel pufin 20 de minute fnainte de
administrarea de propofol pentru a permite dezvoltarea sedirii, Produsul poate fi administrat la doze de
10, 20 sau 40 micrograme/kg. Urmitorul tabel reprezint3 un ghid pentru dozare:

Narcostart Doza de propofol
Doza Cantitatea de (inducere)
ng'kg produs mg/kg
ml/10 kg
10 0,1 1,5
20 0,2 ,
40 0,4 1,0

Dup# premedicatia cu Narcostart dozele de propofol de peste 4 m

utilizate in sigurant cind s-a dorit o anestezie mai profunda,

Timpul de inducere al anesteziei se prelungeste in urma premedicatiei, astfel propofolul trebuie _
administrat lent pe cale intravenoasi si trebuie luati in calcul o perioadd de pani la 2,5 minute inain ,_ n

de administrarea unei doze suplimentare.

g/kg administrate intravenos au fhgt
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In momentul Telax#rii maxilare corespunzitoare se poate proceda la intubarea traheald. Se recomandd

/é4dmipistrarea oxigenului in timpul anesteziei.

Pentru- meffinerea anesteziei doza de propofol este redusa semnificativ datoritd premedicatiei cu
Narcostart. Dozele de infuzie de 0,06 pani la 0,35 mg/kg/minut asigurd o anestezie stabila pentru ciinii
sedati cu doze cuprinse Intre 40 §i 10 pg/kg de medetomidini. Pentru administréri intermitente, doza de
1 mg/kg propofol la intervale cuprinse intre 4 §i 12 minute asigurd o anestezie stabila.

Revenirea din anestezie poate dura ntre 20 i 60 minute, Animalele se recomandi si fie tinute nehrénite
timp de 12 ore inainte de anestezie.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Narcostart cu butorfanol pentru sedare la ciini.

Doza: medetomiding 10 -25 ng/kg si butorfanol 0,1 mg/kg.

Natcostart i butorfanol pot fi administrate impreund in acoeasi seringdi pe cale injectabild
intramusculard sau infravenoasé.

Asteptati 20 de minute pentru instalarea sedarii fnainte de administrarea de tiopentond.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie,

Dozele la caini (ml) pentru sedare ngoard sau premedicatie inainte de administrarea de tiopentonéa:

Greutate (kg) 1 3 5 [10] 15 [20] 25 |30 35 | 40
[ Narcostart T mg/ml | 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0.1 [ 0,15 [ 0,2 | 0,25 | 0,3 | 0,35 | 04
(doza de

medetomiding 10

pe/ke)

Rutorfanol 10 mg/ml | 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,1 | 0,15 | 0,2 | 0,25 | 0,3 0,35 | 0,4
{doza de butorfanol

0,1 mg/kg)

Dozele la cdini (ml) pentru sedare profunda:

Greutate (kg) 1 3 5 10 | 15 J20] 25 | 30 | 35 | 40

Narcostart 003 | 0,075 | 0,13 | 0,25 | 038 | 0,51 0,63 | 0,75 | 0,88 | 1
I mg/ml
(doza de
medetomiding
25ug/kg)

Butorfanol 0,01 003 [005] 01 |015]02| 025 | 03 | 035 0,4

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0,1 mg/kg)

Narcostart cu ketamini la pisici

Produsele pot fi administrate concomitent in aceeasi seringd, pe cale intramusculari.
Pentru a minimiza riscul de contaminare ntre flacoane, se recomand utilizarea de ace diferite pentru
-extragerea produsului din fiecare flacon. O doza de 80 ug/kg este recomandatd pentru Naf
ketamind 2,5 — 7,5 mg/kg asigurind o instalare a anesteziei in 3-4 minute si o duratd de/30-50 1
pentru interven(ii chirurgicale. 94
Anestezia poate fi prelungitd dacii este necesar, cu halotan gi oxigen, cu sau Tard oxid de’




{

Atropina este In mod uzual necesard cand se utilizeazi combinatia medetomidiné/ketamhi_é.{-t_
Animalele se recomand si fie {inute nehrinite timp de 12 ore inainte de anestezie, 5

Narcostart cu butorfanol pentru sedare Ia pisici

Narcostart si butorfanol pot fi administrate mpreund in aceeasi seringd, pe cale injectabild
intramusculard sau subcutanati.

Doza: medetomidind 50 pg/kg, in functie de gradul de sedare necesar, plus 0,4 mg/kg butorfanol.
Agteptati 20 de minute pentru instalarea sedirii inainte de inceperea procedutii.

Infiltrarea locald de anestezic se recomand3 in sutura rinilor.

Procedeul reversibil cu administrarca de Narcostop in doze de jumitate fatd de doza de produs
administratd, ave ca efect retractie sternalii la aproximativ 4 minute dupd administrare gi se mentine inci
2 minute mai trziu.

Doza pentru sedarea la pisici cu Narcostart-butorfanol (ml):
Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Narcostart 0,05 1 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25

1 mg/mi
(doza de
medetomidini 50

ug'kg)
Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20

10 mg/ml
{doza de butorfanol

0,4 mg/kg)

Narcostart, butorfanol si ketamina pentru anestezia la pisici

a) Intramuscular

Doza: Medetomidina 80 ug/kg, butorfanol 0,4 mg/kg si ketamind 5 mg/kg trebuie administrate intr-o
singuré seringa,

Pisicile se culed dupd 2-3 minute de la injectie. Pierderea reflexului de pedalare apare Ja 3 minute post
administrare.

Reversie cu atipamezol 200 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare Ja 2 minute mai trziu,
retractie sternali 6 minute mai tirziu si care se mentine 31 de minute dupé aceea.

Dozele la pisici (ml) pentru anestezia pe cale intramuscularii cu Narcostart-butorfanol-ketamin:

Greutate (kg) 1 1,8 2 2,5 3 35 4 4,5 5
Narcostatt 0,08 | 0,12 | 0,16 0,2 0,24 | 028 | 0,32 | 036 | 0,40
1 mg/ml

(doza de medetomiding 80
pe/ke)

Butorfanol 0,04 | 0,06 : 0,08 0,1 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 020
10 mg/ml

(doza de butorfanol
0,4 mg/ke)
Ketaming 0,051 0,075 | 0,1 | 0,125 | 0,15 | 0,175 | 0,2
100 mg/ml

(doza de ketamini

5 mg/kg)




b) travenos

L« Doza: medetomldma 40 pg/kg, butorfanol 0,1 mg/kg si ketamina 1,25 pénd la 2,5 mg/kg (in functie de
- pre ‘ofunzimea anestgziei dorite).

_Reversm cu atlp,a:iﬁezol 100 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare 4 minute mai thrziu i
,rﬁitra” 1a sternalﬁ 7 minute mai tirziu si se mentine 18 minute dupd aceea.

Dozele la feline (ml) pentru ancstezia intravenoasa cu Narcostart-butorfanol-ketamina

Greutate (kg) 1 15 2 25 3 35 4 45 5
Narcostart Img/ml  40ug/ka 0,04 0,06 0,08 010 012 014 016 018 020
Butorfanol 0.lmgkg 001 002 002 003 003 004 004 005 005
10mg/ml

Ketamini 125mg/k 0,01 0,02 003 003 004 0,04 0,05 006 0,06
100mg/ml g

sau

Ketamind 0,03 0,04 005 006 008 009 010 011 0,3
100mg/ml 2, 5mgfke

Timpi aproximativi in anestezia intravenoasa cu Narcostart-butorfanol-ketamina

Ketamind  Timp de Timp de Timp de Timp de Timp de
dozd linigtire pierdere al revenire al retractie trezire
reflexului de  reflexului de
pedalare pedalare
1,25 mg/kg 32 sec 62 sec 26 min 54 min 74 min
2,5mg/kg 22 sec 39 sec 28 min 62 min 83 min

Narcostart urmat de administrarea de alfaxolonii/alfadoloni pentru anestezia generali.

Doza: se administreazi medetomiding in dozi de 80 pg/kg pe cale intramusculard sau subcutanata. 15-
60 minute mai tarziu se administreazi 2,5 — 5,0 mg/kg alfaxoloni/alfadolond intravenos. Anestezia poate
fi mentinuts prin administrdri ultericare pe cale intravenoasd de alfaxolond/alfadolond, sau prin
administrarea de halotan n oxigen.

Dozele 1a feline (ml) pentru anestezia cu Narcostart-alfaxoloni/alfadolond:
Greutate (kg) 1 15 2 25 3 35 4 45 5

Narcostart 1 mg/ml 80pg/kg 0,08 0,12 0,16 02 024 0,28 032 036 040
(medetomidind)

alfaxalond 9 mg/ml Minim 0,21 031 042 052 063 073 083 094 1,04
/alfadolond 3 mg/ml  doza =25

mg/kg

alfaxaloni 9 mg/ml  Maxim 042 0,63 0,83 1,04 125 146 1,67
/alfadolond 3 mg/ml  dozi =

S5mg/kg




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomandi utilizarea unei seringi gradate corespunzator astfel incat si se permitd administrarea: cu

_ 5 , : 4 patlatb gl
acuratefe din volumul de dozi necesar. Acest element este deosebit de important, in special tind-se’
injecteazi volume mici. A

10, TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea gi indeména copiilor.

A se pistra in ambalajul original.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se proteja de lumini.

A se feri de Inghet.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcatd pe etichetd dupid EXP.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Atonci cind flaconul este desigilat / la ptima wtilizarea, termenul de valabilitate specificat mai sus in
acest prospect, ar trebui si se arunce orice produs rimas in flacon. Aceasti dati de eliminare ar trebui
sd fie scrisd in spatiul oferit pe eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (S)PECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
Narcostart cu ketamind la pisici
Medetomidina i ketamina sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ci
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepatici sau renald pro-oxistentd inainte de a proceda la
aceastd metoda de anestezie. Voma tnainte de declangarea anesteziei se produce in aproximativ 10% din
cazurl. Reflexele laringian si faringian sunt menfinute in timpul anesteziei. Combinatia de produse s-a
dovedit a avea ca efect un raspuns dureros la unele pisici cind se administreazi intramuscular. Frecventa
cardiacd va scidea pina la 50% din nivelele de pre-anestezice si la unele pisici se observi si frecventi
respiratorie scAzutd (4-6 respiratii pe minut). fn cazurile in care se prelungeste procedura este utild
aplicarea unui preparat ocular la intervale regulate pentru a lubrifia corneea. In timpul si dup anestezie,
animalele tratate trebuie mentinute intr-un spatiu incilzit si cu temperaturd constants.

Narcostart ca premedicafie fnainte de administrarea de tiopentond la cdini

Anestezia este mentinutd cu halotan (cu sau fird oxid de azot). Acest regim nu trebuie aplicat la
animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii. '
Medetomidina si tiopentona sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ci
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepatici sau renald pre-existentd inainte de a proceda la
aceastd motoda de anestezie.

Produsul are efecte secundare anestezice, Astfel, trebuie s vi asigurafi ¢ dozele de tiopentony si
halotan sunt reduse corespunzitor si administrarea se face cu atentie In scopul minimizarii posibilititii
supradozirii din neglijentd. Frecventa respiratorie poate sciidea péna la 30% din valorile de pre-dozi in
urma administririi de medetomidina. Frecvena cardiaci va scidea dupa administrarea de Narcostart si
dupd inducerea anesteziei nu va reveni la nivelele de pre-sedare. Ocazional se va produce o cregtere
tranzitorie a frecventei cardiace asociate cu inducerea anesteziei urmati de bradicardie.

fn timpul si dupi anestezie, animalele tratate trebuie mentinute Intr-un mediu fncilzit si cu temperaturd
constanta.

Narcostart ca premedicatie inainte de administrarea de propofol la cdine




t regini nu tiebuie aplicat la animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratoril. Medetomidina
opofol sunt ﬁletabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel cd trebuie evaluata cu
atentie. orice patologie hepaticd sau renald pre-existentd inainte de a proceda la aceastd metodd de
-anestezie, Prody sul are efecte secundare anestezice, astfel ci trebuie s4 v asigurati cd dozele de propofol

_t{..,r,edilll_\g;ejisbl'espunzﬁtt)l‘ si administrarea se face cu atentie In scopul minimizirii posibilitaii

sppradozaril din neglijentd.

-Apneea tranzitorie si miscirile membrelor pot aparea in timpul inducerii anesteziei si In unele cazuri la
doze mari, s poate produce §i o scidere a tensiunii arteriale. Cand se utilizeazil acest regim de dozare,
cAinii trebuie intubati si trebuie si li se administreze oxigen in timpul anesteziei.
fn timpul si dup# anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu Incalzit $i cu temperaturd
constanta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie acordati atentie in utilizarea produsului animalelor cu afectiuni cardiovasculare sau cu stare
generald proasta.

Medetomidina, ketamina si tiopentona sunt metabolizate In ficat si excretate in principal la nivel renal.
O evaluare atentd a existentei unei patologii hepatice sau renale trebuie efectuatd in prealabil utilizrii
acestor produse (vezi sectiunea Gestatie si lactatie gi Supradozare).

e recomandi utilizarea unei seringi gradate corespunzitor astfel incat sa se permitd administrarea cu
acuratete din volumul de dozd necesar. Acest element este deosebit de important, in special cénd se
injecteazd volume mici.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale;

Datoriti activitatii farmacologice intense, contactul medetomidinei cu pielea trebuie evitat §i se
recomanda utilizarea de minugi impermeabile in timpul administrarii produsului, Trebuie acordatd
atentie in evitarca auto-injectdrii accidentale cu acest produs medicinal veterinar puternic sau cu orice
altd combinatie cu acest produs. Dacd se produce injectarea accidentald, se recomand si cereti imediat
sfatul medicului si si prezentati medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI autovehicule.
Persoana care s-a autoinjoctat accidental nu trebuie lésatd nesupravegheata. fn cazul contactului
accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat zona respectivé cu ap curatd. Cereti sfatul medicului dac
persisti iritatia. fn caz de ingestie accidentald cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Utilizarea produsului in timpul gestatiei nu a fost monitorizatd pe un numir suficient de animale si astfel
produsul nu este recomandat pentru utilizarea fn timpul gestatiei sau lactafiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie utilizat Impreund cu aminele simpaticomimetice. Utilizarea concomitentd cu alte
depresoare ale SNC poate determina potentarea efectulni fieciirui produs in parte, fiind necesard
stabilirea cu atentie a dozei necesare. Produsul are efecte secundare anestezice importante. Doza
produselor medicinale veterinate care contin tiopentond, halotan si propofol trebuie redusd
corespunzitor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

in caz de supradozare sau daci efectele produsului pun in pericol viata animalului, se recomandd
administrarea dozei corespunzitoare de atipamezol In situatia in care efectul de reversibilitate ale sedirii
si analgezie nu sunt periculoase pentru pacient. De exemplu, atipamezol nu are efecte reversibile asupra
efectelor ketaminei. Dacé este imperativ ca bradicardia si fie reversibild dar se doregte menfinerea
sedarii atunci se poate utiliza atropina.

Incompatibilititi:

in absena studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.




13.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ =

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse L
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

14,  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:

Ambalaj primar:

I x 1 flacon din sticld cu 10 ml,

5 x 1 flacoane din sticld cu 10 ml,

Ambalaj secundar;

Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml ; 5 flacoane x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Se elibereazd numai pe bazi de refeti veterinari.



