PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Narcostart 1 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Medetomidini hydrochloridum 1,0 mg

(odpovida 0,85 mg medetomidinum)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy, sterilni vodny roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Psi a kocky:
Sedace pro usnadnéni manipulace se zviraty. Premedikace ptedchéazejici celkové anestézii.

Kocky:
V kombinaci s ketaminem pro celkovou anestézii pti méné zavaznych kratkodobych chirurgickych
zakrocich.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s:

- vaznym kardiovaskularnim nebo respiracnim onemocnénim nebo se snizenou funkci jater a ledvin,
- mechanickou poruchou gastrointestinalniho traktu (torze zaludku, inkarcerace, obstrukce jicnu),

- graviditou,

- diabetes mellitus.

Nepouzivat u zvitat v Soku, u zvifat kachektickych nebo siln€ vycerpanych.

Nepouzivat soucasné se sympatomimetickymi aminy.



Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s o¢nimi problémy, kde by mohlo byt nebezpecné zvyseni nitroocniho tlaku.

3.4  Zvlastni upozornéni

Medetomidin nezajist'uje analgezii po celou dobu trvani sedace, z tohoto diivodu by méla byt zajisténa
pti bolestivych zakrocich dalsi analgezie.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Kazdé¢ zvite by mélo byt pied pouzitim sedativ nebo celkovych anestetik ditkladné klinicky vysetieno.
U velkych plemen psi bychom se méli vyvarovat vyssich davek medetomidinu. Pozornost by méla byt
vénovana kombinaci medetomidinu s dal$imi anestetiky nebo sedativy pro jeho vyznamny Settici efekt
na spotfebu anestetik. Davkovani anestetik by mélo byt snizeno a titrovano dle odezvy kvuli velké
variabilité¢ v potieb¢ anestetik mezi pacienty. Pred pozitim jakékoliv kombinace by méla byt
dodrzovana upozornéni a kontraindikace pro tyto dalsi veterinarni 1é¢ivé piipravky uvedené v jejich
textech.

U zvifat by méla byt drzena 12 hodin pfed podanim anestézie hladovka.

Zvite by mélo byt umisténo v tichém a klidném prostiedi, aby mohla sedace dosahnout maxima.
Sedace nastupuje béhem 10—15 minut. Pfed dosaZzenim maximalni sedace by nemély byt zahajeny
zadné procedury ani podavani dalsich 1éki.

Lécena zvirata by méla byt drzena v teplé konstantni teploté, jak béhem zakroku, tak i pfi zotavovani.
Oc¢i by mély byt chranény vhodnym lubrikantem.

Nervozni, agresivni nebo rozrusena zvirata by meéla byt pred zahajenim podavani, pokud mozno
uklidnéna.

Medetomidin by mél byt pouzivan k premedikaci pfed navozenim a udrzovanim celkové anestézie u
nemocnych a oslabenych psii a kocek pouze po zvazeni pomeéru prospéchu a rizika. Pozornost by méla
byt vénovana pouziti medetomidinu u zvifat s kardiovaskuldrnim onemocnénim, u zvitat pokrocilého
veku nebo celkove chatrného zdravotniho stavu.

Pted pouzitim by méla byt posouzena funkce jater a ledvin. ProtoZe samotny ketamin mtize vyvolat
kiece, nemély by byt podavany alfa2-antagonisté dfive jak 30—40 minut po podani ketaminu.
Medetomidin mtze zpusobit depresi dechové frekvence, v tomto piipadé ma byt provedena manualni
ventilace s pfidavkem kysliku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

-V pfipadé nahodného poziti ¢i sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned
1ékai'skou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati, ale NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ mize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

- Zabraiite kontaktu pfipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

-V ptipad¢ zasazeni pokozky oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim
vody.

- Odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

-V pfipad¢ ndhodného zasazeni o¢i veterinarnim lécivym pripravkem vyplachnéte oko velkym
mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

-V pfipade¢, ze s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem manipuluji t€hotné Zeny, je tfeba, aby
dodrzovaly zvyS$enou obezietnost, aby nedoslo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem, protoze by mohlo po ndhodné systémové expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu
krevniho tlaku plodu.

Pro I¢kare:

Medetomidin je agonista alpha-2 adrenergnich receptori, pfiznaky po absorpci mohou zahrnovat
klinické ucinky véetné sedace, utlumu dychani, bradykardie, hypotenze, suchosti v tistech a
hyperglykémii. Byly rovnéz hlaseny komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické ptiznaky by
mely byt 1éCeny symptomaticky.



Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky a psi:

Vzacné Plicni edém?

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

Velmi vzacné Bradykardie, atrioventrikularni blok 1. stupné,
atrioventrikularni blok 2. stupné, extrasystola, hypertenze®,
(< 1zvife/ 10 000 osetfenych zvifat, | hynotenzeb, zmenseni minutového srdeéniho objemu, selhani
véetn€ ojedinélych hlaseni): obshue

Respiracni deprese®

Uhyn¢, cyanéza, hypotermie

Zvraceni®

Precitlivélost na hluk, svalovy ties

Polyurie

Hyperglykémie®

Neni znamo (z dostupnych udaji Vasokonstrikce koronarnich artérii
nelze urcit)

Bolestivost mista injek¢niho podani

@ Zejména u kocek.

b Krevni tlak se nejprve po podani zvySuje, potom se vraci k normalu anebo slabé pod normal.

¢ Muze byt indikovana manualni ventilace a suplementace kysliku. Srde¢ni frekvence muze byt
zvys$ena atropinem.

4V disledku selhani obéhu s téZkou kongesci plic, jater nebo ledvin.

¢ Nekteti psi a vétsina kocek zvraci béhem 5—10 minut po podani. Kocky mohou zvracet také pii
probouzeni.

f Reverzibilni hyperglykémie z divodu poklesu vylu¢ovani insulinu.

U psti s zivou hmotnosti niz$i nez 10 kg se mohou zminéné nezadouci ucinky vyskytovat castéji.
Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.

Brezost a laktace:
Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Pti soubézném pouziti dalSich latek tlumicich centralni nervovy systém by mélo byt ocekavano
zesileni G€inkl vSech podanych lécivych latek. Davkovani by mélo byt vhodné upraveno.
Medetomidin ma vyrazny Setfici efekt na spotfebu anestetik. Viz. také bod 3.5.

Utinek medetomidinu miiZe byt antagonizovan podanim atipamezolu nebo yohimbinu.



3.9 Cesty podani a davkovani
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je urcen pro:

Psi: intramuskularni nebo intravendzni podani.
Kocky: intramuskularni podani.

Doporucuje se pouzivat injekeni stiikacku s vhodnym délenim stupnice, aby se pfi podavani malych
objemi zajistilo presné davkovani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost.

Psi:

Pro zklidnéni by mél byt veterinarni 1é¢ivy pripravek podavan v davce 750 ug medetomidinu
hydrochloridu i.v. nebo 1000 pg medetomidinu hydrochloridu i.m. na metr ctverecni télesného
povrchu. Spravné ddvkovani podle hmotnosti je uvedeno v nasledujici tabulce:

K maximalnimu G¢inku dochazi za 15-20 minut po podani. Klinicky ucinek je zavisly na davce a trva
30-180 minut.

Dévkovani v ml a odpovidajici mnozstvi medetomidin hydrochloridu v pg / kg z. hm.:

hmotnost [kg] i.v. podani [ml] | odpovida i.m. podani odpovida
[ng / kg Z. hm.] [ml] [ng / kg Z. hm.]

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 0,53 442
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 24,3 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 27,4
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
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Pro premedikaci by mél byt ptipravek podavan v davce 10-40 pg medetomidin hydrochloridu na kg
zivé hmotnosti, coz odpovida 0,1 - 0,4 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 10 kg Zivé hmotnosti.
Presna davka zavisi na kombinaci pouzitych 1éCiv a davce(ach) ostatnich 1é¢ivych pripravkd. Davku je
dale nutno upravit podle typu chirurgického zakroku, délky zadkroku a hmotnosti a temperamentu
pacienta. Premedikace medetomidinem vyznamné sniZuje pozadovanou davku pfipravku
vyvolavajiciho anestézii a snizi spotiebu tékavych (volatilnich) anestetik pro udrZzovani anestézie.
Vsechna anestetika pouzivana k tivodu do anestézie ¢i udrzovani anestézie je zapotfebi podavat




s ohledem na ucinek. Pred pouzitim jakékoliv kombinace je zapotfebi dodrZzovat pokyny ohledné
dalsich veterindrnich 1é¢ivych ptipravki uvedené v textech daného ptipravku. Viz také bod 3.5.

Kocky:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pro mirnou sedaci a zklidnéni u koc¢ek podavan v davee 50—
150 pg medetomidin hydrochloridu /kg z. hm. (odpovida 0,05 — 0,15 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku / kg z. hm.)

Pro anestézii by se méla podavat davka 80 ng medetomidin hydrochloridu / kg z. hm.

(odpovida 0,08 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku / kg z. hm.) a 2,5 az 7,5 mg ketaminu / kg z. hm.
Pii tomto davkovani nastupuje anestezie do 3—4 minut a trva po dobu 20-50 minut. Pii déle trvajicich
ukonech se musi opakovat podani polovi¢nim mnozstvim inicialni davky (tj. 40 pg medetomidin
hydrochloridu (odpovida 0,04 ml veterinarniho 1écivého piipravku / kg z. hm.) a 2,5 — 3,75 mg
ketaminu / kg z. hm.) nebo pouze 3,0 mg ketaminu / kg z. hm. samostatné. Alternativné, pro déle
trvajici ukony, miize byt anestézie prodlouzena za pomoci inhala¢nich latek isofluran nebo halothan

s kyslikem nebo kyslik / oxid dusny. Viz bod 3.5.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Prodlouzena anestézie nebo sedace jsou hlavnim znakem predavkovani. V nékterych ptipadech se
mohou objevit kardiorespira¢ni ucinky. Pi vyskytu kardiorespiracnich reakci v disledku
predavkovani se doporucuje podani alfa2-antagonistti, napf. atipamezolu nebo yohinbinu, ale pouze
pod podminkou, Ze zvraceni sedace neni nebezpecné pro pacienta (atipamezol nema reverzni ucinek
na ketamin, ktery mtiZze vyvolat zachvaty u pst a kiece u kocek, jestlize je pouzit samostatng).
Atipamezol hydrochlorid 5 mg/ml se podava intramuskularn€ u pst ve stejném objemu jako
medetomidin hydrochlorid 1 mg/ml, u kocek se podava polovicni objem. Pozadovana davka
atipamezol hydrochloridu u psti odpovida Snasobku davky diive podaného medetomidin
hydrochloridu v mg a u kocek 2,5nasobku davky. Alfa2-antagonisté by neméli byt podani drive jak
30—40 minut po podani ketaminu.

Pokud je zivotné dilezité odvratit bradykardii, ale zachovat sedaci, je mozné podat atropin.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO5SCMOI1
4.2 Farmakodynamika

Utinnou latkou veterinarniho 1é¢ivého piipravku je (R,S)-4-[1-(2,3-dimethylphenyl)-ethyl)]-
imidazole-hydrochloride (INN: Medetomidinum), sedativum s analgetickym a myorelaxa¢nim
u¢inkem. Medetomidin je selektivni, specificky a vysoce Gi¢inny agonista alfa2-receptoru. Aktivace
alfa2-receptord vede ke snizeni tvorby a ob&éhu norepinefrinu v CNS, coz navozuje zklidnéni,
analgezii a bradykardii. Periferné medetomidin plisobi vasokonstrikéné stimulaci postsynaptickych
alfa2-adrenoceptorti, coz vede k pfechodné arterialni hypertenzi. V priabéhu 1-2 hodin se arterialni
krevni tlak snizi na normalni tlak nebo slabou hypotenzi. Dechova frekvence muze byt doc¢asné
snizena. Hloubka a délka zklidnéni nebo analgezie je zavisla na podané davce. U medetomidinu jsou
popsany stavy hlubokého zklidnéni s ulehnutim a snizenym vniméanim okolnich podmétt (zvuky
apod.). Medetomidin se chova synergicky s ketaminem a opidty, jako naptiklad fentanyl, coz vede



k lepsi anestézii. Davka t€kavych anestetik, jako napfiiklad halotan, je medetomidinem snizena. Krome
sedativnich, analgetickych a myorelaxacnich vlastnosti medetomidin také navozuje hypotermii

a mydriazu, depresi salivace a stievni motility.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani dochazi k rychlému a téméf kompletnimu vstfebani z mista injekéniho
podani a farmakokinetika je velmi podobna jako pfi intravenéznim podani. Maximalni koncentrace
v plasmé je dosazeno béhem 15-20 minut. Biologicky polocas je 1,2 hodiny u pst a 1,5 hodiny

u koc¢ek. Medetomidin je hlavné oxidovan v jatrech; malé mnozstvi prochazi metylaci v ledvinach.
Vétsina metabolitll je vylu¢ovana moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pted mrazem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenénd injek¢ni lahvicka (typ I) uzaviena brombutylovou nebo chlorbutylovou gumovou zatkou
s hlinikovym pertlem.

1 x 1 sklenéna injekéni lahvicka s 10 ml.

5 x 1 sklenéna injekéni lahvicka s 10 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/076/11-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

5.9.2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

74112024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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