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1. DENUMII}jEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostop, 5 mg/ml solutie injectabild, pentru céini gi pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 mi de solutie injectabila contine:

Substantd activd:

Atipamezol (sub formi de clorhidrat) 5,0 mg

(echivalent cu 4,27 mg de atipamezol bazi )

FExcipienfi:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3, FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolord.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintd

Caini gi pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul este indicat pentru reversia efectelor sedative si analgezice ale medetomidinei si

dexmedetomidinei la cdini si pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale
medetomidinei si dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

4.3 Contraindicafii
Nu se administreazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se recomandi utilizarea la citelele si pisicile gestante (vezi sectiunea 4.7). Nu se recomandi

utilizarea concurentiald a produselor medicinale veterinare care afecteazi SNC, in afara celor
mentionate in RCP (vezi sectiunea 4.8).

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Cénd se utilizeaza orice combinatie de butorfanol sau medetomidini sau dexmedetomidina si ketamini,
produsul nu trebuie utilizat pentru reversia efectelor la cdini.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.
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purtarea de manu51 impermeabile in tnnpul admmistxam plodusulm Trebuie acordatd atenpe pentru a
evita auto- mjectarea Dacd so produce auto-injectarea accidentald, se recomandi si cereti imediat sfatul
medicului si si prezentati medicului prospectul produsului. Nu conduceti. Persoana care s-a autoinjectat
accidental nu trebuie lisatd nesupravegheatd. In cazul contactului acclclental spdlati imediat zona
respectivd cu apd curatd, Cerefi sfatul medicului daca persista iritatia. In caz de ingestie accidentald,
cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsuiui sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La céini s-a observat un efect hlpotensw tranzitoriu in timpul primelor zece minute post-administrare.
S-au raportat efecte ca: vomd, defecare si tremurituri musculare (posibil tremur), dar aceste efecte sunt
destul de rare. La pisici, cdnd se utilizeazi doze mici pentru reversia partiald a efectelor medetomidinei
sau dexmedetomidinei trebuie 54 se evite posibilitatea instalirii hipotermiei (chiar in cazul in care se
instaleaza in urma sedirii).

Frecvenia reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

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

- Freevente (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).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Produsul a fost administrat unui numar limitat de citele si pisici gestante si astfel nu este recomandat
in timpul gestatiei.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s-au Integistrat interacfiuni periculoase cu alte produse medicinale veterinare. Totusi nu se
recomanda utilizarea concurentiald a produselor medicinale veterinare care afocteazi SNC, in afara celor
mentionate in RCP.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare
Se administreazi intramuscular sau subcutanat,

Céini: doza optimi in micrograme pe kilogram este de ¢inci ori doza initiald de medetomiding si de 10
oti doza de dexmedetomidind. Astfel trebuie administrat un volum egal cu cel administrat initial de
medetomidind sau dexmedetomidina,

Cind se utilizeazd medetomidind sau dexmedetomidind cu sau fird butorfanol ca premedicatie in
anestezia cu tiopentond-halotan la cdini sau ca premedicatie in anestezia cu propofol la céini, produsul
trebuie administrat in faza post-operatorie pentru reversia efectelor produse de medetomidind sau
dexmedetomidind si pentru a accelera recuperarea,

fn faza post-operatorie se produce o revenire rap1da pand la starea de congtientd si asifel se reduce
semnificativ perioada de susceptibilitate la depresia cardiovasculard si hlpotel mie.
Dozele recomandate dupa utilizarea medetomidinei la cdini:
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Utilizarea - Dozaffi ecomandati de medetomiding Doza recomandati de Narcostop
Per 10 kg ug'kg Per 10 kg
0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 mi

Necombinata: 10-20 0,1-0,2 m! 50-100 0,1-0,2 ml

Preancstezie

Combinati cu | 10-25 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml

butorfano]

Combinatd cu | 10 0,lml 50 0,1ml

butorfanol " si

tiopentond

Combinati cu | 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 mi

propofol

Combinata cu | 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml

tiopentond

Dozele recomandate dupd utilizarea dexmedetomidinei la céini:

Utilizarea Doza recomandati de | Doza recomandatd de Narcostop
dexmedetomidinei | dexmedetomiding

pg/kg Per 10 kg ng/kg Per 10 kg
Necombinati: 5-40) 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 ml
sedare
Necombinati: 5-10 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
Preanestezie
Combinat cu | 5-12,5 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfancl
Combinati cu iS5 0,1ml 50 0,1ml
butorfanol si |
tiopentond
Combinati co | 5-20 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 mi
propofol
Combinati cu | 5-20 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 mi
tiopentond

Pisici: doza optimi de produs in micrograme pe kilogram este de doud ori si jumatate doza inifiald de
medetomidind si de cinci ori doza de dexmedetomidinid. Astfel trebuic si se administreze jumitate din
volumul administrat initial de medetomiding sau dexmedetomidini.

Doza in micrograme pe kilogram nu trebuie si depaseascd de patru ori doza administratd inifial de
medetomiding sau de opt ori doza initiald de dexmedetomidina.

Cand pisicile au fost anesteziate cu medetomidind sau dexmedetomidind cu sau fird butorfanol si
ketamind sau medetomidingd sau dexmedetomidind si alfaxalond/alfadolond, produsul poate fi
administrat pentru a produce reversia efectelor medetomidinei sau dexmedetomidinei si pentru a
accelera revenirea din anestezie.

Trebuie administrat jumitate din volumul de produs administrat inifial de medetomidind sau
dexmedetomidind.

Dozele recomandate dupd utilizarea medetomidinei la pisica:

Utilizarea Doza recomandati de medetomidind | Doza recomandati de Narcostop
medetomidinei A0

pekg Per 5 kg pe'kg Per 1025755 \
Necombinati; sedare | 50-150 0,25-0,75 ml 125-375 L0, aﬁ@’:&gﬁ R
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Combinati cu | 50 0,25 ml 125

butorfanol L
Combinati cu | 80 0,4 ml 200 .
ketaming

Combinati cu | 40 0,2 ml 100 _
butorfanol si -
ketaminid IV ’
Combinata cu | 80 0,4m} 200 0,2ml

butorfanol si

ketamini IM

Combinata cu | 80 0,4 ml 200 0,2 ml

alfaxalond/alfadolons

Dozele recomandate dupi utilizarea dexmedetomidinei la pisica:

Utilizarea Doza recomandatd de | Doza recomandati de Narcostop
dexmedetomidinei dexmedetomidini

ne'kg Per 5 kg pelkg Per 5 kg
Necombinatd: sedare | 25-75 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 m}
Combinatd cu | 25 0,25 ml 125 0,125ml
butorfanol
Combinati cu | 40 0,4 ml 200 0,2 m]
ketamini
Combinati cu | 20 0,2 ml 100 0,tml]
butorfanol si
ketamind IV
Combinati cu | 40 (,4ml 200 0,2ml
butorfanol si
ketamini IM
Combinati cul 40 0,4 ml 200 0,2 ml
alfaxalond/alfadolona

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

In situatia supradozirii poate fi observatd o stare de alertd, agitatie si tahicardie tranzitorie.
Starea de agitatie la pisici se previne prin minimizarea stimulilor externi.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul,

8. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Alte produse terapeutice, antidoturi
Cod veterinar ATC: QV03AB90

N Proprietiti farmacodinamice .

Atipamezolul este un antagonist selectiv al receptorilor alfa 2-adrenergici care este capabﬂ s anuleze

efectele sedative si analgezice ale medetomidinei sau dexmedetomidinei la cAini si pisici. De asemen I
are efect reverSIbll asupra celorlalie efecte ale medetomidinei sau dexmedetomldmel cum ar fi efeefe oy
cardiovasculare si respiratorii. & ;




Atipamezol este rapid absorbit si este in general administrat la 15-60 minute dupd administrarea de
medetomiding sau dexniedetomidind,

S j{f
5.2 Particu]arij/ﬁﬁ farmacocinetice
Dﬁ‘pé administiare IM, la’cAini, nivelul de varf in plasmi de atipamezol apare in circa 10 minute.

Atipamezolul este metabolizat aparent in ficat rezultdnd compusi ce sunt eliminati n urind.
Atipamezolul are un timp mediu de Injumétatire in plasma de circa 2-3 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Cloruri de sodiu

Acid clorhidric

Hidroxid de sodiu

Apa 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 vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul Tn cutie pentru a fi protejat de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticli transparents (de tip 1), cu dop din cauciuc bromobutilic (de tip I) x 10 m!
Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml.

Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml.

Cutie de carton cu 10 flacoane x 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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




7. DETINATORUL AUTORIZATTIEI DE COMERCIALIZARE

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

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARV/REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.02.2015
10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE, SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL
Cutie de carton .~/

1 flacon x 10 ml .~

5 flacoane x-10'ml

10 flacoane x 10 ml

SECUNDAR

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostop, S mg / ml, solutie injectabila pentru cdini §i pisici
Clorhidrat de atipamezol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de solutie injectabild contine:

Substantd activa:

Atipamezol (sub forma de clorhidrat) 5,0 mg
(echivalent cu 4,27 mg de atipamezol bazd)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) .ovveiiiiiiiiin 1,0 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 10 ml
5 flacoane x 10 mi
10 flacoane x 10 ml

|5.  SPECIITINTA

Céinl g1 pisici,

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat pentru reversia efectelor sedative si analgezice ale medetomidinei i
dexmedetomidinei la cdini si pisici. De asemeneca are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale

medetomidinei si dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
LM, 8.C.

[8. . TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




| o, ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA,CAZ'
\\ =
N

™
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARIL |
EXP:
Dupa desigilare, se va utiliza pani la 28 zile.

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTI SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" ST CONDITIL SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERARFEA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar Se elibereazi numai pe bazi de refot veterinara.

| 14, MENTIUNEA "A NU SE LXSA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.C. 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 I

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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INFORMATII MINIMT. CARE TREBUIE INSCRISE PE. UNITATILE MICI DE AMBALAJUL
PRIMAR .~ ./

s
s

Flacon x 10-ml~

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostop, 5 mg / ml, sofutie injectabild pentru cdini si pisici
Clorhidrat de atipamezol

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B
Atipariezol (sub formi de clorhideat) = 7 5,0 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
LM, S.C.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul,
6. NUMARUL SERIEL ]
Lof:

7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupi deschidere, se va utiliza pani la 28 zile.

8.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" |

Numai pentru uz veterinar




PROSPECT VG
Narcostop, 5 mg / ml, solutie injectabila pentru cini si pisio} # *
s‘_\\‘l O
. TS
1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMEiRCIALIZ RE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL:PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul awtorizatiei de comercializare;
S.C. MARAVET S.A.,

Baia Mare, cod 430016

str. Maravet nr.]1 , Roménia

Tel/Fax: +40 262 211 964,

e-mail: office{@maravet.com

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostop, 5 mg / ml, solutie injectabild pentra cdini i pisici
Clorhidrat de atipamezol

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substantd activd:
Atipamezol (sub formi de clorhidrat) 5,0 mg
(echivalent cu 4,27 mg de atipamezol bazi)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (& 218) 1,0 mg

4. INDICATI

Produsul este indicat pentru reversia efectelor sedative si analgezice ale medetomidine; si
dexmedetomidinei la cdini si pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale
medetomidinei si dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

3. CONTRAINDICATII

Nu se administreazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se recomandi utilizarea la cételele i pisicile gestante (vezi sectiunea Gestatie i Iactatie). Nu se
recomandi utilizarea concurentiald a produselor medicinale veterinare care afecteazi SNC, in afara celor
mentionate in RCP (vezi sectiunea ATENTIONARI SPECIALE).

6. REACTII ADVERSE
La cdini s-a observat un efect hipotensiv tranzitoriu in timpul primelor zece minute post-administray e

S-au raportat efecte ca: vomd, defecare si tremuriituri musculare (posibil tremur), dar aceste efecte st
destul de rare. La pisici, c4nd se utilizeazi doze mici pentru reversia partiald a efectelor medetomiditid




sau dexmedetomidinei/trebuie sa se evite posibilitatea instaldrii hipotermiei (chiar in cazul in care se
instaleazii In urma sedirii).
R

'Fredv_enutgggaci,:'fi‘il/ér adverse este definita utilizind 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 raportérile izolate).

Daci observati orice reacfie adverss, chiar si 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 si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreazi intramuscular sau subcutanat.

Chini: doza optima in micrograme pe kilogram este de cinci ori doza initiali de medetomidind si de 10
ori doza de dexmedetomidind. Astfel trebuie administrat un volum egal cu cel administrat initial de
medetomidini sau dexmedetomidin.

Cénd se utilizeazd medetomiding sau dexmedetomidind cu sau fard butorfanol ca premedicatie in
anestezia cu tiopentona-halotan la cdini sau ca premedicatie in anestezia cu propofol la cdini, produsul
trebuie administrat in faza post-operatorie pentru reversia efectelor produse de medetomidind sau
dexmedetomidini si penfru a accelera recuperarea.

fn faza post-operatorie se produce o revenire rapidd pind la starea de constient si astfel se reduce
semnificativ perioada de susceptibilitate la depresia cardiovasculard si hipotermie.

Dozele recomandate dup utilizarea medetomidinei la ciini:

Utilizarea Doza recomandatd de medetomidind | Doza recomandati de Narcostop
medetomidinei

ne/kg Per 10 kg ng’kg Per 10 kg
Necombinata: 10-80 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 ml -
sedare
Necombinaté: 10-20 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
Preanestezie
Combinatd cu | 10-25 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol
Combinati cu | 10 0,1ml 50 0,iml
butorfanol si
tiopentond
Combinatd cu| 10-40 ¢,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
propofol
Combinatd cu i 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentond

Dozele recomandate dupi utilizarea dexmedetomidinei la céini:

Utilizarea Doza recomandati de | Doza recomandati de Narc
dexmedetomidinei | dexmedetomidind
pelkg J Per 10 kg ugkg




Necombinati; 5-40 0,1-0,8 m} 50-400

sedare

Necombinati: 5-10 0,1-0,2 ml 50-100

Preanestezie

Combinati cu | 5-12,5 0,1-0,25 ml 50-125

butorfanol

Combinati cul 5 0,1ml 50 0,1ml
butorfanol si

tiopentona

Combinati cu i 5-20 0,1-0,4 m] 50-200 0,1-0,4 ml
propofol

Combinati cu | 5-20 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentoni

Pisici: doza optima de produs in micrograme pe kilogram este de dous ori si jumitate doza initiald de
medetomidin si de cinci ori doza de dexmedetomidind. Astfe] trebuie si se administreze jumatate din

volumul administrat iniial de medetomidind sau dexmedetomidina.

Doza in micrograme pe kilogram nu trebuie sé depiiseascd de patru ori doza administrati initial de
medetomidind sau de opt ori doza initiald de dexmedetomidini.

Cénd pisicile au fost anesteziate cu medetomidind sau dexmedetomidind cu sau firi butorfanol si
ketamind sau medetomidind sau dexmedetomidini si alfaxaloni/alfadolons, produsul poate fi
administrat pentru a produce reversia efectelor medetomidinei sau dexmedetomidinei si pentru a

accelera revenirea din anestezie,

Trebuie administrat jumitate din volumul de produs administrat initial de medetomidini sau

dexmedetomiding,

Dozele recomandate dupi utilizarea medetomidinei la pisica:

Utilizarea Doza recomandati de medetomidind | Doza recomandatii de Narcostop
medetomidinei

ug'kg Per 5 kg ng'ke Per 5 kg
Necombinati: sedare | 50-150 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 ml
Combinati cu | 50 0,25 m! 125 0,125ml
butorfanol
Combinati cu | 80 0,4 ml 200 0,2 ml
ketamini
Combinata cu | 40 0,2 ml 100 0,1ml
butorfanol si
ketamind IV
Combinati cu | 80 0,4m] 200 0,2ml
butorfanol si
ketamind IV
Combinati cu | 80 0,4 ml 200 0,2 ml
alfaxalond/alfadolona

Dozele recomandate dupd utilizarea dexmedetomidinei la pisica:

Utilizarea Doza recomandatd de | Doza recomandati de Narcostop
dexmedetomidinei dexmedetomiding

pe'kg Per 5 kg ug'kg Per 5 kg
Necombinath; sedare | 25-75 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 ml
Combinati cu | 25 0,25 mi 125 0,125m!
butorfanol
Combinatd cu i 40 0,4 m! 200 0,2 ml
ketamingd




{ recomanda utilizarea concurentiali a produselor medicinale veterinare care afecteazii SN

.

+Combinatd cu'l/ 0,2 ml 100 0,1ml
butorfanol . sij
ketamina IV~ -~
Combinati ﬂ,w:i‘; cu | 40 0,4ml 200 0,2ml
butorfansl™ si
ketaming IM
Combinata cu | 40 0,4 mi 200 0,2 ml
alfaxalon#/alfadolond

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Datoritd potentei activitdtii farmaceutice a atipamezolului, contactul pielii cu produsul trebuie evitat si
se recomanda purtarea de minugi impermeabile In timpul administrarii produsului,

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mate de 25°C. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare inscrisé pe etichetd dupd EXP.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar:
28 zile,

Atunci cind flaconul este desigilat / la prima utilizarea, termenul de valabilitate specificat mai sus in
acest prospect, ar trebui si se arunce orice produs rimas in flacon. Aceasti daté de eliminare ar trebui
sa fie scrisd in spatiul oferit pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECTALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:
Cénd se utilizeaza orice combinatie de butorfanol sau medetomidina sau dexmedetomidiné si ketamina,
produsul nu trebuie utilizat pentru reversia efectelor la céini.

Precautii speciale penfru utilizare:

Precautii speciale penfru utilizare la animale:

Nu este cazul.

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

Datorit3 activititii farmaceutice a produsului, contactul pielii cu produsul trebuie evitat si se recomanda
purtarea de manugi impermeabile in timpul administririi produsului. Trebuie acordatd atentie pentru a
evita auto-injectarea. Daci se produce auto-injectarea accidentald, se recomandé sa cerefi imediat sfatul
medicului si si prezentafi medicului prospectul produsului. Nu conduceti. Persoana care s-a autoinjectat
accidental nu trebuie Jisatd nesupravegheati. In cazul contactului accidental, spilati imediat zona
respectivii cu apd curatd. Cereti sfatul medicului dacd persistd iritatia. in caz de ingestie accidentals,
cereti imediat sfatul medicului gi prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Produsul a fost administrat unui numér limitat de citele si pisici gestante si astfel nu este recomandat
in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu s-au Inregistrat interactiuni periculoase cu alte produse medicinale veterinare. Totusi nu

“ mentionate in RCP.



Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

In situatia supradozirii poate fi observati o stare de alertd, agitatie si tahicardie tranzitorie.

Starea de agitatie la pisici se previne prin minimizarea stimulilor externi.

Incompatibilitati:

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticld transparents (de tip I}, cu dop din cauciuc bromobutilic (de tipI) x 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml,

Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml

Cutie de carton cu 10 flacoane x 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pe bazé de retetd veterinard.




