PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Narcostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg

(odpovida 4,27 mg atipamezolum)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Methylparaben (E 218) 1,0 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 zvitat

Atipamezol hydrochlorid je indikovan ke zvraceni sedativnich ucinkt a kardiovaskularnich tc¢inkt po
pouziti a2-agonistd jako jsou medetomidin a dexmedetomidin u pst a kocek.

3.3 Kontraindikace

NepouZivat u:

- chovnych zvitat

- zvitat s jaternim, ledvinovym nebo srde¢nim onemocnénim
Viz dale bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pred ptedlozenim krmiva nebo tekutin zviteti se ujistéte, ze u n€j doslo k plné funkéni obnove
polykaciho reflexu.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku by méla byt zvifata ponechéna v klidu na tichém misté.
Béhem doby zotaveni by zvifata neméla byt ponechana bez dozoru.

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého pripravku off label u zvitat jinych nez cilovych druhi by mélo byt
obezietné kvili rozdilnym davkovacim doporucenim.

V ptipadé€ podéni jinych sedativ nez medetomidin je nutné pamatovat na skutecnost, Ze ucinky téchto
dalsich latek mohou pfetrvavat po vymizeni uc¢inku (dex)medetomidinu.

Atipamezol nerusi u¢inek ketaminu, ktery miize u psii zplisobit zachvaty a u koc¢ek vyvolat kiece,
pokud je podavan samostatné. Atipamezol nesmi byt aplikovana diive jak 30-40 minut po soucasné
aplikaci ketaminu.

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

Kwvili silnému farmakologickému ucinku atipamezolu zamezte kontaktu veterinarniho 1écivého
ptipravku s kizi, o¢ima a sliznicemi. V ptipadé ndhodného potiisnéni omyjte ihned zasazenou Cast
proudem Ccist¢é vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékaiskou pomoc. Odstraiite
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

Zabrante nahodnému poziti nebo samopodani injekce. V piipadé nahodného poziti nebo sebeposkozeni
injekén€ podanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Psi a kocky

Vzacné Hyperaktivita, vokalizace?, nekontrolovana urinace,
nekontrolovana defekace

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat): Tachykardie
Salivace, zvraceni
Svalovy ttes

Zvyseni dechové frekvence

Velmi vzacné Hypotenze®

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvitat, | Sedacer, prodlouzeni zotavenid
véetné ojedinélych hlaseni):

Hypotermie®

2 Atypicka.

bBé&hem prvnich 10 minut po injekénim podani atipamezolu hydrochloridu byl pozorovan pfechodny ¢inek.
¢Navrat.

4Nedojde ke zkraceni doby zotaveni.

¢ Pouze u kocek, pokud se aplikuji nizké davky za Gcelem ¢aste¢ného vyruseni uc¢inktt medetomidinu nebo
dexmedetomidinu. Je nutné ji chranit, a to i po zotaveni.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

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

Brezost a laktace:

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Nedoporucuje se soubézné podani atipamezolu s jinymi centralné piisobicimi 1é¢ivymi piipravky jako

jsou diazepam, acepromazin nebo opiaty.
3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

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

dexmedetomidin hydrochloridu.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Psi: Intramuskularni davka atipamezol hydrochloridu [v ug] je pétinasobek predchozi davky
medetomidin hydrochloridu nebo desetindsobek davky dexmedetomidin hydrochloridu. Z divodu 5-ti
nasobné vyssi koncentrace ucinné latky (atipamezol hydrochloridu) ve veterindrnim lé¢ivém ptipravku
v porovnani s ptipravky obsahujici 1 mg/ml medetomidin hydrochloridu a 10-ti nasobné vyssi
koncentrace v pfipravku v porovnani s ptipravky obsahujici 0,5 mg/ml dexmedetomidin
hydrochloridu, musi byt podany stejné objemy obou ptipravki.

Priklad davkovani u psi:

Déavkovani medetomidinu 1 mg/ml injekéniho
roztoku

Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku pro psy

0,04 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.),
tj.. 40 pg/kg Z.hm.

0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 200 pg/kg Z.hm.

Davkovani dexmedetomidinu 0,5 mg/ml
injek¢niho roztoku

Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku pro psy

0,04 ml/kg Zivé hmotnosti (Z.hm.),
tj. 20 pg/kg z.hm.

0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 200 pg/kg Z.hm.

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

Z dtvodu 5-ti nasobné vyssi koncentrace 1€¢ivé latky (atipamezol hydrochloridu) ve veterinarnim
1é¢ivém piipravku v porovnani s ptipravky obsahujici 1 mg/ml medetomidin hydrochloridu a 10-ti
nasobné vyssi koncentrace v pripravku v porovnani s piipravky obsahujici 0,5 mg/ml dexmedetomidin
hydrochloridu, musi byt podany polovi¢ni objem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve srovnani s diive
podanym medetomidinem nebo dexmedetomidinem.

Piiklad davkovani u kocek:

Davkovani medetomidinu 1 mg/ml injek¢éniho
roztoku

Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku pro koc¢ky

0,08 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.),

0,04 ml/kg z.hm.,




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

Davkovani dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
injekéniho 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 zotaveni je zkracena na piiblizné 5 minut. Zvife se stane pohyblivé po priblizné 10 minutach po
podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

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

Predavkovani atipamezol hydrochloridem mutize vést k ptechodné tachykardii a nadmérné bd¢losti
(hyperaktivita, svalovy ties). Je-li potieba, Ize tyto symptomy zvratit davkou (dex)medetomidin
hydrochloridu, kterd je niz$i nez obvykle podavana klinicka davka.

V piipadé netimysIného podani atipamezol hydrochloridu zvifeti, kterému nebyl predtim podan
(dex)medetomidin hydrochlorid, mtze dojit k hyperaktivité a svalovému tfesu. Tyto uc¢inky pominou
v pribéhu asi 15 minut.

Nadmeérna bdélost kocek je nejlépe zvladnutelnd omezenim vnéjSich podnétd.

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

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QVO3AB90
4.2 Farmakodynamika

Atipamezol je ucinny a selektivni blokator a.2-receptoru (a.2-antagonista), ktery podporuje uvoliovani
neurotransmiteru noradrenalinu v centralnim stejn€ jako perifernim nervovém systému. Toto vede

k aktivaci CNS diky aktivaci sympatiku. Dalsi farmakodynamické ucinky, jako napftiklad vliv na
kardiovaskularni systém, jsou pouze slabé, ale v prib&hu prvnich deseti minut po injekénim podani
atipamezol hydrochloridu mizeme sledovat piechodny pokles krevniho tlaku.

Jako a2-antagonista je atipamezol schopny eliminovat (nebo potlacit) G¢inky agonisty a2-receptoru,
medetomidinu nebo dexmedetomidinu. Atipamezol tedy vrati sedativni G€inky (dex)medetomidin
hydrochloridu u psii a ko¢ek do normalu, pti¢emz mtze prechodné zvysit srdecni frekvenci.

4.3 Farmakokinetika

Atipamezol hydrochlorid je po intramuskularni aplikaci rychle absorbovan. Maximalni koncentrace v
centralnim nervovém systému je dosazena za 10-15 minut. Distribu¢ni objem (V) je pfiblizné 1-2,5
I/kg. Je popséano, ze biologicky polocas eliminace atipamezol hydrochloridu (t,;,) je pfiblizné jedna
hodina. Atipamezol hydrochlorid se rychle a upln€ metabolizuje. Metabolity jsou vylu€ovany hlavné
moci a malé mnozstvi vykaly.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE



5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré sklenéna injekéni lahvicka (typ I) s brombutylovou gumovou zatkou (typ I) obsahujici 10 ml
injek¢éniho roztoku.

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 10 ml.

Kartonova krabicka s 5 injekénimi lahvickami obsahujici 10 ml.

Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami obsahujici 10 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/044/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8/6/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU
12/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



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

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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