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

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemi

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Narcostart 1 mg/ml injek¢éni roztok pro kocky a psy
Léciva latka: Medetomidini hydrochloridum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Narcostart je iry, bezbarvy, sterilni, vodny, injekéni roztok, ktery obsahuje
Léciva latka:

Medetomidini hydrochloridum 1,0 mg/ml

(odpovida 0,85 mg medetomidinum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,0 mg/ml
Propylparaben 0,2 mg/ml

4. INDIKACE

Psi a kocky:
Sedace pro usnadnéni manipulace se zvitaty. Premedikace predchézejici celkové anestézii.

Kocky:

V kombinaci s ketaminem pro celkovou anestézii pii mén¢ zavaznych kratkodobych
chirurgickych zakrocich.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s:



- vaznym kardiovaskuldrnim nebo respiraénim onemocnénim nebo se sniZzenou funkci
jater a ledvin,
- mechanickou poruchou gastro-intestindlniho traktu (torze Zzaludku, inkarcerace,
obstrukce jicnu),
- graviditou,
- diabetes mellitus.
- Nepouzivat u zvitat v Soku, u zvifat kachektickych nebo siln¢ vycerpanych.
Nepouzivat soucasné se sympatomimetickymi aminy.
Nepouzivat v piipadé¢ znamé piecitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.
Nepouzivat u zvifat s o€nimi problémy, kde by mohlo byt nebezpe¢né zvyseni nitroo¢niho
tlaku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Bradykardie s atrioventrikularnim blokem (1. a 2. stupen) a ojedinéle extrasystola.
Vasokonstrikce korondrnich artérii. ZmenSeni minutového srde¢niho objemu. Krevni
tlak se po podani zvysuje, potom se vraci k normalu, anebo slabé pod normal.

Ve vzéacnych piipadech byl hlaSen plicni edém, zejména u kocek. Byl hldSen thyn z
davodu selhani ob&hu s tézkou kongesci plic, jater nebo ledvin.

Muze nastat respiracni deprese, cyanoza.

Pii ob&hové a respiratni depresi muZe byt indikovana manudlni ventilace a
suplementace kysliku. Srde¢ni frekvence mtize byt zvysSena atropinem.

Nekteti psi a vétsina kocek zvraci béhem 5-10 minut po aplikaci. Ko¢ky mohou zvracet
také pii probouzeni. V nékterych ptipadech byla pozorovana ptecitlivélost na hluk.
ZvySend diuréza. Hypotermie. Mohou byt pozorovany, bolestivost mista injek¢niho
podani a svalovy tfes. Ojedinéle hyperglykémie z diivodu poklesu vylu¢ovani insulinu.

U pst s zivou hmotnosti nizs§i nez 10 kg se mohou nezadouci ucinky vyskytovat Castéji.
Cetnost nezddoucich ucinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho
oSetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hlaSeni).

JestliZze zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci U€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékati.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je urcen pro:



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

Doporucuje se pouzivat injekéni sttikacku s vhodnym délenim stupnice, aby se pii podavani
malych objemtl zajistilo piesné davkovani.

Psi:

Pro zklidnéni by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan v ddvce 750 pg medetomidinu
hydrochloridu i.v. nebo 1000 pg medetomidinu hydrochloridu i.m. na metr C¢tvereéni
télesn¢ho povrchu. Spravné davkovani podle hmotnosti je uvedeno v nasledujici tabulce:

K maximalnimu G¢inku dochazi za 15-20 minut po podéani. Klinicky U¢inek 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] odpovids i.m. podani [ml] od[EOVi;izi
[pg / kg %. hm.] k‘g‘gi b

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 44,2
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 0,73 243 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 veterinarni 1éCivy ptipravek podédvan v davce 10-40 pg
medetomidin hydrochloridu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,1 - 0,4 ml pfipravku na 10
kg zivé hmotnosti. Pfesna davka zavisi na kombinaci pouzitych 1é€iv a ddvce(ach) ostatnich
1é¢ivych piipravka. Davku je déale nutno upravit podle typu chirurgického zakroku, délky
zakroku a hmotnosti a temperamentu pacienta. Premedikace medetomidinem vyznamné




snizuje pozadovanou davku piipravku vyvolévajiciho anestézii a snizi spotiebu tékavych
(volatilnich) anestetik pro udrzovani anestézie. VSechna anestetika pouzivana k ivodu do
anestézie ¢i udrZzovani anestézie je zapotiebi podavat s ohledem na Uc¢inek. Pfed pouZitim
jakékoliv kombinace je zapottebi dodrzovat pokyny ohledné dalSich ptipravka uvedené v
textech daného ptipravku. Viz také bod 12.

Kocky:

Veterindrni 1éCivy piipravek by mél byt pro mirnou sedaci a zklidnéni u kocek podavan
vdavce 50 — 150 pg medetomidin hydrochloridu /kg z. hm. (odpovida 0,05 — 0,15 ml
ptipravku / kg z. hm.)

Pro anestézii by se méla podavat davka 80 pg medetomidin hydrochloridu / kg Z. hm.
(odpovida 0,08 ml ptipravku / kg Z. hm.) a 2,5 az 7,5 mg ketaminu / kg Z. hm.

Pfi tomto davkovani nastupuje anestezie do 3 — 4 minut a trva po dobu 20 — 50 minut. Pti déle
trvajicich ukonech se musi opakovat podani poloviénim mnoZstvim inicialni davky (tj. 40 pg
medetomidin hydrochloridu (odpovida 0,04 ml pfipravku / 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, mize byt anestézie prodlouzena za pomoci inhalacnich latek isofluran
nebo halothan s kyslikem nebo kyslik / oxid dusny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Chrante pfed mrazem.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé a krabicce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku

v tomto obalu, a to na zdklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Medetomidin neposkytuje analgezii po celou dobu trvani sedace, z tohoto divodu by mélo byt
zvazeno pii bolestivych zékrocich poskytnuti dal$i analgezie.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Kazdé zvite by mélo byt pfed pouzitim sedativ nebo celkovych anestetik dikladné klinicky
vySetfeno. U velkych plemen psii bychom se méli vyvarovat vysSich davek medetomidinu.
Pozornost by méla byt vénovana kombinaci medetomidinu s dalS$imi anestetiky nebo sedativy
pro jeho vyznamny Setfici efekt na spotfebu anestetik. Davkovani anestetik by mélo byt
snizeno a titrovano dle odezvy kvuli velké variabilité v potfebé anestetik mezi pacienty. Pred



pozitim jakékoliv kombinace by méla byt dodrZzovana upozornéni a kontraindikace pro tyto
dalsi ptipravky 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 prostfedi, aby mohla sedace dosahnout
maxima. Sedace nastupuje béhem 10 — 15 minut. Pfed dosazenim maximalni sedace by
nem¢ély byt zahdjeny zadné procedury ani podévani dalSich 1éki.

Lécena zvifata by méla byt drZzena v teplé konstantni teploté, jak b&hem zékroku tak 1 pfi
zotavovani.

Oc¢i by mély byt chranény vhodnym lubrikantem.

Nervozni, agresivni nebo rozrusend zvifata by meéla byt pfed zahajenim aplikace pokud
mozno uklidnéna.

Medetomidin by mél byt pouzivan k premedikaci pfed navozenim a udrzovanim celkové
anestézie u nemocnych a oslabenych psti a ko¢ek pouze po zvazeni poméru prospéchu a
rizika. Pozornost by méla byt vénovana pouziti medetomidinu u zvifat s kardiovaskularnim
onemocnénim, u zvitat pokro¢ilého v€ku nebo celkoveé chatrného zdravotniho stavu.

Pted pouzitim by méla byt posouzena funkce jater a ledvin. Protoze samotny ketamin mize
vyvolat kiece, nemély by byt podavany alfa,-antagonisté diive jak 30 — 40 minut po podani
ketaminu.

Medetomidin muze zpusobit depresi dechové frekvence, v tomto piipadé ma byt provedena
manualni ventilace s ptfidavkem kysliku.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiom
V ptipad¢ ndhodného pozieni ¢i sebeposSkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte
thned lékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k Gitlumu (sedaci) a zménam krevniho
tlaku.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokoZkou, o¢ima a sliznicemi.

V ptipadé zasazeni pokozky nebo sliznice oplachnéte exponovanou c¢ast ihned po expozici
velkym mnoZstvim vody a odstraite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu
s pokozkou. V piipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody.
Pokud se dostavi potiZe, vyhledejte lékatskou pomoc.

V ptipadé, Ze s pripravkem manipuluje téhotnd Zena, je tieba, aby dodrzovala zvySenou
obezietnost, aby nedoSlo k sebepoSkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, protoze by
mohlo po ndhodné systémové expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu krevniho tlaku
plodu.

Pro Iékare:

Medetomidin je agonista alpha-2 adrenergnich receptorti, jehoz toxicita muze zptisobovat
klinické ucinky zahrnujici sedaci, utlum dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost ust
a hyperglykémii. Byly hlaSeny rovnéz komorové arytmie. Respiraéni a hemodynamické
ptiznaky by mély byt 1éCeny symptomaticky.

Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace, proto se podavani béhem biezosti a laktace nedoporucuje.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Pfi soubézném pouziti dalSich latek tlumicich centrdlni nervovy systém by mélo byt
ocekavano zesileni u€inkl vSech podanych lé€ivych latek. Davkovani by mélo byt vhodné
upraveno.



Medetomidin ma vyrazny Setfici efekt na spotiebu anestetik.

’

Uc¢inek medetomidinu mize byt antagonizovan podanim atipamezolu nebo yohimbinu.

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

Prodlouzena anestézie nebo sedace jsou hlavnim znakem pfedavkovani. V n¢kterych
piipadech se mohou objevit kardiorespira¢ni uc¢inky. Pti vyskytu kardiorespira¢nich reakci
v disledku predavkovani se doporucuje podani alfa,-antagonistl, napf. atipamezolu nebo
yohinbinu, ale pouze pod podminkou, Ze zvradceni sedace neni nebezpecné pro pacienta
(atipamezol nema reverzni G¢inek na ketamin, ktery mlize vyvolat zdchvaty u pst a kiece u
kocek, jestlize je pouzit samostatn€¢). Atipamezol hydrochlorid 5 mg/ml se podava
intramuskularné u pst ve stejném objemu jako medetomidin hydrochlorid 1 mg/ml, u kocek
se podavéa polovi¢ni objem. Pozadovana davka atipamezol hydrochloridu u psti odpovida 5-ti
nasobku davky diive podaného medetomidin hydrochloridu v mg a u kocek 2,5-nasobku
davky. Alfa-antagonisté by neméli byt podéani diive jak 30 — 40 minut po podani ketaminu.
Pokud je zivotné dulezité odvratit bradykardii, ale zachovat sedaci, je mozné podat atropin.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1€Civy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2015

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

1 x 1 sklenéna injek¢ni lahvicka s 10 ml.
5 x 1 sklenénd injekeni lahvicka s 10 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



