B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Narcostop 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Narcostop 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow i pséw

Substancja czynna: Atypamezolu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Narcostop jest wodnym roztworem do wstrzykiwan, ktory zawiera:

Substancja czynna:

Atypamezolu chlorowodorek 5,0 mg

(co odpowiada 4,27 mg atypamezolu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Atypamezolu chlorowodorek jest wskazany w celu znoszenia efektow dzialania uspakajajacego oraz
dziatania na uktad krazenia po zastosowaniu alfa-2-agonistéw takich jak medetomidyna i
deksmedetomidyna u psow i kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u:

- zwierzat hodowlanych,

- zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek lub serca.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U pséw, w ciaggu pierwszych 10 minut od podania chlorowodorku atypamezolu obserwowano
przemijajaca hipotensj¢. W rzadkich przypadkach moga wystapic¢ takie objawy jak: nadpobudliwos¢,



tachykardia, $linienie, zmiana gtosu, drzenie mi¢s$ni, wymioty, przyspieszenie oddechu,
niekontrolowane oddawanie moczu i katu.

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu atypamezolu moze doj$¢ do nawrotu dziatania
uspokajajacego lub moze nie pojawic¢ si¢ efekt skrocenia czasu wybudzania.

U kotow, przy stosowaniu niskich dawek w celu czgsciowego zniesienia dziatania uspokajajacego
medetomidyny i deksmedetomidyny nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ wystapienia hipotermii
(nawet po wybudzeniu).

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Pojedyncze podanie domigsniowe.

Chlorowodorek atypamezolu podaje si¢ 15-60 minut po podaniu chlorowodorku medetomidyny lub
deksmedetomidyny.

Psy: dawka domig$niowa chlorowodorku atypamezolu u psow [w ug] jest pigciokrotnie wyzsza niz
dawka podanego wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub dziesieciokrotnie wyzsza niz dawka
podanego wczesniej chlorowodorku deksmedetomidyny.

Ze wzgledu na pieciokrotnie wyzsze stgzenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w
tym produkcie w porownaniu do produktow zawierajacych 1 mg chlorowodorku medetomidyny w 1
ml i dziesigciokrotnie wyzsze stgzenie substancji czynnej w poréwnaniu do produktow zawierajgcych
0,5 mg chlorowodorku deksmedetomidyny, wymagane jest zastosowanie takiej samej objetosci
kazdego z produktow.

Przykladowe dawkowanie u pséow:

Dawkowanie medetomidyny 1 mg/ml Dawkowanie produktu Narcostop

roztwor do wstrzykiwan 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla psow

0,04 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg m.c.,

tzn. 40 pg/kg m.c. tzn. 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie deksmedetomidyny 0,5 Dawkowanie produktu Narocostop

mg/ml roztwor do wstrzykiwan 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla psow

0,04 ml/kg masy ciata (m.c.), 0,04 ml/kg m.c.,

tzn. 20 pg/kg m.c. tzn. 200 pg/kg m.c.

Koty: dawka podawanego domigsniowo chlorowodorku atypamezolu [w ug] jest dwa i pot raza
wyzsza niz dawka podanego wczesniej chlorowodorku medetomidyny lub pigciokrotnie wyzsza niz



dawka podanego wczesniej chlorowodorku deksmedetomidyny. Ze wzgledu na pieciokrotnie wyzsze
stezenie substancji czynnej (chlorowodorku atypamezolu) w tym produkcie w poréwnaniu do
produktéw zawierajacych 1 mg chlorowodorku medetomidyny w 1 ml i dziesigciokrotnie wyzsze
stezenie substancji czynnej w porownaniu do produktow zawierajacych 0,5 mg chlorowodorku
deksmedetomidyny, wymagane jest zastosowanie potowy objetosci produktu w poréwnaniu do
objetosci medetomidyny lub deksmedetomidyny stosowanej uprzednio.

Przykladowe dawkowanie u kotow:

Dawkowanie medetomidyny 1 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

Dawkowanie produktu Narcostop
5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla kotow

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.),
tzn. 80 ug/kg m.c.

0,04 ml/kg m.c.,
tzn. 200 pg/kg m.c.

Dawkowanie deksmedetomidyny
0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Dawkowanie produktu Narcostop
5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla kotéw

0,08 ml/kg masy ciata (m.c.),
tzn. 40 pg/kg m.c.

0,04 ml/kg m.c.,
tzn. 200 pg/kg m.c.

Czas wybudzania jest skrocony do okoto 5 minut. Zwierzg¢ odzyskuje sprawnos¢ ruchowa po
okoto 10 minutach od podania produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. Nie zamrazacé.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po ‘Termin waznos$ci’.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w niniejszej
ulotce,okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaly w opakowaniu produkt powinien zosta¢ usuniety.
Data usuniecia powinna zosta¢ napisana w wyznaczonym miejscu na pudetku tekturowym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $§rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po podaniu produktu, zwierzeciu nalezy zapewni¢ spokdj i umiescic je w odosobnionym miejscu.
Nie pozostawia¢ zwierzat bez opieki w okresie powrotu do swiadomosci.

Przed podaniem pokarmu lub picia zwierzeciu, nalezy si¢ upewnic czy powrocit prawidtowy odruch
potykania.



Ze wzgledu na duzg rozpigtos¢ dawek nalezy zachowaé szczegodlng ostroznosé w przypadku
stosowania produktu u innych, niz docelowe gatunki zwierzat.

Jezeli stosowano inne $rodki uspokajajace niz medetomidyna, nalezy mie¢ na uwadze, ze ich dziatanie
moze utrzymywac si¢ jeszcze przez jakis czas po odwrdceniu dziatania (deks)medetomidyny.
Atypamezol nie znosi efektow dzialania ketaminy, ktéra podana jako jedyny lek u psow moze
wywotywaé napady padaczkowe, a u kotow moze wywotywaé skurcze.

Atypamezolu nie nalezy podawac¢ wczesniej niz 30-40 minut po zastosowaniu ketaminy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ze wzgledu na silng aktywno$¢ farmakologiczng atypamezolu, nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skora, z oczami i z blonami $luzowymi. W razie przypadkowego kontaktu z produktem nalezy
niezwlocznie przemy¢ te miejsca czysta, biezaca woda. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje nalezy
zwrdcic sie o pomoc lekarska. Nalezy zdjac zanieczyszczone czesci garderoby, ktdre maja
bezposredni kontakt ze skorg.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ aby nie dopuscic¢ do przypadkowego potkniecia lub
samoiniekcji. Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.
Nie stosowac u suk i kotek w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania atypamezolu z innymi produktami leczniczymi dziatajacymi
na osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak np. diazepam, acepromazyna czy opioidy.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Przedawkowanie chlorowodorku atypamezolu moze skutkowaé przej$ciowa tachykardia i
nadmiernym pobudzeniem (nadpobudliwo$¢ ruchowa, drzenia migsni). Jezeli zachodzi taka
koniecznos¢, objawy te moga by¢ zniesione po podaniu chlorowodorku (deks)medetomidyny w dawce
nizszej od zazwyczaj stosowanej dawki terapeutyczne;j.

W razie nieumysInego podania chlorowodorku atypamezolu zwierzgciu, ktéremu nie podano
wczesniej chlorowodorku (deks)medetomidyny, moga wystapié takie objawy jak nadpobudliwos¢ i
drzenie mig¢sni. Objawy te mogg si¢ utrzymywac przez okres okoto 15 minut.

U kotow, najlepszym sposobem na poradzenie sobie z nadmiernym pobudzeniem jest ograniczenie
bodzcow zewnetrznych.

Niezgodnosci
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

1 x 1 fiolka szklana, zawierajgca 10 ml
5 x 5 fiolek szklanych, zawierajacych po 10 ml
10 x 1 fiolka szklana, zawierajaca 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



