SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok pre psov a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg

(zodpoveda 4,27 mg atipamezolu)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Metylparabén (E 218) 1,0 mg

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny, sterilny, vodny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Atipamezol hydrochlorid eliminuje sedativne a kardiovaskularne u¢inky alfa-2-agonistov, ako su
medetomidin a dexmedetomidin, pri psoch a macékach.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri :

- chovnych zvieratach

- pri zvieratach s ochoreniami pecene, oblic¢iek alebo srdca
Pozri tiez cast’ 3.7

3.4 Osobitné upozornenia

Pred podanim akéhokol'vek krmiva alebo tekutin zvierat'u sa uistite, Ze prehitaci reflex je plne
obnoveny.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Po podani veterinarneho lieku zvierata musia byt umiestené na maximalne kl'udnom mieste. Pri
prebudzani sa nesmu zvieratd nechat’ bez dozoru.

Kwvoli odlisnym odporucaniam pre davkovanie treba davat’ pozor pri pouzivani veterinarneho lieku
,off-label* pri inych zvieratach ako su ciel'ové druhy.

Ak okrem medetomidinu boli podané aj iné sedativa, treba mat’ na pamiti, Ze ich u¢inok pretrvava aj
po reverzii uéinku (dex)medetomidinu.

Atipamezol nema antagonisticky u¢inok vo¢i ketaminu, ktory moze spdsobit’ ki¢e pri psoch a vyvolat
krée pri mackach, ked’ sa pouziva samostatne. Nepouzivajte atipamezol skor ako 30-40 mintit po
suc¢asnom podani ketaminu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Kvdli silnej farmakologickej aktivite atipamezolu sa treba vyvarovat’ kontaktu veterinarneho lieku

s kozou, ocami alebo sliznicami. V pripade ndhodného poliatia sa musia postihnuté miesta okamzite
oplachnut’ tecticou vodou. Ak iritacia nad’alej pretrvava vyhl'adajte lekarsku pomoc. Kontaminované
Satstvo, ktoré je v kontakte s koZzou odstraite.

Vyvarujte sa nahodnému peroralnemu prijmu alebo autoinjekcii. V pripade nahodnémo pozitia alebo
samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:
Zriedkavé hyperaktivita, zvukové prejavy®, nekontrolovana urindcia,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 nekontrolovana defekacia
z 10 000 lie¢enych zvierat): tachykardia
zvySené slinenie, vracanie
tremor svalstva
zvysena frekvencia dychu
Vel'mi zriedkavé hypotenzia®
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych sedécia®, predizené prebudzanie®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hypotermia®

% Atypické.

® Prechodny u&inok, ktory sa pozoroval podas prvych 10 minat po podani injekcie atipamezol hydrochloridu.
¢ Opakovany vyskyt.

dCas prebudenia sa po podani atipamezolu nemusi skratit’.

® Len pri mac¢kach, pri pouzivani nizkych ddvok na ¢iasto¢nt reverziu (i¢inkov medetomidinu alebo
dexmedetomidinu. Je potrebné jej zabranit, a to aj po prebudeni zo sedacie.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému nadrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje najdete v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov.

Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok pre psov a macky 2




3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Neodporica sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Simultanna aplikacia atipamezolu s ostatnymi centralne posobiacimi farmaceutickymi pripravkami
ako diazepam, acepromazin alebo opiaty sa neodporuca.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramuskularne pouzitie.

Atipamezol hydrochlorid sa aplikuje 15-60 min po aplikacii medetomidin hydrochloridu alebo
dexmedetomidin hydrochloridu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’.

Psy: Intramuskularna davka atipamezol hydrochloridu [v pg]je pdtnasobkom predoslej davky
medetomidin hydrochloridu alebo desatnasobkom davky dexmedetomidin hychloridu. Kvoéli
patnasobne vyssej koncentracii u¢innej latky (atipamezol hydrochlorid) v tomto veterinarnom lieku
oproti koncentracii lieku, ktory obsahuje 1 mg medetomidin hydrochloridu v mililitri a desat'nasobne
vysSej koncentrécii v porovnani s liekmi, ktoré obsahuju 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu,
podavaju sa rovnaké objemy oboch liekov.

Priklad davkovania pre psov:

Dévka injekéného roztoku Dévka injekéného roztoku
medetomidinu 1 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov
0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.

t.j. 40 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Déavka injek¢ného roztoku Déavka injekéného roztoku
dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov

0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.
t.j. 20 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Macky: Intramuskularna davka atipamezol hydrochloridu [v pg] je dva a pol ndsobkom predosle;j
davky medetomidin hydrochloridu alebo patnasobkom davky dexmedetomidin hydrochloridu. Kvoli
patnasobne vyssej koncentracii G¢innej latky (atipamezol hydrochlorid) v tomto veterinarnom lieku
oproti koncentracii lieku, ktory obsahuje 1 mg medetomidin hydrochloridu na mililiter a desatnasobne
vyssej koncentracii v porovnani s liekmi, ktoré obsahuju 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu,
podavaju sa polovi¢né objemy veterinarneho lieku ako boli predoslé objemy medetomidinu alebo
dexmedetomidinu.
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Priklad davkovania pre macky:

Davka injek¢éného roztoku Davka injek¢éného roztoku
medetomidinu 1 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre macky
0,08 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.

t.j. 80 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Davka injek¢éného roztoku Davka injek¢ného roztoku
dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre macky

0,08 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.
t.j. 40 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Cas prebudenia sa skrati na asi 5 minat. Zviera bude schopné pohybu priblizne po 10 minttach po
podani veterinarneho lieku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania atipamezol hydrochloridu méze dojst’ k prechodnej tachykardii

a k nadmernej Culosti (hyperaktivita, tremor svalstva). Tieto symptoémy moézu byt eliminované
podanim subklinickych davok (dex)medetomidin hydrochloridu.

Pri ndhodnej aplikacii atipamezol hydrochloridu zvieratam bez predchadzajticeho osetrenia
(dex)medetomidin hydrochloridom méze dojst’ k hyperaktivite alebo tremoru svalstva. Tento u¢inok
pretrvava asi 15 minut.

Nadmerna culost’ pri mackach sa da najlepsie zvladnut’ minimalizaciou vonkajsich podnetov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QV0O3AB90

4.2 Farmakodynamika

Atipamezol je G¢inny a selektivny blokator ai2-receptorov (o2-antagonista), ktory uvoltiuje
neurotransmiter noradrenalin z centralneho a periférneho nervového systému. To vedie k aktivacii
centralneho nervového systému cez aktivaciu sympatika. Iné farmakodynamické ucinky, ako napriklad
ucinok na kardiovaskularny system, su slabé — ale pozoruje sa prechodné znizenie krvného tlaku do

10 mintt po podani atipamezol hydrochloridu.

Ako a2-antagonista je atipamezol schopny eliminovat’ (alebo inhibovat’) Gi¢inok latok aktivujucich
a2-recepty, ako st medetomidin alebo dexmedetomidin. Atipamezol eliminuje sedativny G¢inok
(dex)medetomidin hydrochloridu pri psoch a mackach, pricom sa moze pozorovat’ prechodné zvysenie
srdcovej frekvencie.
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4.3  Farmakokinetika

Atipamezol hydrochlorid sa rychlo absorbuje po intramuskularnej injekcii. Maximalne koncentracie v
centralnom nervovom systéme sa dosiahnu za 10-15 minut. Distribu¢ny objem (V) je asi 1-2,5 I/kg.
Pol¢as rozpadu (t,,) atipamezol hydrochloridu je priblizne 1 hodina. Atipamezol hydrochlorid sa
metabolizuje Gplne a rychlo. Metabolity su vylu¢ované hlavne mo¢om a vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Neuchovévat’ v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenena injekéna liekovka (typu 1) S gumenou zatkou (typu I) s obsahom 10 ml injekéného roztoku.
Kartonova skatul’ka s 1 injekénou liekovkou s obsahom 10 ml.

Kartonova skatul’ka s 5 injekénymi liekovkami s obsahom 10 ml.

Karténova skatul’ka s 10 injekénymi liekovkami s obsahom 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/039/DC/10-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15/07/2010
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9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg
(zodpoveda 4,27 mg atipamezolu)

3.  VELZKOST BALENIA

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

|4, CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

tal.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

i.m.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do.............

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovévat’ v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovévat' v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/039/DC/10-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostop

tal’

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Atipamezol hydrochlorid 5 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do.............
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Narcostop 5 mg/ml - injekény roztok pre psov a macky
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U&inna latka:
Atipamezol hydrochlorid 5,0 mg

(zodpoveda 4,27 mg atipamezolu)

Pomocné latky:
Metylparabén (E 218) 1,0 mg

Ciry, bezfarebny, sterilny, vodny roztok.
3. Cielové druhy

Psy a macky.

tal’

4. Indikacie na pouZitie

Psy a macky:
Atipamezol hydrochlorid eliminuje sedativne a kardiovaskularne ucinky alfa-2-agonistov, ako st
medetomidin a dexmedetomidin, pri psoch a macékach.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri :

- chovnych zvieratach

- pri zvieratach s ochoreniami pecene, obliciek alebo srdca
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pred podanim akéhokol'vek krmiva alebo tekutin zvierat'u sa uistite, e prehitaci reflex je plne
obnoveny.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Po podani veterinarneho lieku zvieratd musia byt umiestené na maximalne kl'udnom mieste. Pri
prebudzani sa nesmu zvierata nechat’ bez dozoru.

Kvoli odlisnym odporucaniam pre davkovanie treba davat’ pozor pri pouzivani veterinarneho lieku
,,off-label* pri inych zvieratach ako su ciel'ové druhy.

Ak okrem medetomidinu boli podané aj iné sedativa, treba mat’ na pamiti, ze ich u¢inok pretrvava aj
po reverzii G¢inku (dex)medetomidinu.

Atipamezol nema antagonisticky u¢inok vo¢i ketaminu, ktory moze spdsobit’ ki¢e pri psoch a vyvolat’
krée pri mackach, ked’ sa pouziva samostatne. Nepouzivajte atipamezol skor ako 30-40 mintt po
sucasnom podani ketaminu.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Kvdli silnej farmakologickej aktivite atipamezolu sa treba vyvarovat’ kontaktu veterinarneho lieku

S kozou, o¢ami alebo sliznicami. V pripade ndhodného poliatia sa musia postihnuté miesta okamzite
oplachnut’ tecticou vodou. Ak iritacia nad’alej pretrvava vyhl'adajte lekarsku pomoc. Kontaminované
Satstvo, ktoré je v kontakte s koZzou odstraite.

Vyvarujte sa nahodnému peroralnemu prijmu alebo autoinjekcii. V pripade ndhodnémo pozitia alebo
samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al§ie formy interakcii:
Simultdnna aplikacia atipamezolu s ostatnymi centralne posobiacimi farmaceutickymi pripravkami
ako diazepam, acepromazin alebo opiaty sa neodporuca.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania atipamezol hydrochloridu méze dojst’ k prechodnej tachykardii

a k nadmernej Culosti (hyperaktivita, tremor svalstva). Tieto symptoémy mozu byt eliminované
podanim subklinickych davok (dex)medetomidin hydrochloridu.

Pri ndhodnej aplikacii atipamezol hydrochloridu zvieratdim bez predchadzajticeho oSetrenia
(dex)medetomidin hydrochloridom méze dojst’ k hyperaktivite alebo tremoru svalstva. Tento u¢inok
pretrvava asi 15 mint.

Nadmerna ¢ulost’ pri mackach sa da najlepsie zvladnut’ minimalizaciou vonkajSich podnetov.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Psy a macky:
Zriedkavé hyperaktivita, zvukové prejavy®, nekontrolovana urindcia,
(u Viac ako 1 ale menej ako 10 nekontrolovana defekacia
z 10 000 liecenych zvierat): tachykardia
zvySené slinenie, vracanie
tremor svalstva
zvySena frekvencia dychu
Vel'mi zriedkavé hypotenzia”
(u menej ako 1 z 10 000 liec¢enych sedécia®, predizené prebudzanie®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hypotermia®

& Atypické.

b Prechodny ucinok, ktory sa pozoroval pocas prvych 10 mintt po podani injekcie atipamezol hydrochloridu.
° Opakovany vyskyt.

dCas prebudenia sa po podani atipamezolu nemusi skratit’.

® Len pri mackach, pri pouzivani nizkych davok na ¢iasto&nu reverziu u¢inkov medetomidinu alebo
dexmedetomidinu. Je potrebné jej zabranit,, a to aj po prebudeni zo sedacie.
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Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne pouzitie.

Atipamezol hydrochlorid sa aplikuje 15-60 min po aplikacii medetomidin hydrochloridu alebo
dexmedetomidin hydrochloridu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Psy: Intramuskularna davka atipamezol hydrochloridu [v ug] je patnasobkom predoslej davky
medetomidin hydrochloridu alebo desatnasobkom dévky dexmedetomidin hychloridu. Kvoli
patnasobne vyssej koncentracii Gcinnej latky (atipamezol hydrochlorid) v tomto veterinarnom lieku
oproti koncentracii lieku, ktory obsahuje 1 mg medetomidin hydrochloridu v mililitri a desatnasobne
vysSej koncentrécii v porovnani s liekmi, ktoré obsahuju 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu,
podavaju sa rovnaké objemy oboch liekov.

Priklad davkovania pre psov:

Davka injekéného roztoku Davka injek¢éného roztoku
medetomidinu 1 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov
0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.

t.j. 40 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Davka injekéného roztoku Davka injek¢éného roztoku
dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre psov

0,04 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.
t.j. 20 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Macky: Intramuskularna davka atipamezol hydrochloridu [v pg] je dva a pol nasobkom predoslej
davky medetomidin hydrochloridu alebo pitnasobkom davky dexmedetomidin hydrochloridu. Kvéli
patnasobne vyssej koncentracii Géinnej latky (atipamezol hydrochlorid) v tomto veterinarnom lieku
oproti koncentracii lieku, ktory obsahuje 1 mg medetomidin hydrochloridu na mililiter a desatnasobne
vys$Sej koncentracii v porovnani s liekmi, ktoré obsahuju 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu,
podavaju sa polovicné objemy veterinarneho lieku ako boli predoslé objemy medetomidinu alebo
dexmedetomidinu.
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Priklad davkovania pre macky:

Davka injek¢éného roztoku Davka injek¢éného roztoku
medetomidinu 1 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre macky
0,08 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.

t.j. 80 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Davka injek¢éného roztoku Davka injek¢ného roztoku
dexmedetomidinu 0,5 mg/ml Narcostop 5 mg/ml pre macky

0,08 ml/kg zivej hmotnosti (z.hm.), 0,04 ml/kg z.hm.
t.j. 40 pg/kg z.hm. t.j. 200 pg/kg z.hm.

Cas prebudenia sa skrati na asi 5 minat. Zviera bude schopné pohybu priblizne po 10 minttach po
podani veterinarneho lieku.

9. Pokyn o spravnom podani

Nie st

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovévat’ v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deft v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/039/DC/10-S

Kartonova skatul’ka s 1 injekénou liekovkou s obsahom 10 ml.
Kartonova skatul’ka s 5 injekénymi liekovkami s obsahom 10 ml.
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Karténova $katul’ka s 10 injekénymi liekovkami s obsahom 10 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
12/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: + 420 775034156

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.

17. Dalsie informacie
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