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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
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2. “COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie injectabila confine:

Substantd activa: Medetomidina (bazd) 0,85 mg
' (echivalent cu 1,0 mg medetomidina clorhidrat)
Excipienti: Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini i pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul se recomanda la céini gi pisici astfel:

e Ciini: pentru imobilizare, sedare si analgezie asociate cu procedurile si examindrile clinice,
chirurgie minor3, preanestezie si ca premedicatie nainte de anestezia generald cu tiopentoné-halotan,
precum §i ca premedicatie Tnainte de anestezia generali cu propofol.

In combinatie cu butorfanol pentru sedare i analgezie, precum si ca premedicatie inainte de anestezia
cu tiopentona.

e Pisici: pentru imobilizare si sedare.

in combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale inainte de procedurile chirurgicale la
pisici.

In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie si combinat cu butorfanol si ketamina pentru
anestezia generala.

Ca premedicatie inainte de anestezia generala cu alfaxalona/alfadolona.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

Produsul nu trebuie utilizat impreund cu amine simpaticomimetice. Trebuie acordatd atentie in
utilizarea produsului la animale cu afectiuni cardiovasculare sau cu stare generald proasta.

Inainte de utilizarea oriciror combinatii consultati contraindicatiile si atenfionirile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse cu care se intenfioneaza a se combina.

Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu tiopentona sau propofol la animalele cu afectiuni cardiace
sau respiratorii (vezi sectiunea 4.10).

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Narcostart cu ketamind la pisici
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Medetomidina si ketamina sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfeh
trebuie evaluata cu atentie orice patologie hepatica sau renald pre-existentd inainte de a proceda*‘la
aceasta metodd de anestezie. Voma inainte de declansarea anesteziei se produce in aproximativ 10%
din cazuri. Reflexele laringian si faringian sunt mentinute in timpul anesteziei. Combinatia de produse
s-a dovedit a avea ca efect un riaspuns dureros la unele pisici cdnd se administreazi intramuscular.
Frecventa cardiaci va scddea pand la 50% din nivelele de pre-anestezice si la unele pisici se observa si
frecventa resplratorxe scazutd (4-6 respiratii pe minut). In cazurile in care se prelungeste procedura este
utila aplicarea unui preparat ocular la intervale regulate pentru a lubrifia corneea. In timpul si dupa
anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un spatiu incalzit si cu temperatura constanta.

Narcostart ca premedicatie inainte de administrarea de tiopentond la cdini

Anestezia este menfinutd cu halotan (cu sau fard oxid de azot). Acest regim nu trebuie aplicat la
animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii.

Medetomidina si tiopentona sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ci
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepaticd sau renala pre-existenté inainte de a proceda la
aceasta metoda de anestezie. - -

Produsul are efecte secundare anestezice. Astfel, trebule s va asigurati cd dozele de tlopentona si
halotan sunt reduse corespunzitor si administrarea se face cu atentie in scopul minimizarii posibilitatii
supradozarii din neglijentd. Frecventa respiratorie poate scédea pana la 30% din valorile de pre-doza in
urma administrdrii de medetomidina. Frecventa cardiaca va scidea dupd administrarea de Narcostart si
dupa inducerea anesteziei nu va reveni la nivelele de pre-sedare. Ocazional se va produce o crestere
tranzitorie a frecventei cardiace asociate cu inducerea anesteziei urmata de bradicardie.

in timpul si dupa anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu incilzit i cu temperatura
constanta.

Produsul ca premedicatie inainte de administrarea de propofol la cdine

Acest regim nu trebuie aplicat la animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii. Medetomidina
si propofol sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel cd trebuie evaluata
cu atentie orice patologie hepatici sau renald pre-existentd fnainte de a proceda la aceasta metodd de
anestezie. Produsul are efecte secundare anestezice, astfel ci trebuie sd va asigurati cd dozele de
propofol sunt reduse corespunzitor §i administrarea se face cu atentie in scopul minimizirii
posibilitatii supradozarii din neglijenta.

Apneea tranzitorie si miscirile membrelor pot aparea in timpul inducerii anesteziei si in unele cazuri la
doze mari, se poate produce si o scidere a tensiunii arteriale. Cand se utilizeazi acest regim de dozare,
cainii trebuie intubati si trebuie sa li se administreze oxigen in timpul anesteziei.

in timpul si dupa anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu incalzit i cu temperaturd
constanta.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Trebuie acordati atentie in utilizarea produsului animalelor cu afectiuni cardiovasculare sau cu stare
generald proasta.
Medetomidina, ketamina si tiopentona sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal.
O evaluare atentd a existenfei unei patologii hepatice sau renale trebuie efectuata in prealabil utilizarii
acestor produse (vezi sectiunea 4.7 si 4.10).
Se recomandi utilizarea unei seringi gradate corespunzator astfel incét si se permitd administrarea cu
acuratete din volumul de dozi necesar. Acest element este deosebit de important, in special cind se
injecteazd volume mici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Datorita activitatii farmacologice intense, contactul medetomidinei cu pielea trebuie evi
recomandi utilizarea de manusi impermeabile in timpul administrérii produsului. Trebuig
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Persoana care s-a autoinjectat accidental nu trebuie ldsatd nesupravegheata. in cazul contactului
accidental cu pielea sau ochii, spilati imediat zona respectivd cu apé curatd. Cereti sfatul medicului
daca persista iritafia. In caz de ingestie accidentald cere{i imediat sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Produsul produce bradicardie si hipotermie. Animalele tratate trebuie menfinute intr-un spatiu incalzit
si la o temperaturd constant in timpul procedurii si timp de 12 ore dupd sedare. Presiunea sanguind va
creste initial apoi va reveni la normal sau se va inregistra o usoard scédere. Unii céini i marea
majoritate a pisicilor vor avea accese de voma la 5-10 minute dupd injectare. Unele pisici pot avea
accese de voma si in momentul trezirii. La unii cdini si pisici se observa respiratie cu un ritm foarte
scizut.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Utilizarea produsului in timpul gestatiei nu a fost monitorizata pe un numar suficient de animale i
astfel produsul nu este recomandat pentru utilizarea in timpul gestatiei sau lactaiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie utilizat impreuni cu aminele simpaticomimetice. Utilizarea concomitentd cu alte
depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecdrui produs in parte, fiind necesara
stabilirea cu atentie a dozei necesare. Produsul are efecte secundare anestezice importante. Doza
produselor medicinale veterinare care contin tiopentona, halotan si propofol trebuie redusa
corespunzator.

4.9 Cantitiifi de administrat si calea de administrare
Se administreazi injectabil pe cale intramusculard, intravenoasa sau subcutanatd la cdini §i pe cale

intramusculari sau subcutanata la pisici.
Sunt recomandate urmétoarele doze:

Specia Doza de Efect Cantitatea de produs
medetomidina (ml/kg greutate corporald)
ng/kg
Ciine 10-30 Sedare usoara 0,1-0,3ml/10 kg
30-80 Sedare si analgezie 0,3 -0,8 ml/10 kg
moderate spre profunde
10-20 Pre-anestezie 0,1-0,2ml/10 kg
Pisica 50-100 Sedare moderatd 0,25 -0,5ml/5 kg
100 - 150 Sedare profunda 0,50 - 0,75 ml/5kg

Efectul maxim apare dupd 10 — 15 minute. Durata efectului clinic depinde de doza si variazé intre 30
si 180 minute. Doza poate fi repetatd daci este necesar.
Animalele se recomanda sa fie tinute nehranite timp de 12 ore inainte de anestezie.

Ghid de premedicatie: produsul are efecte secundare anestezice importante. Este esential si se reduca
corespunzator dozele agentilor de inducere sau mentinere a anesteziei la animalele cirora li s-a
administrat produsul.
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Ghid de dozare:
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Produsul ca premedicatie in anestezia cu tiopentoni la ciini.




Anestezia este menfinuta cu halotan, cu sau fara oxid de azot.

Produsul este administrat la cel putin 20 minute inainte de
anesteziei) pentru a permite instalarea sedarii.

Dozele orientative pentru tiopentona sunt urmatoarele:

Narcostart Doza de
Doza Cantitatea de tiopentona
produs
ug/kg ml/10 kg mg/kg
10 0,1 6,9
20 0,2 4,5
40 0,4 2,4
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tiopentona (agentul de indb’féﬁe;'re'= e

Doza de tiopentond poate varia considerabil la diferite animale. Doza optima de produs se incadreazi
intre limitele 20-40 pg/kg si este dependentd de temperatura cdinelui. La doze mari de produs,
tiopentona poate s nu fie necesard pentru intubare.

Tiopentona se administreaza incet ca solutie diluatd, pe cale intravenoasa timp de 30-45 secunde. in
momentul relaxdrii maxilare adecvate, se poate proceda la intubarea traheald. Declansarea stirii de
inconstienta poate fi intdrziatd timp de 1 minut in urma injectiei cu tiopentona, din acest motiv se
recomanda administrarea lentd intravenoasd aga cum este mentionat mai sus. Dupa intubare, anestezia
poate fi mentinutd cu halotan in oxigen (cu sau fard oxid de azot) administrat pentru eficienta.
Revenirea din anestezie poate dura intre 20 si mai mult de 60 minute. Pentru revenirea dupa depagirea
unei ore se recomanda administrarea de atipamezol (Narcostop).

Produsul ca premedicatie in anestezia cu propofol la ciini.

Produsul este administrat fie intravenos cu cel putin 10 minute inainte de administrarea intravenoasa
cu propofol (agentul de inductie) sau pe cale intramusculard cu cel putin 20 de minute inainte de
administrarea de propofol pentru a permite dezvoltarea sedarii. Produsul poate fi administrat la doze
de 10, 20 sau 40 micrograme/kg. Urmatorul tabel reprezintd un ghid pentru dozare:

Narcostart Doza de propofol
Doza Cantitatea de (inducere)
produs
pg/kg ml/10 kg mg/kg
10 0,1 1,5
20 0,2 1,1
40 0,4 1,0

Dupi premedicatia cu Narcostart dozele de propofol de peste 4 mg/kg administrate intravenos au fost
utilizate in sigurantd cand s-a dorit o anestezie mai profunda.

Timpul de inducere al anesteziei se prelungeste in urma premedicaiei, astfel propofol trebuie
administrat lent pe cale intravenoasi §i trebuie luata in calcul o perioada de pana la 2,5 minute nainte
de administrarea unei doze suplimentare.

in momentul relaxarii maxilare corespunzitoare se poate proceda la intubarea traheald. Se recomanda
administrarea oxigenului in timpul anesteziei.

Pentru mentinerea anesteziei doza de propofol este redusd semnificativ datoritd premedicatiei cu
Narcostart. Dozele de infuzie de 0,06 pand la 0,35 mg/kg/minut asigurd o anestezie stabild pentru
cdinii sedati cu doze cuprinse intre 40 si 10 pg/kg de medetomidina. Pentru administrari intermitente,
doza de 1 mg/kg propofol la intervale cuprinse intre 4 i 12 minute asigurd o anestezie stabila. ,M)
Revenirea din anestezie poate dura intre 20 si 60 minute. Animalele se recomandad 33 A& TR
nehrinite timp de 12 ore inainte de anestezie.
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Doza: medetomidina 10 -25 pg/kg si butorfanol 0,1 mg/kg. .
Narcostart §i butorfanol pot fi administrate impreund in aceeasi seringd pe cale injectabila

intramusculara sau intravenoasa.
Asteptati 20 de minute pentru instalarea sedarii inainte de administrarea de tiopentona.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Dozele la caini (ml) pentru sedare ugoard sau premedicatie Tnainte de administrarea de tiopentona:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40
Narcostart 1 mg/ml 0,01 | 0,03 | 0,050,105 1}021}025]03]7] 035 ] 04
(doza de medetomidind

10 pg/kg)

Butorfanol 10 mg/ml | 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,1 | 0,15 [ 0,2 | 0,25 | 0,3 | 0,35 | 0,4
(doza de butorfanol 0,1
mg/kg)

Dozele la cdini (ml) pentru sedare profunda:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 ] 40

Narcostart 0,03 | 0,075 | 0,13 | 0,25 | 0,38 | 0,5 | 0,63 | 0,75 | 0,88 1

1 mg/ml
(doza de
medetomidina

25pg/kg)
Butorfanol 0,01 | 003 [005] 01 [015]02]025] 03 |0,35]04

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0,1 mg/kg)

Narcostart cu ketamina la pisici

Produsele pot fi administrate concomitent in aceeasi seringd, pe cale intramusculara.

Pentru a minimiza riscul de contaminare intre flacoane, se recomanda utilizarea de ace diferite pentru
extragerea produsului din fiecare flacon. O dozi de 80 pg/kg este recomandata pentru Narcostart cu
ketamina 2,5 — 7,5 mg/kg asigurand o instalare a anesteziei in 3-4 minute si o duratd de 30-50 minute
pentru interventii chirurgicale.

Anestezia poate fi prelungitd dacé este necesar, cu halotan si oxigen, cu sau fara oxid de azot.

Atropina este In mod uzual necesard cénd se utilizeazi combinatia medetomidind/ketamina.

Animalele se recomanda si fie tinute nehranite timp de 12 ore Tnainte de anestezie.

Narcostart cu butorfanol pentru sedare la pisici

Narcostart §i butorfanol pot fi administrate impreund in aceeasi seringd, pe cale injectabila
intramusculara sau subcutanata.
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Doza: medetomidind 50 pg/kg, functie de gradul de sedare necesar, plus 0,4 mg/kg butorfalﬁgg‘“
Asteptati 20 de minute pentru instalarea sedarii inainte de inceperea procedurii. “runy A
Infiltrarea locala de anestezic se recomanda in sutura ranilor. -
Procedeul reversibil cu administrarea de Narcostop in doze de jumaitate fafd de doza de produs
administratd, are ca efect retractie sternald la aproximativ 4 minute dupa administrare §i se mentine
incd 2 minute mai tirziu.

Doza pentru sedarea la pisici cu Narcostart-butorfanol (ml):

Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Narcostart 0,05 | 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25

1 mg/ml
(doza de
medetomidina 50

pg/ke)

Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0,4 mg/kg)

Narcostart, butorfanol si ketamina pentru anestezia la pisici

a) Intramuscular

Doza: Medetomidini 80 pg/kg, butorfanol 0,4 mg/kg si ketamind 5 mg/kg trebuie administrate intr-o
singura seringa.

Pisicile se culcd dupa 2-3 minute de la injectie. Pierderea reflexului de pedalare apare la 3 minute post
administrare.

Reversie cu atipamezol 200 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare la 2 minute mai tarziu,
retractie sternald 6 minute mai tirziu §i care se mentine 31 de minute dupa aceea.

Dozele la pisici (ml) pentru anestezia pe cale intramusculara cu Narcostart-butorfanol-ketamina:

Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 35 4 4,5 5

Narcostart 0,08 | 0,12 | 0,16 0,2 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
1 mg/ml
(doza de medetomidina 80

peg/kg)

Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 0,1 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0,4 mg/kg)

Ketamina 0,05 | 0,075 0,1 0,125 | 0,15 | 0,175 | 0,2 | 0,225 | 0,25

100 mg/ml
(doza de ketamind
5 mg/kg)

b) Intravenos
Doza: medetomidind 40 pg/kg, butorfanol 0,1 mg/kg si ketamina 1,25 péna la 2,5 mg/kg (funcie de




Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Narcostart 1mg/ml 40pg/kg 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
Butorfanol 0,Imgkg 0,01 0,02 0,02 0,03 0,03 0,04 0,04 0,05 0,05
10mg/ml
Ketamina 1,25mg/k 0,01 0,02 0,03 0,03 0,04 004 0,05 006 0,06
100mg/ml g
sau
Ketamina 0,03 0,04 0,05 006 008 009 0,10 0,11 0,13
100mg/ml 2,5mg/kg

Timpi aproximativi in anestezia intravenoasa cu Narcostart-butorfanol-ketamina

Ketamina Timp de Timp de Timp de revenire  Timp de Timp de
dozi linistire - pierdere al al reflexului de retractie trezire
reflexului de pedalare
pedalare
1,25 mg/kg 32 sec 62 sec 26 min 54 min 74 min
2,5 mg/kg 22 sec 39 sec 28 min 62 min 83 min

Narcostart urmat de administrarea de alfaxoloni/alfadolona pentru anestezia generala.

Doza: se administreaza medetomidina in doza de 80 pg/kg pe cale intramusculard sau subcutanata. 15-
60 minute mai tirziu se administreaza 2,5 — 5,0 mg/kg alfaxolonéd/alfadolona intravenos. Anestezia
poate fi mentinutd prin administréri ulterioare pe cale intravenoasé de alfaxolond/alfadolond, sau prin
administrarea de halotan in oxigen.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia cu Narcostart-alfaxolond/alfadolona:

Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Narcostart 1 mg/ml 80ugkg 0,08 0,12 0,16 02 0,24 028 0,32 036 0,40
(medetomiding)

alfaxalona 9 mg/ml Minim 0,21 031 042 0,52 0,63 0,73 0,83 0,94 1,04
/alfadolond 3 mg/ml 45,5 =175

mg/kg

alfaxalona 9 mg/ml Maxim 042 0,63 0,83 1,04 125 1,46 1,67 1,88 2,08
/alfadolona 3 mg/ml dozi =

Smg/kg

4.10 quradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
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In caz de supradozare sau daca efectele produsului pun in pericol viata animalului, se recom“a?fdg!:&:
administrarea dozei corespunzitoare de atipamezol in situatia in care efectul de reversibilitate ale
sedarii §i analgezie nu sunt periculoase pentru pacient. De exemplu, atipamezol nu are efecte
reversibile asupra efectelor ketaminei. Daca este imperativ ca bradicardia si fie reversibild dar se
doreste mentinerea sedarii atunci se poate utiliza atropina.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: Sedativ / Analgezic, psiholeptice, alte hipnotice sedative
Codul veterinar ATC: QNO05CM91
5.1 Proprietati farmacodinamice

Substanta activd a produsului este medetomidina. Structura sa chimicad este 4-(2,3-dimetilbenzil)
hidroclorurd imidazol. Medetomidina este un agonist alpha-2 adrenoceptor cu efect central de
inhibare a transmiterii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalind. La animal nivelul de constienta
este scazut si nivelul de inhibare a durerii este crescut. Timpul si nivelul sedérii este dependent de
doza. In studiile efectuate cu o dozi de 40 mcg/kg timpul in care se instaleaza sedarea a fost de
aproximativ 30-40 min, iar durata sedarii a fost de la 2 la 3 ore. Odaté cu administrarea medetomidinei
scade frecventa cardiacd. Poate apare o schimbare tranzitorie in conductibilitatea miocardului
evidentiati de blocari partiale — blocuri atrio-ventriculare sau sino-auriculare. Frecventa respiratiei este
usor scazutd. Partial poate apérea prolaps si poate avea efect temporar hiperglicemic.

52 Particularititi farmacocinetice

La o doza de 40 mcg/kg de produs, media C,, @ fost de 4,3 mg/ml si media t;, a fost de 1,83 ore (de
la 1 1a 3 ore). Dupi administrare semnele clinice ale seddrii au aparut la aproximativ 30 min.
Biodisponibilitatea medetomidinei este in jur de 22%.

Eliminarea medetomidinei se face pe cale metabolica cu un timp de injumititire de 1,25 ore.
Metabolitii medetomidinei se elimina in primul rand prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Clorura de sodiu

Acid clorhidric 0,1 N

Hidroxid de sodiu 0,1 N

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzarey,




§/t :te dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

vr],

\45,4 i E\ )é\ca eciale pentru depozitare
TRTME
A se pastra in amba]ajul original.
A se proteja de lumina.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Flacoane din sticla (tip I), incolor, inchise cu dopuri din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic sigilate

cu capsd de aluminiu.

1 x 1 flacon din sticla cu 10 ml.

5 x 1 flacoane din sticla cu 10 ml.

Ambalaj secundar: :
Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml 5 flacoane x 10 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC 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 AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR =S
Cutie de carton
1 flacon x 10 'ml
5 flacoane x 10 ml
|T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Narcostart, | mg / ml - soluie injectabild pentru cdini si pisici
Clorhidrat de medetomidina
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SISI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml de solutie injectabila contine:
Substani{d activa: Medetomidini (baza) 0,85 mg
(echivalent cu 1,0 mg medetomidini clorhidrat)
Excipienji: Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg
[3.  FORMA FARMACEUTICA J
Solutie injectabild
‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
1 flacon cu 10 ml
5 flacoane fiecare cu 10 mi
[5.  SPECIITINTA |
Céini si pisici.
[6. INDICATI |

Produsul se recomanda la céini i pisici astfel:

e Caini: pentru imobilizare, sedare si analgezie asociate cu procedurile si examindrile clinice,
chirurgie minord, preanestezie si ca premedicatie inainte de anestezia generald cu tiopentona-halotan,
precum si ca premedicatie inainte de anestezia generald cu propofol.

In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie, precum si ca premedicatie inainte de anestezia
cu tiopentona.

e Pisici: pentru imobilizare si sedare.

in combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale inainte de procedurile chirurgicale la
pisici.

in combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie §i combinat cu butorfanol si ketamind pentru

anestezia generald.
Ca premedicatie Inainte de anestezia generald cu alfaxalond/alfadolona.

I 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" S$I CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA si UTILIZAREA, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA {NDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" |

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

[15. NUMELE si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

SC MARAVET S.A.,

Baia Mare, cod 430016

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

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAK ¥
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Flacon de sticli incolora de tip 1

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Narcostart, | mg/ ml - solutie injectabild pentru cdini si pisici
Clorhidrat de medetomidina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTASUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ’

1 ml de solutie injectabila contine:

Substantd activa: Medetomidina (bazi) 0,85 mg
(echivalent cu 1,0 mg medetomidini clorhidrat)
l 3. CONTINUTUL PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
10 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Ciini: IM, IV sau SC.
Pisici: IM sau SC

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIET |

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII | |

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

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" J

Numai pentru uz veterinar.
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=1 PROSPECT PENTRU
/Narcostart 1 mg/ ml - solutie injectabild pentru cdini si pisici

¥ ’erM \*Ef si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
s i\/DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorului autorizatiei de comercializare:
SC MARAVET S.A.,

Baia Mare, cod 430016

str. Maravet nr.1, Roméania

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

Narcostart, 1 mg/ ml - solutie injectabila pentru cdini si pisici
Clorhidrat de medetomidiné

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE si A ALTOR
INGREDIENTE (SINGREDIENTI)

Narcostart este o solutie injectabila sterila, apoasa, limpede, incolori, care contine:

Substantd activa: Medetomidina (baz) 0,85 mg
(echivalent cu 1,0 mg medetomidina clorhidrat)

Excipienti. Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg
: Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Produsul se recomanda la cdini si pisici astfel:

e Caini: pentru imobilizare, sedare si analgezie asociate cu procedurile si examindrile clinice,

chirurgie

minord, preanestezie si ca premedicatie Tnainte de anestezia generald cu tiopentona-halotan, precum si
ca premedicatie Tnainte de anestezia generala cu propofol.
In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie, precum si ca premedicatie inainte de anestezia
cu tiopentond.

e Pisici: pentru imobilizare si sedare.
in combinatie cu ketamina pentru inducerea anesteziei generale inainte de procedurile chirurgicale la
pisici.
In combinatie cu butorfanol pentru sedare si analgezie si combinat cu butorfanol si ketamina pentru
anestezia generald.
Ca premedicatie Tnainte de anestezia generala cu alfaxaloni/alfadolona.

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.




e

%

-

3
N ‘*{)/:fc{//

e

Ladid fidig

¥ 2.
Produsul nu trebuie utilizat impreund cu amine simpaticomimetice. Trebuie acordati ate‘iﬁ%*fiﬂ
utilizarea produsului la animale cu afectiuni cardiovasculare sau cu stare generala proasta. e
Inainte de utilizarea oricdror combinatii consultafi contraindicafiile si atentionérile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse cu care se intenfioneaza a se combina.

Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu tiopentona sau propofol la animalele cu afectiuni cardiace
sau respiratorii (vezi sectiunea 12- Supradozare).

6. REACTII ADVERSE

Produsul produce bradicardie si hipotermie. Animalele tratate trebuie mentinute intr-un spatiu incélzit
si la o temperaturi constantd in timpul procedurii §i timp de 12 ore dupa sedare. Presiunea sanguina va
creste initial apoi va reveni la normal sau se va inregistra o usoard sciidere. Unii cini §i marea
majoritate a pisicilor vor avea accese de voma la 5-10 minute dupd injectare. Unele pisici pot avea
accese de vomi si in momentul trezirii. La unii cdini si pisici se observa respiratie cu un ritm foarte
scazut.

Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA'
Caini si pisici.

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

Se administreazi injectabil pe cale intramusculard, intravenoasi sau subcutanatd la cdini §i pe cale
intramusculard sau subcutanata la pisici.
Sunt recomandate urmétoarele doze:

Specia Doza de Efect Cantitatea de produs
medetomidind (ml/kg greutate
ug/kg corporald)
Caine 10-30 Sedare usoara 0,1-0,3ml/10 kg
30-80 Sedare si analgezie 0,3-0,8ml/10 kg
moderate spre profunde
10-20 Pre-anestezie 0,1 -0,2ml/10 kg
Pisica 50 -100 Sedare moderatd 0,25 - 0,5 ml/5 kg
100 - 150 Sedare profundd 0,50 — 0,75 ml/Skg

Efectul maxim apare dupa 10 — 15 minute. Durata efectului clinic depinde de dozé si variaza intre 30
si 180 minute. Doza poate fi repetatd dacé este necesar.
Animalele se recomandi sa fie tinute nehrinite timp de 12 ore inainte de anestezie.

Ghid de premedicatie: produsul are efecte secundare anestezice importante. Este esential sa se reducd
corespunzitor dozele agentilor de inducere sau mentinere a anesteziei la animalele cérora li s-a
administrat produsul.

Ghid de dozare:

Produsul ca premedicatie in anestezia cu tiopentoni la clini.
Anestezia este mentinuti cu halotan, cu sau fara oxid de azot.

Produsul este administrat la cel putin 20 minute inainte de tiopentond (agentul de indug
anesteziei) pentru a permite instalarea sedarii.
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gl D 8o/ Narcostart Doza de
4 :jﬁ .'.‘\\\‘::"ﬁ};ié Cantitatea de tiopentond
e produs ’
ug/kg ml/10 kg mg/kg
10 0,1 6,9
20 0,2 4,5
40 0,4 2,4

Doza de tiopentond poate varia considerabil la diferite animale. Doza optimi de produs se incadreaza
intre limitele 20-40 pg/kg si este dependentd de temperatura cdinelui. La doze mari de produs,
tiopentona poate s nu fie necesara pentru intubare.

Tiopentona se administreazi incet ca solutie diluaté, pe cale intravenoasi timp de 30-45 secunde. in
momentul relaxirii maxilare adecvate, se poate proceda la intubarea traheald. Declansarea stérii de
inconstientd poate fi intArziatd timp de 1 minut in urma injectiei cu tiopentond, din acest motiv se
recomandd administrarea lentd intravenoasa asa cum este men{ionat mai sus. Dupd intubare, anestezia
poate fi menfinutd cu halotan in oxigen (cu sau fard oxid de azot) administrat pentru eficientd.
Revenirea din anestezie poate dura intre 20 si mai mult de 60 minute. Pentru revenirea dupd depdsirea
unei ore se recomanda administrarea de atipamezol (Narcostop).

Produsul ca premedicatie in anestezia cu propofol la ciini.

Produsul este administrat fie intravenos cu cel putin 10 minute inainte de administrarea intravenoasa
cu propofol (agentul de inductie) sau pe cale intramusculard cu cel pufin 20 de minute inainte de
administrarea de propofol pentru a permite dezvoltarea sedarii. Produsul poate fi administrat la doze
de 10, 20 sau 40 micrograme/kg. Urmaitorul tabel reprezinta un ghid pentru dozare:

Narcostart Doza de propofol
Doza Cantitatea de (inducere)
pg/kg produs mg/kg
ml/10 kg
10 0,1 1,5
20 0,2 ,
40 0,4 ,

Dupa premedicatia cu Narcostart, dozele de propofol de peste 4 mg/kg administrate intravenos au fost
utilizate in siguranti cénd s-a dorit o anestezie mai profunda.

Timpul de inducere al anesteziei se prelungeste in urma premedicatiei, astfel propofol trebuie
administrat lent pe cale intravenoasa si trebuie luatd in calcul o perioada de pana la 2,5 minute inainte
de administrarea unei doze suplimentare.

fn momentul relaxirii maxilare corespunzitoare se poate proceda la intubarea traheali. Se recomanda
administrarea oxigenului 1n timpul anesteziei.

Pentru menfinerea anesteziei doza de propofol este redusd semnificativ datoritd premedicatiei cu
Narcostart. Dozele de infuzie de 0,06 pani la 0,35 mg/kg/minut asigurd o anestezie stabild pentru
céinii sedati cu doze cuprinse intre 40 si 10 pg/kg de medetomidind. Pentru administrari intermitente,
doza de 1 mg/kg propofol la intervale cuprinse intre 4 i 12 minute asigura o anestezie stabila.
Revenirea din anestezie poate dura intre 20 si 60 minute. Animalele se recomandi si fie finute
nehranite timp de 12 ore inainte de anestezie.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Narcostart cu butorfanol pentru sedare la ciini.

1




Doza: medetomidini 10 -25 pg/kg si butorfanol 0,1 mg/kg.
Narcostart si butorfanol pot fi administrate impreund in aceeasi seringd pe cale injectabia—
intramusculara sau intravenoasa.

Asteptati 20 de minute pentru instalarea sedarii inainte de administrarea de tiopentond.

Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Dozele la caini (ml) pentru sedare ugoara sau premedicatie inainte de administrarea de tiopentona:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40
Narcostart 1 mg/ml 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,1 | 0,05 ]02]025]03] 035104
(doza de

medetomidina 10

ng/kg)

Butorfanol 10 mg/ml 0,01 | 0,03 | 0,05 0,1 ] 0,15}102]025]03]| 035 |04
(doza de butorfanol -

0,1 mg/kg)

Dozele la c4ini (ml) pentru sedare profunda:

Greutate (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40

Narcostart 0,03 | 0,075 | 0,13 | 0,25 | 0,38 [ 0,5 | 0,63 | 0,75 | 0,88 1
1 mg/ml
(doza de
medetomidina

25pg/kg)
Butorfanol 0,01 | 0,03 [005] 01 [015]02]025]| 03 |035|04

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0,1 mg/kg)

Narcostart cu ketamini la pisici

Produsele pot fi administrate concomitent in aceeasi seringd, pe cale intramusculard.

Pentru a minimiza riscul de contaminare intre flacoane, se recomanda utilizarea de ace diferite pentru
extragerea produsului din fiecare flacon. O dozd de 80 pg/kg este recomandatd pentru Narcostart cu
ketamina 2,5 — 7,5 mg/kg asigurdnd o instalare a anesteziei in 3-4 minute si o durata de 30-50 minute
pentru interventii chirurgicale.

Anestezia poate fi prelungitd daca este necesar, cu halotan si oxigen, cu sau fara oxid de azot. .
Atropina este in mod uzual necesari cand se utilizeaza combinatia medetomidind/ketamina.

Animalele se recomanda sa fie tinute nehrinite timp de 12 ore inainte de anestezie.

Narcostart cu butorfanol pentru sedare la pisici

Narcostart §i butorfanol pot fi administrate impreund fin aceeasi seringd, pe cale injectabild
intramusculara sau subcutanata.

Doza: medetomidind 50 pg/kg, functie de gradul de sedare necesar, plus 0,4 mg/kg butorfanol.
Asteptati 20 de minute pentru instalarea seddrii inainte de inceperea procedurii. s
Infiltrarea locala de anestezic se recomanda in sutura rénilor.
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Doza pemrtf Sedarea la pisici cu Narcostart-butorfanol (ml): -
Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Narcostart 0,05 | 0,08 | 0,10 | 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25

I mg/ml
(doza de
medetomidini 50

ng/ke)
Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
10 mg/ml

(doza de butorfanol
0,4 mg/kg)

Narcostart, butorfanol si ketamina pentru anestezia la pisici

a) Intramuscular

Doza: Medetomidini 80 pg/kg, butorfanol 0,4 mg/kg si ketamind 5 mg/kg trebuie administrate intr-o
singura seringa.

Pisicile se culca dupa 2-3 minute de la injectie. Pierderea reflexului de pedalare apare la 3 minute post
administrare.

Reversie cu atipamezol 200 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare la 2 minute mai térziu,
retractie sternald 6 minute mai tirziu si care se mentine 31 de minute dupa aceea.

Dozele la pisici (ml) pentru anestezia pe cale intramusculard cu Narcostart-butorfanol-ketamina:

Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 35 4 4,5
2

1 mg/ml
(doza de medetomidina 80

pe/keg)

Narcostart 0,08 | 0,12 | 0,16 0,2 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40

10 mg/ml
(doza de butorfanol

0,4 mg/kg)

Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 0,1 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20

100 mg/ml
(doza de ketamina

5 mg/kg)

Ketamina 0,05 | 0,075 0,1 0,125 | 0,15 | 0,175 0,2 | 0,225 | 0,25

b) Intravenos

Doza: medetomidind 40 pg/kg, butorfanol 0,1 mg/kg si ketamind 1,25 péni la 2,5 mg/kg (functie de
profunzimea anesteziei dorite).

Reversia cu atipamezol 100 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare 4 minute mai tarziu si
retractia sternald 7 minute mai tarziu si se mengine 18 minute dupd aceea.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia intravenoasa cu Narcostart-butorfanol-ketamina
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Greutate (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Narcostart Img/ml 40pg/kg 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
Butorfanol 0,1mg/kg 0,01 0,02 002 0,03 003 0,04 0,04 0,05 0,05
10mg/ml
Ketamina 1,25mgk 0,01 0,02 0,03 0,03 0,04 004 005 006 0,06
100mg/ml g
sau
Ketamina 0,03 0,04 0,05 0,06 008 0,09 0,10 0,11 0,13
100mg/ml 2,5mg/kg

Timpi aproximativi in anestezia intravenoasa cu Narcostart-butorfanol-ketamina

Ketamina Timp de Timp de Timp de Timp de Timp de
dozd linistire pierdere al revenire al retractie trezire
reflexului de  reflexului de
pedalare pedalare
1,25 mg/kg 32 sec 62 sec 26 min 54 min 74 min
2,5mgkg 22 sec 39 sec 28 min 62 min 83 min

Narcostart urmat de administrarea de alfaxoloni/alfadoloni pentru anestezia generala.

Doza: se administreazi medetomidind in doza de 80 pg/kg pe cale intramusculard sau subcutanata. 15-
60 minute mai tarziu se administreazi 2,5 — 5,0 mg/kg alfaxolond/alfadolona intravenos. Anestezia
poate fi menginuta prin administrari ulterioare pe cale intravenoasé de alfaxolond/alfadoloni, sau prin
administrarea de halotan n oxigen.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia cu Narcostart-alfaxolonéd/alfadolona:
Greutate (kg) 1 1,5 2 2.5 3 35 4 4,5 5

Narcostart 1 mg/ml 80pg/kg 0,08 0,12 0,16 02 024 028 032 036 0,40
(medetomidina)

alfaxalond 9 mg/ml Minim 0,21 031 042 052 063 073 08 094 1,04
/alfadolond 3 mg/ml  4oz3 =125

mg/kg

alfaxalond 9 mg/ml Maxim 042 0,63 0,83 1,04 125 1,46 1,67 1,88 2,08
/alfadolond 3 mg/ml doza =

Smg/kg

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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10. ~“TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se péstra In ambalajul original.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichet.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului: 28
zile

12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (S)PECIALE)

Atentionari speciale (pentru fiecare specie finti)
Narcostart cu ketamind la pisici

Medetomidina §i ketamina sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ca
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepaticd sau renald pre-existenti inainte de a proceda la
aceasta metodd de anestezie. Voma inainte de declangarea anesteziei se produce in aproximativ 10%
din cazuri. Reflexele laringian si faringian sunt mentinute in timpul anesteziei. Combinatia de produse
s-a dovedit a avea ca efect un raspuns dureros la unele pisici cAnd se administreaza intramuscular.
Frecventa cardiacd va sciidea pani la 50% din nivelele de pre-anestezice si la unele pisici se observi si
frecvent respiratorie scizuti (4-6 respiratii pe minut). In cazurile in care se prelungeste procedura este
utila aplicarea unui preparat ocular la intervale regulate pentru a lubrifia corneea. In timpul si dupa
anestezie, animalele tratate trebuie mentinute Intr-un spatiu incilzit si cu temperatura constanti.
Narcostart _ca premedicatie inainte de administrarea de_tiopentond la cdini

Anestezia este mentinutd cu halotan (cu sau fird oxid de azot). Acest regim nu trebuie aplicat la
animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii.

Medetomidina si tiopentona sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ci
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepaticd sau renald pre-existentd inainte de a proceda la
aceasta metodd de anestezie.

Produsul are efecte secundare anestezice. Astfel, trebuie si vi asigurafi cd dozele de tiopentoni si
halotan sunt reduse corespunzitor si administrarea se face cu atentie in scopul minimizarii posibilitatii
supradozarii din neglijentd. Frecventa respiratorie poate scidea pani la 30% din valorile de pre-doza in
urma administrarii de medetomidina. Frecventa cardiaci va scidea dupi administrarea de Narcostart si
dupd inducerea anesteziei nu va reveni la nivelele de pre-sedare. Ocazional se va produce o crestere
tranzitorie a frecventei cardiace asociate cu inducerea anesteziei urmati de bradicardie.

In timpul i dupa anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu incalzit si cu temperatura
constanté.

Narcostart ca premedicatie inainte de administrarea de propofol la cdine

Acest regim nu trebuie aplicat la animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii. Medetomidina
si propofol sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ci trebuie evaluati
cu atentie orice patologie hepaticd sau renald pre-existentd inainte de a proceda la aceasta metoda de
anestezie. Produsul are efecte secundare anestezice, astfel ci trebuie si vi asigurati cd dozele de
propofol sunt reduse corespunzitor si administrarea se face cu atenfie in scopul minimizarii
posibilitatii supradozarii din neglijenta.
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Apneea tranzitorie si miscéarile membrelor pot apérea in timpul inducerii anesteziei si in unele cazyniia

doze mari, se poate produce si o scadere a tensiunii arteriale. Cand se utilizeaza acest regim de dozibe

cdinii trebuie intubati si trebuie sé li se administreze oxigen in timpul anesteziei. :

In timpul si dupd anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu incélzit si cu temperatura

constanta. :

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie acordata atentie in utilizarea produsului animalelor cu afectiuni cardiovasculare sau cu stare

generald proasta.

Medetomidina, ketamina si tiopentona sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal.

O evaluare atenti a existentei unei patologii hepatice sau renale trebuie efectuati in prealabil utilizarii

acestor produse (vezi sectiunea Utilizare in perioada de gestatie si lactatie si Supradozare).

Se recomandi utilizarea unei seringi gradate corespunzétor astfel incét sé se permitd administrarea cu

acuratete din volumul de doza necesar. Acest element este deosebit de important, in special cind se

injecteazd volume mici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Datorita activitatii farmacologice intense, contactul medetomidinei cu pielea trebuie evitat si se

recomanda utilizarea de manusi impermeabile in timpul administrarii produsului. Trebuie acordaté

atentie in evitarea auto-injectirii accidentale cu acest produs medicinal veterinar puternic sau cu orice

alti combinatie cu acest produs. Daci se produce injectarea accidentald, se recomandd sa cereti

imediat sfatul medicului si si prezentati prospectul produsului, dar NU CONDUCETI autovehicule.

Persoana care s-a autoinjectat accidental nu trebuie lasatd nesupravegheata. In cazul contactului

accidental cu pielea sau ochii, spilafi imediat zona respectivd cu api curata. Cerefi sfatul medicului

dacd persisti iritafia. In caz de ingestie accidentald cerefi imediat sfatul medicului.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Utilizarea produsului in timpul gestatiei nu a fost monitorizata pe un numar suficient de animale si

astfel produsul nu este recomandat pentru utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie utilizat impreund cu aminele simpaticomimetice. Utilizarea concomitenta cu alte

depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecarui produs in parte fiind necesard

stabilirea cu atentie a dozei necesare. Produsul are efecte secundare anestezice importante. Doza

produselor medicinale veterinare care contin tiopentond, halotan si propofol trebuie redusi

corespunzator.

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

In caz de supradozare sau dacd efectele produsului pun in pericol viata animalului, se recomanda

administrarea dozei corespunzitoare de atipamezol in situafia in care efectul de reversibilitate ale

seddrii si analgezie nu sunt periculoase pentru pacient. De exemplu, atipamezol nu are efecte

reversibile asupra efectelor ketaminei. Dacd este imperativ ca bradicardia sé fie reversibild dar se

doreste mentinerea sedérii atunci se poate utiliza atropina.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

impreuni cu alte produse medicinale veterinare.

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

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
<LL/AAAA>

15. ALTE INFORMATII




1x l ﬂacgn dn;,stlcla cu 10 mlL

5 x 1 flacoaiie din sticld cu 10 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml ; 5 flacoane x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.






