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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostart, 1 mg/ml - solutie injectabild pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 ml solutie injectabila contine:

Substanti activi:

Medetomidina (sub forma de clorhidrat) 1,0mg

(echivalent cu 0,85 mg medetomidina bazi)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,2 mg

Clorura de sodiu

Acid clorhidric 0,1 N

Hidroxid de sodiu 0,1 N

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar se recomanda la cdini si pisici astfel:

e Caini: pentru imobilizare, sedare si analgezie asociate cu procedurile si examinirile clinice,
chirurgie minora, preanestezie si ca premedicatie Thainte de anestezia generala cu tiopentoni-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 si combinat cu butorfanol si ketamina pentru
anestezia generala.

Ca premedicatie Inainte de anestezia generali cu alfaxaloni/alfadolona.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreund cu amine simpaticomimetice. Trebuie
acordatd atentie in utilizarea produsului medicinal veterinar la animale cu afectiuni cardiovasculare
sau cu stare generald proasta.

fnainte de utilizarea oriciror combinatii consultati contraindicatiile si atentionérile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse medicinale veterinare cu care se intenfioneaza a se
combina. . -

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu tiopentona sau propofol la animalele
cu afectiuni cardiace sau respiratorii (vezi sectiunea 3.10).

3.4 Atentioniri speciale

Produsul medicinal veterinar cu ketamind la pisici

Medetomidina si ketamina sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ca
trebuie evaluatd cu atentie orice patologie hepatica sau renald pre-existentd inainte de a proceda la
aceastd metodi de anestezie. Voma Tnainte 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 raspuns dureros la unele pisici cdnd se administreaza intramuscular.
Frecventa cardiaci va scadea pani la 50% din nivelele de pre-anestezice si la unele pisici se observa si
frecventa respiratorie scizuta (4-6 respiratii pe minut). in cazurile in care se prelungeste procedura este
util aplicarea unui preparat ocular la intervale regulate pentru a lubrifia corneea. in timpul si dupd
anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un spatiu incélzit si cu temperatura constanta.

Produsul medicinal veterinar ca premedicatie inainte de administrarea de tiopentond la cdini
Anestezia este mentinuti cu halotan (cu sau fara oxid de azot). Acest regim nu trebuie aplicat la
animalele cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii.

Medetomidina si tiopentona sunt metabolizate in ficat §i excretate in principal la nivel renal, astfel ca
trebuie evaluati cu atentie orice patologie hepatica sau renald pre-existentd inainte de a proceda la
aceastd metoda de anestezie.

Produsul medicinal veterinar are efecte secundare anestezice. Astfel, trebuie si va asigurati ca dozele
de tiopentona si halotan sunt reduse corespunzitor si administrarea se face cu atentie in scopul
minimizirii posibilitatii supradozarii din neglijenta. Frecventa respiratorie poate scidea pand la 30%
din valorile de pre-doza in urma administrarii de medetomidind. Frecventa cardiaci va scadea dupa
administrarea produsului medicinal veterinar 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 si dupa anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu incilzit si cu temperaturd
constanta.

Produsul medicinal veterinar 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 §i excretate in principal la nivel renal, astfel ca trebuie evaluata
cu atentie orice patologie hepatica sau renala pre-existenta inainte de a proceda la aceasta metoda de
anestezie. Produsul medicinal veterinar are efecte secundare anestezice, astfel ca trebuie s va asigurati
cd dozele de propofol sunt reduse corespunzitor si administrarea se face cu atentie in scopul
minimizirii posibilitatii supradozarii din neglijenta.

Apneea tranzitorie si miscrile membrelor pot apérea in timpul inducerii anesteziei si in unele cazuri la
doze mari, se poate produce si o scidere a tensiunii arteriale. Cand se utilizeaza 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 incilzit si cu temperaturd
constanta.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: 2

Trebuie acordata atentie in utilizarea produsului medicinal veterinar animalelor cu afectiuni .~
cardiovasculare sau cu stare generald proasti.

Medetomidina, ketamina i tiopentona sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal.
O evaluare atenta a existentei unei patologii hepatice sau renale trebuie efectuati in prealabil utilizarii
acestor produse (vezi sectiunea 3.7 si 3.10).

Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunzitor astfel incat si se permitd administrarea cu
acuratete din volumul de dozi necesar. Acest element este deosebit de important, in special cand se
injecteaza volume mici.

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

Datoritd activitatii farmacologice intense, contactul medetomidinei cu pielea trebuie evitat si se
recomanda utilizarea de manusi impermeabile in timpul administrarii produsului. Trebuie acordati
atentie Tn evitarea auto-injectarii accidentale cu acest produs medicinal veterinar puternic sau cu orice
altd combinatie cu acest produs. Daci se produce injectarea accidentald, se recomanda si cereti
imediat sfatul medicului si s prezentati medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI
autovehicule. Persoana care s-a autoinjectat accidental nu trebuie lisati nesupravegheati. in cazul
contactului accidental cu pielea sau ochii, splati imediat zona respectivi cu apa curatd. Cereti sfatul
medicului daca persisti iritatia. in caz de ingestie accidentald cereti imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Rare Edem pulmonar!

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Bradicardie, bloc cardiac de gradul I, bloc cardiac de gradul
I, extrasistola, hipertensiune?, hipotensiune?, sciderea

<1 ani .
(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, debitului cardiac, depresie circulatorie?®

inclusiv raportirile izolate):
Depresie respiratorie®

Deces’, cianozi, hipotermie

Vom#’®

Sensibilitate crescutd la sunet, tremor muscular
Poliurie

Hiperglicemie®

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Vasoconstrictia arterei coronare
estimatd din datele disponibile)

Durere la locul injectarii

! Mai ales la pisici.

? Tensiunea arteriald va creste initial dupa administrare sl apoi va reveni la normal, sau usor sub
normal.

> Pot fi indicate ventilatia manuald si un supliment de oxigen. Atropina poate creste frecventa cardiaci.
* Din insuficient3 circulatorie cu congestie severd a pldmanilor, ficatului sau rinichilor.

> Unii cdini §i majoritatea pisicilor vor vomita in 5-10 minute de la injectare. De asemenea, pisicile pot
vomita la recuperare.

% Hiperglicemie reversibila datorata scaderii secretiei de insulini.




Cainii cu o greutate corporala mai mica de 10 kg pot prezenta mai des evenimentele adverse nedorite
menticnate mai sus.

‘Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar n timpul gestatiei sau lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare intramusculard, intravenoasi sau subcutanat la caini.

Administrare intramusculari sau subcutanati la pisici.
Sunt recomandate urmitoarele doze:

Specia Doza de Efect Cantitatea de produs
medetomidind (ml/kg greutate corporald)
pe/kg
Caine 10-30 Sedare usoard 0,1-0,3ml/10 kg
30-80 Sedare i analgezie 0,3-0,8ml/10 kg
moderate spre profunde
10-20 Pre-anestezie 0,1-0,2ml/10kg
Pisica 50 -100 Sedare moderatd 0,25 - 0,5 ml/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 variaza intre 30
si 180 minute. Doza poate fi repetatd daca este necesar.
Animalele se recomanda s fie tinute nehranite timp de 12 ore Inainte de anestezie.

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

Ghid de dozare:

Produsul medicinal veterinar ca premedicatie in anestezia cu tiopentoni la ciini.

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

Produsul medicinal veterinar este administrat la cel putin 20 minute inainte de tiopentona (agentul de
inducere al anesteziei) pentru a permite instalarea sedarii.




Dozele orientative pentru tiopentona sunt urmatoarele:

PN

Narcostart .Doza dev )
tiopentond SN
Doza Cantitatea de -
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 medicinal
veterinar se incadreazi intre limitele 20-40 pg/kg si este dependentd de temperatura cainelui. La doze
mari de produs medicinal veterinar, tiopentona poate sa nu fie necesari pentru intubare.

Tiopentona se administreazi incet ca solutie diluati, pe cale intravenoasi timp de 30-45 secunde. in
momentul relaxdrii maxilare adecvate, se poate proceda la intubarea traheal. Declansarea stirii de
inconstientd poate fi intarziata timp de 1 minut in urma injectiei cu tiopentona, din acest motiv se
recomanda administrarea lent3 intravenoasa asa cum este mentionat mai sus. Dupd intubare, anestezia
poate fi mentinuta 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 depasirea
unei ore se recomanda administrarea de atipamezol (Narcostop).

Produsul medicinal veterinar ca premedicatie in anestezia cu propofol la ciini.

Produsul medicinal veterinar este administrat fie intravenos cu cel putin 10 minute inainte de
administrarea intravenoasi cu propofol (agentul de inductie) sau pe cale intramusculari cu cel putin 20
de minute Tnainte de administrarea de propofol pentru a permite dezvoltarea sedirii. Produsul
medicinal veterinar poate fi administrat la doze de 10, 20 sau 40 micrograme/kg. Urmitorul tabel
reprezintd un ghid pentru dozare:

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

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

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

In momentul relaxarii maxilare corespunzatoare se poate proceda la intubarea traheals. Se recomandi
administrarea oxigenului in timpul anesteziei.

Pentru mentinerea anesteziei doza de propofol este redusi semnificativ datoriti premedicatiei cu
produsul medicinal veterinar. Dozele de infuzie de 0,06 pana la 0,35 mg/kg/minut asigura o anestezie
stabild pentru cdinii sedati cu doze cuprinse intre 40 si 10 pg/kg de medetomidini. Pentru administriri
intermitente, doza de 1 mg/kg propofol la intervale cuprinse intre 4 si 12 minute asigura o anestezie
stabila.

Revenirea din anestezie poate dura intre 20 si 60 minute. Animalele se recomandi si fie tinute
nehrénite timp de 12 ore inainte de anestezie.

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



Produsul medicinal veterinar cu butorfanol pentru sedare la ciini.

Doza: medetomidini 10 -25 pg/kg si butorfanol 0,1 mg/kg.

Produsul medicinal veterinar si butorfanol pot fi administrate impreuni in aceeasi seringd pe cale
injectabild intramusculard 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 cini (ml) pentru sedare usoard sau premedicatie inainte de administrarea de tiopentona:

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

Narcostart 1 mg/ml 0,01 10,03 10,05 p1 0,15 P2 (025 P3 035 p4
(doza de medetomidind

10 pg/kg)

Butorfanol 10 mg/ml 0,01  [0,03 [0,05 0,1 (0,15 0,2 [0,25 03 035 D4
(doza de butorfanol 0,1

mg/kg)

Dozele la cini (ml) pentru sedare profunda:

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

Narcostart 0,03 10,075 p,13 P25 038 D5 P63 P75 0,88 1
1 mg/ml
(doza de
medetomidina

25pg/kg)

Butorfanol 0,01 0,03 0,05 |01 D15 D2 P25 |03 035 0,4
10 mg/ml
(doza de butorfanol

0,1 mg/kg)

Produsul medicinal veterinar 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 doza de 80 ug/kg este recomandatd pentru produsul
medicinal veterinar cu ketamina 2,5 — 7,5 mg/kg asigurand o instalare a anesteziei in 3-4 minute sio
durati de 30-50 minute pentru interventii chirurgicale.

Anestezia poate fi prelungitd daci este necesar, cu halotan si oxigen, cu sau fara oxid de azot.
Atropina este in mod uzual necesar cand se utilizeazi combinatia medetomidind/ketamind.
Animalele se recomanda sa fie tinute nehranite timp de 12 ore inainte de anestezie.

Produsul medicinal veterinar cu butorfanol pentru sedare la pisici

Produsul medicinal veterinar si butorfanol pot fi administrate impreuna in aceeasi seringa, pe cale
injectabila intramusculara sau subcutanata.

Doza: medetomidind 50 pg/kg, in functie de gradul de sedare necesar, plus 0,4 mg/kg butorfanol.
Asteptati 20 de minute pentru instalarea seddrii Inainte de inceperea procedurii.

Infiltrarea locald de anestezic se recomanda in sutura ranilor.

Procedeul reversibil cu administrarea de Narcostop in doze de jumatate fatd de doza de produs
administrata, are ca efect retractie sternald la aproximativ 4 minute dupa administrare gi se mentine
incd 2 minute mai tarziu.



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 D10 P13 p,15 p,18 p20 23 0,25 -pr
1 mg/ml
(doza de
medetomidina 50

g/kg)

Butorfanol 0,04 0,06 0,08 D10 D12 P14 D116 0,18 0,20
10 mg/ml
(doza de butorfanol
0,4 mg/kg)

Produsul medicinal veterinar, butorfanol si ketamina pentru anestezia la pisici

a) Intramuscular

Doza: Medetomidini 80 pg/kg, butorfanol 0,4 mg/kg si ketamini 5 mg/kg trebuie administrate intr-o
singurd 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 tarziu si care se mentine 31 de minute dupi aceea.

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

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

Narcostart 0,08 | 0,12 | 0,16 0,2 0,24 | 0,28 | 0,32 | 036 | 0,40
1 mg/ml
(doza de medetomidini 80

g/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)

Ketamini 0,05 | 0,075 0,1 0,125 | 0,15 | 0,175 | 0,2 | 0,225 | 0,25
100 mg/ml
(doza de ketamina

5 mg/kg)

b) Intravenos

Doza: medetomidina 40 ug/kg, butorfanol 0,1 mg/kg si ketamina 1,25 pani la 2,5 mg/kg (in functie de
profunzimea anesteziei dorite).

Reversia cu atipamezol 100 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare 4 minute mai térziu si
retractia sternald 7 minute mai tarziu §i se mentine 18 minute dupi aceea.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia intravenoasi cu Narcostart-butorfanol-ketamini

Greutate (kg) 1 1,5 2 2.5 3 35 4 4,5 5
Narcostart Img/ml 40ug/kg | 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,12 | 0,14 | 0,16 0,18 | 0,20
Butorfanol 0,lmg/kg | 0,01 | 0,02 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 ]| 0,05 0,05
10mg/ml
Ketamini 1,25mg/ | 0,01 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 0,06 | 0,06
100mg/ml kg
sau




Ketamind 2,5mg/kg | 0,03 | 0,04 | 0,05 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,10 | 0,11 0,1:’
100mg/ml

.Timpi aproximativi in anestezia intravenoasa cu Narcostart-butorfanol-ketamind

Ketamind Timp de Timp de Timp de revenire ~ Timp de Timp de
dozd linigtire 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 39sec - 28 min 62 min 83 min

Produsul medicinal veterinar urmat de administrarea de alfaxolonii/alfadolona pentru anestezia
generala.

Doza: se administreazi medetomidini in doza de 80 ug/kg pe cale intramusculard sau subcutanata. 13-
60 minute mai tarziu se administreazi 2,5 — 5,0 mg/kg alfaxolona/alfadolond intravenos. Anestezia
poate fi mentinuta prin administrari ulterioare pe cale intravenoasa de alfaxolond/alfadolona, sau prin
administrarea de halotan 1n 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 80ug/kg 0,08 0,12 0,16 02 024 028 032 036 040
(medetomidind)

alfaxaloni 9 mg/ml Minim 021 031 042 052 063 073 08 094 1,04
/alfadolond 3 mg/ml dozd =2,5
mg/kg

alfaxalond 9 mg/ml  Maxim 042 063 083 1,04 125 146 1,67 188 2,08
/alfadolond 3 mg/ml dozi =

Smg/kg

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in caz de supradozare sau daci efectele produsului medicinal veterinar pun in pericol viata animalului,
se recomandi administrarea dozei corespunzitoare de atipamezol in situatia in care efectul de
reversibilitate ale sedarii si analgeziei nu sunt periculoase pentru pacient. De exemplu, atipamezol nu
are efecte reversibile asupra efectelor ketaminei. Dac este imperativ ca bradicardia sa fie reversibila -
dar se doreste mentinerea sedrii atunci se poate utiliza atropina.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE = :
4.1 Codul ATCvet: QN05CM91
4.2 Farmacodinamie

Substanta activa a produsului este medetomidina. Structura sa chimici este 4-(2,3-dimetilbenzil)
hidroclorura imidazol. Medetomidina este un agonist alpha-2 adrenoceptor cu efect central de inhibare
a transmiterii impulsurilor nervoase mediate de noradrenalini. La animal nivelul de constienti este
scazut si nivelul de inhibare a durerii este crescut. Timpul si nivelul sedarii este dependent de dozi. In
studiile efectuate cu o doza de 40 ug/kg timpul in care se instaleazi sedarea a fost de aproximativ 30-
40 min, iar durata sedarii a fost de la 2 la 3 ore. Odati cu administrarea medetomidinei scade frecventa
cardiacd. Poate apare o schimbare tranzitorie in conductibilitatea miocardului evidentiata de blociri
partiale — blocuri atrio-ventriculare sau sino-auriculare. Frecventa respiratiei este usor scizuti. Partial
poate aparea prolaps si poate avea efect temporar hiperglicemic.

4.3 Farmacocinetica

La o doza de 40 pg/kg de produs, media Crax a fost de 4,3 mg/ml si media Tmax a fost de 1,83 ore (de
la 1 la 3 ore). Dupd administrare semnele clinice ale sedarii au aparut la aproximativ 30 min.
Biodisponibilitatea medetomidinei este in jur de 22%.

Eliminarea medetomidinei se face pe cale metabolici cu un timp de injumatatire de 1,25 ore.
Metabolitii medetomidinei se elimina in primul rand prin urina.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra In ambalajul original.

A se feri de lumina.
A se feri de inghet.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:
'Flacoane din sticla (tip I), incolor, inchise cu dopuri din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic sigilate
‘cu capsi de aluminiu.
1 x 1 flacon x 10 ml.
5x 1 flaconx 10ml.
Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 1 flacon x 10 ml ; 5 flacoane x 10 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MARAVET SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200099

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27.02.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI .

06.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton, 1 flacon x 10 ml, 5 flacoane x 10 ml

o

IJ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostart, 1 mg/ml - solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine:

Substanti activi:
Medetomidina (sub forma de clorhidrat) 1,0 mg
(echivalent cu 0,85 mg medetomidini bazi)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

ax.10.ml

| 4. SPECIH TINTA

Caini si pisici.

| 5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard, intravenoasi sau subcutanati la caini.
Administrare intramusculara sau subcutanati a pisici.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MARAVET + { logoul detinitorului autorizatiei de comercializare}

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200099

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE, SA APARA PE AMBALAJE

MICI

Flacon din sticli de tip I, x 10 ml

LE PRIMARE

'i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostart, I mg/ml - solutie injectabila

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Medetomidina (sub forma de clorhidrat)

1,0 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza pani la 28 zile.
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PROSPECTUL

ﬁ Denumirea produsului medicinal veterinar .

Narcostart, 1 mg/ml - solutie injectabila pentru caini si pisici

saw

Compozitie
Fiecare 1 ml solutie injectabila contine:

Substanti activa:
Medetomidina (sub forma de clorhidrat) 1,0 mg
(echivalent cu 0,85 mg medetomidina bazi clorhidrat)

Solutie injectabila, limpede, incolora.
& Specii tinta

Caini si pisici.

;ﬁ Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se recomandi la ciini si pisici astfel:

Céini: pentru imobilizare, sedare si analgezie asociate cu procedurile si examindrile clinice, chirurgie
minora, preanestezie si ca premedicatie inainte de anestezia generala cu tiopentona-halotan, precum si
ca premedicatie inainte de anestezia generali cu propofol.

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

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 1nainte de anestezia generald cu alfaxalond/alfadoloni.

s Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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

Inainte de utilizarea oriciror combinatii consultati contraindicatiile i atentiondrile care apar
mentionate pe prospectele celorlalte produse medicinale veterinare cu care se intentioneazi a se
combina.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu tiopentona sau propofol la animalele
cu afectiuni cardiace sau respiratorii (vezi sectiunea 6- Supradozare).

6  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Produsul medicinal veterinar cu ketamind la pisici

Medetomidina si ketamina sunt metabolizate in ficat si excretate in principal la nivel renal, astfel ci
trebuie evaluati cu atentie orice patologie hepatica sau renala pre-existentd inainte de a proceda la
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aceasti metoda 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 raspuns dureros la unele pisici cand se administreaz intramuscular.
,Frecy_éh@a cardiaci va scidea pani la 50% din nivelele de pre-anestezice si la unele pisici s observi si
frecventd respiratorie scazuta (4-6 respiratii pe minut). in cazurile in care se prelungeste procedura este
utild 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 temperaturé constanta.
Produsul medicinal veterinar ca premedicatie inainte de administrarea de tiopentond la cdini
Anestezia este mentinutd cu halotan (cu sau fara 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 ca
trebuie evaluati cu atentie orice patologie hepatici sau renalé pre-existenta inainte de a proceda la
aceasti metodi de anestezie.

Produsul medicinal veterinar are efecte secundare anestezice. Astfel, trebuie sd va asigurati cd dozele
de tiopentona si halotan sunt reduse corespunzator si administrarea se face cu atentie in scopul
minimizarii posibilititii supradozarii din neglijenta. Frecventa respiratorie poate scadea pana la 30%
din valorile de pre-dozi in urma administririi de medetomidini. Frecventa cardiaca va scadea dupa
administrarea produsului medicinal veterinar 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 incalzit si cu temperatura
constanta.

Produsul medicinal veterinar ca premedicatie inainte de administrarea de propofol la caine

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 c& trebuie evaluatd
cu atentie orice patologie hepatica sau renala pre-existenta inainte de a proceda la aceastd metoda de
anestezie. Produsul medicinal veterinar are efecte secundare anestezice, astfel ca trebuie si vi asigurati
ci dozele de propofol sunt reduse corespunzitor i administrarea se face cu atentie in scopul
minimizarii posibilitatii supradozarii din neglijenta.

Apneea tranzitorie i migcarile membrelor pot apérea in timpul inducerii anesteziei si in unele cazuri la
doze mari, se poate produce si o scadere a tensiunii arteriale. Cand se utilizeazi acest regim de dozare,
cAinii trebuie intubati i trebuie s3 1i se administreze oxigen in timpul anesteziei.

in timpul si dup anestezie, animalele tratate trebuie mentinute intr-un mediu incalzit si cu temperatura
constanta.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Trebuie acordatd atentie in utilizarea produsului medicinal veterinar animalelor cu afectiuni
cardiovasculare sau cu stare generald proasta.

Medetomidina, ketamina si tiopentona sunt metabolizate in ficat §i excretate in principal la nivel renal.
O evaluare atenti a existentei unei patologii hepatice sau renale trebuie efectuata in prealabil utilizirii
acestor produse (vezi sectiunea Gestatie si lactatie si Supradozare).

Se recomandi utilizarea unei seringi gradate corespunzator astfel incat sa se permita administrarea cu
acuratete din volumul de doza necesar. Acest element este deosebit de important, in special cind se
injecteaza volume mici.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Datorita activitatii farmacologice intense, contactul medetomidinei cu pielea trebuie evitat si se
recomanda utilizarea de manusi impermeabile in timpul administrérii produsului. Trebuie acordati
atentie in evitarea auto-injectarii accidentale cu acest produs medicinal veterinar puternic sau cu orice
alti combinatie cu acest produs. Daca se produce injectarea accidentals, se recomanda sa cereti
imediat sfatul medicului i si prezentati medicului prospectul produsului, dar NU CONDUCETI
autovehicule. Persoana care s-a autoinjectat accidental nu trebuie ldsata nesupravegheata. {n cazul
contactului accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat zona respectiva cu apa curati. Cereti sfatul
medicului daca persista iritatia. fn caz de ingestie accidentald cereti imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.




Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreuni cu aminele simpaticomimetice. Utilizarea®
concomitenta cu alte depresoare ale SNC poate determina potentarea efectului fiecarui produs
medicinal veterinar in parte, fiind necesar stabilirea cu atentie a dozei necesare. Produsul medicinal
veterinar are efecte secundare anestezice importante. Doza produselor medicinale veterinare care
contin tiopentond, halotan si propofol trebuie redusi corespunzator.

Supradozare:

in caz de supradozare sau daca efectele produsului medicinal veterinar pun in pericol viata animalului,
se recomanda administrarea dozei corespunzitoare de atipamezol in situatia in care efectul de
reversibilitate ale sedarii si analgeziei nu sunt periculoase pentru pacient. De exemplu, atipamezol nu
are efecte reversibile asupra efectelor ketaminei. Daci este imperativ ca bradicardia s3 fie reversibila
dar se doreste mentinerea seddrii atunci se poate utiliza atropina.

Incompatibilitati majore:

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

2z

Evenimente adverse

Caini i pisici:

Rare Edem pulmonar!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Bradicardie, bloc cardiac de gradul 1, bloc cardiac de gradul
I, extrasistola, hipertensiune?, hipotensiune?, scaderea

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, debitului cardiac, depresie circulatorie®

inclusiv raportirile izolate):
Depresie respiratorie’

Deces?, cianozi, hipotermie

Vom#®

Sensibilitate crescuti la sunet, tremor muscular
Poliurie

Hiperglicemie®

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Vasoconstrictia arterei coronare

estimata din datele disponibile) Durere la locul injectarii

! Mai ales la pisici.

> Tensiunea arteriald va creste initial dupa administrare $1 apoi va reveni la normal, sau usor sub
normal.

3 Pot fi indicate ventilatia manuali §i un supliment de oxigen. Atropina poate creste frecventa cardiaca.
* Din insuficientd circulatorie cu congestie severa a plamanilor, ficatului sau rinichilor.

> Unii cdini $i majoritatea pisicilor vor vomita in 5-10 minute de la injectare. De asemenea, pisicile pot
vomita la recuperare.

§ Hiperglicemie reversibila datorata sciderii secretiei de insulina.

Cainii cu o greutate corporald mai mica de 10 kg pot prezenta mai des evenimentele adverse nedorite
mentionate mai sus.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vi rugam si contactati mai intdi medicul
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veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comerciatizare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro

8  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculard, intravenoasi sau subcutanata la caini.
Administrare intramusculari sau subcutanati la pisici.
Sunt recomandate urmitoarele doze:

Specia Doza de Efect Cantitatea de produs
medetomidina (ml/kg greutate
pg/kg corporald)
Caine 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 moderata 0,25 - 0,5 ml/5 kg
100 - 150 Sedare profunda 0,50 — 0,75 ml/5kg

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

Ghid de premedicatie: produsul medicinal veterinar are efecte secundare anestezice importante. Este
esential si se reduca corespunzitor dozele agentilor de inducere sau mentinere a anesteziei la
animalele cirora li s-a administrat produsul medicinal veterinar.

Ghid de dozare:

Produsul medicinal veterinar ca premedicatie in anestezia cu tiopentona la ciini.

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

Produsul medicinal veterinar este administrat la cel putin 20 minute inainte de tiopentona (agentul de
inducere al anesteziei) pentru a permite instalarea sedarii. ’

Dozele orientative pentru tiopentona sunt urmétoarele:

Narcostart .Doza de,
tiopentona
Doza Cantitatea de
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 optima de produs medicinal
veterinar se incadreazi intre limitele 20-40 pg/kg si este dependentd de temperatura ciinelui. La doze
mari de produs medicinal veterinar, tiopentona poate si nu fie necesard pentru intubare.

Tiopentona se administreazi incet ca solutie diluatd, pe cale intravenoasé timp de 30-45 secunde. in
momentul relaxdrii maxilare adecvate, se poate proceda la intubarea traheald. Declansarea stérii de
inconstienta poate fi intarziata timp de 1 minut in urma injectiei cu tiopentond, din acest motiv se
recomandi administrarea lentd intravenoasa asa cum este mentionat mai sus. Dupd intubare, anestezia
poate fi mentinuta cu halotan in oxigen (cu sau fara oxid de azot) administrat pentru eficienta.
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Revenirea din anestezie poate dura Intre 20 si mai mult de 60 minute. Pentru revenirea dupa depasirea
unei ore se recomanda administrarea de atipamezol (N arcostop). .
Produsul medicinal veterinar ca premedicatie in anestezia cu propofol la ciini. ' *
Produsul medicinal veterinar este administrat fie intravenos cu cel putin 10 minute inainte de
administrarea intravenoasa cu propofol (agentul de inductie) sau pe cale intramusculari cu cel putin 20
de minute inainte de administrarea de propofol pentru a permite dezvoltarea sedirii. Produsul
medicinal veterinar 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)
ng/kg produs mg/kg
ml/10 kg
10 0,1 1,5
20 0,2 ,
40 0,4 1,0

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

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

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

Pentru mentinerea anesteziei doza de propofol este redus semnificativ datorita premedicatiei cu
produsul medicinal veterinar. Dozele de infuzie de 0,06 pana la 0,35 mg/kg/minut asigurd o anestezie
stabila pentru cdinii sedati cu doze cuprinse intre 40 si 10 pg/kg de medetomidini. Pentru administréri
intermitente, doza de 1 mg/kg propofol la intervale cuprinse intre 4 si 12 minute asigurd o anestezie
stabila. '

Revenirea din anestezie poate dura intre 20 §i 60 minute. Animalele se recomandi si fie tinute
nehrénite timp de 12 ore inainte de anestezie.

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

Produsul medicinal veterinar cu butorfanol pentru sedare la ciini.

Doza: medetomidina 10 -25 pg/kg si butorfanol 0,1 mg/kg.

Produsul medicinal veterinar si butorfanol pot fi administrate impreuna in aceeasi seringi pe cale
injectabild intramusculari sau intravenoasa.

Asteptati 20 de minute pentru instalarea sedarii nainte de administrarea de tiopentona.
Atipamezol administrat in faza post-operatorie va accelera revenirea din anestezie.

Dozele la cdini (ml) pentru sedare usoara sau premedicatie inainte de administrarea de tiopenton:

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

Narcostart 1 mg/ml 0,01 10,03 (0,0510,1 (0,15 (0,2 |0,25 |[0,3 0,35 10,4
(doza de
medetomidingd 10

pe/ke)

Butorfanol 10 mg/ml | 0,01 ]0,03 |0,05 0,1 {0,150,2 | 0,25 (0,3 0,35 0,4
(doza de butorfanol

0,1 mg/kg)
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Dozele la cdini '(mi) pentru sedare profunda:

Greutate (kg) 1. 3 5 10 15 20 |25 30 35 40
,Narcostart 0,03 |0,075 |0,13 0,25 [038 |05 |0,63 |05 0,88 |1
1-mg/ml ‘
(doza de

medetomidind

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)

Produsul medicinal veterinar cu ketamini 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 produsul
medicinal veterinar cu ketamind 2,5 — 7,5 mg/kg asigurand o instalare a anesteziei in 3-4 minute si 0
durati de 30-50 minute pentru interventii chirurgicale.

Anestezia poate fi prelungiti daci este necesar, cu halotan si oxigen, cu sau fard oxid de azot.
Atropina este in mod uzual necesari cdnd se utilizeaza combinatia medetomidind/ketamina.
Animalele se recomanda si fie tinute nehrénite timp de 12 ore inainte de anestezie.

Produsul medicinal veterinar cu butorfanol pentru sedare la pisici

Produsul medicinal veterinar si butorfanol pot fi administrate impreuna in aceeasi seringd, pe cale
injectabild intramusculard sau subcutanata.

Doza: medetomidina 50 pg/kg, in functie de gradul de sedare necesar, plus 0,4 mg/kg butorfanol.
Asteptati 20 de minute pentru instalarea sedarii inainte de inceperea procedurii.

Infiltrarea locala de anestezic se recomanda in sutura rénilor.

Procedeul reversibil cu administrarea de Narcostop in doze de jumitate fati de doza de produs
administratd, are ca efect retractie sternala la aproximativ 4 minute dupa administrare si se mentine
incd 2 minute mai tarziu.

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

Greutate (kg) 1 15 |2 2,5 |3 35 |4 45 |5

Narcostart 0,05 0,08 (0,10 [0,13 [0,15 [0,18 |020 [0,23 |0,25
1 mg/ml
(doza de
medetomidini 50

ug/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)

Produsul medicinal veterinar, butorfanol si ketamina pentru anestezia la pisici

a) Intramuscular

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

Pisicile se culci dupa 2-3 minute de la injectie. Pierderea reflexului de pedalare apare la 3 minute post
administrare.
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Reversie cu atipamezol 200 pg/kg are ca efect revenirea reflexului de pedalare la 2 minute mai tarziu,

retractie sternald 6 minute mai tarziu si care se mentine 31 de minute dupi aceea. R

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

Greutate (kg) 1 1,5 2 25 [ 3 | 35 4 | a5 5

Narcostart 0,08 | 0,12 | 0,16 | 02 | 024 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
1 mg/ml
(doza de medetomidini

80 pg/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)

Ketamind 0,05 | 0,075 0,1 0,125 | 0,15 | 0,175 | 0,2 | 0,225 | 0,25
100 mg/ml
(doza de ketamina

5 mg/kg)

b) Intravenos

Doza: medetomidina 40 pg/kg, butorfanol 0,1 mg/kg si ketamina 1,25 péni la 2,5 mg/kg (in 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 tirziu i se mentine 18 minute dupi aceea.

Dozele la feline (ml) pentru anestezia intravenoasi cu Narcostart-butorfanol-ketamini

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,lmg/kg 0,01 0,02 0,02 0,03 0,03 0,04 0,04 005 0,05
10mg/ml
Ketamini 1,25mg/ 0,01 0,02 0,03 0,03 004 0,04 0,05 0,06 0,06
100mg/ml kg
sau
Ketamini 0,03 0,04 0,05 006 008 0,09 0,10 0,11 0,13
100mg/ml 2,5mg/kg

Timpi aproximativi in anestezia intravenoasé cu Narcostart-butorfanol-ketamina

Ketamind Timp de Timp de Timp de revenire  Timp de Timp de
doza linigtire 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

Produsul medicinal veterinar urmat de administrarea de alfaxoloni/alfadoloni pentru anestezia
generala.

Doza: se administreazd medetomidina in doza de 80 pg/kg pe cale intramusculari sau subcutanati. 15-
60 minute mai tirziu se administreaza 2,5 — 5,0 mg/kg alfaxoloné/alfadolon3 intravenos. Anestezia
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poate fi mentinuti prin administrari ulterioare pe cale intravenoasa de alfaxolond/alfadolond, sau prin
administrarea de halotan in oxigen.

L 4

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

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

Narcostart 1 mg/ml 80ug/kg 0,08 0,12 0,16 0,2 024 028 032 036 040
(medetomidind)

“alfaxalond 9 mg/ml Minim 021 031 042 052 063 073 083 09 104
/alfadolond 3 mg/ml  dozd =2,5
mg/kg

alfaxalond 9 mg/ml  Maxim 042 063 0,83 1,04 125 146 1,67 1,88 2,08
/alfadolond 3 mg/ml dozi =

Smg/kg

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Se recomanda utilizarea unei seringi gradate corespunztor astfel incét sa se permita administrarea cu
acuratete din volumul de doza necesar. Acest element este deosebit de important, in special cind se
injecteazi volume mici.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

ﬁf& Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de luminai.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Atunci cand flaconul este desigilat / la prima utilizarea, termenul de valabilitate specificat mai sus in
acest prospect, ar trebui si se arunce orice produs rdmas in flacon. Aceasta data de eliminare ar trebui
s fie scrisd 1n spatiul oferit pe eticheta.

2. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

v

ﬁ Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

1% Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200099

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon x 10 ml ; 5 flacoane x 10 mil

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
5. Data ultimei revizuiri a prospectului
06.2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ﬁ Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérldu, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos

sau

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

Bladel, 5531AE

Térile de Jos

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Maravet SRL

Tel: +40756026586

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com
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