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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostop, 5 mg/ml solutie injectabild, pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
1 ml de solutie injectabild contine:

Substantd activa:

Atipamezol (sub forma de clorhidrat) 5,0 mg

(echivalent cu 4,27 mg de atipamezol baza )

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este indicat pentru reversia efectelor sedative si analgezice ale medetomidinei si
dexmedetomidinei la céini si pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale
medetomidinei si dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se recomanda utilizarea la catelele si pisicile gestante (vezi sectiunea 4.7:. Nu se recomandd
utilizarea concurentiali a produselor medicinale veterinare care afecteazd SNC, in afara celor
mentionate in RCP (vezi sectiunea 4.8).

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Cand se utilizeazi orice combinatie de butorfanol sau medetomidind sau dexmedetomidind si
ketamina, produsul nu trebuie utilizat pentru reversia efectelor la caini.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale g

Datoritd activitdtii farmaceutice a produsului, contactul pielii cu produsul trebuie evitat si se
recomanda purtarea de manusi impermeabile in timpul administrarii produsului. Trebuie acordati
atentie pentru a evita auto-injectarea. Dacé se produce auto-injectarea accidentald, se recomandi si
cereti imediat sfatul medicului si si prezentati medicului prospectul produsului. Nu conduceti.
Persoana care s-a autoinjectat accidental nu trebuie lisatd nesupravegheats. In cazul contactului
accidental, spalati imediat zona respectiva cu api curata. Cereti sfatul medicului daci persistd iritatia.
In caz de ingestie accidentald, cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La cdini s-a observat un efect hipotensiv tranzitoriu in timpul primelor zece minute post-administrare.
S-au raportat efecte ca: voind, defecare si tremuréturi musculare (posibil tremur), dar aceste efecte sunt
destul de rare. La pisici, cand se utilizeaza doze mici pentru reversia partiala a efectelor medetomidinei
sau dexmedetomidinei trebuie sd se evite posibilitatea instalarii hipotermiei (chiar in cazul in care se
instaleaza in urma sedarii).

Frecventa reactiilor adversc este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Produsul a fost administrat unui numar limitat de citele si pisici gestante si astfel nu este recomandat
in timpul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s-au inregistrat interactiuni periculoase cu alte produse medicinale veterinare. Totusi nu se
recomanda utilizarea concurentiald a produselor medicinale veterinare care afecteazi SNC, in afara
celor mentionate in RCP. ;

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Se administreaza intramuscular sau subcutanat.

Ciini: doza optimd in micrograme pe kilogram este de cinci ori doza initiald de medetomidina si de
10 ori doza de dexmedetomidina. Astfel trebuie administrat un volum egal cu cel administrat initial de
medetomidind sau dexmedetomidina.

Cénd se utilizeazd medetomidind sau dexmedetomidina cu sau fard butorfanol ca premedicatie in
anestezia cu tiopentond-halotan la cini sau ca premedicatie in anestezia cu propofol la caini, produsul
trebuie administrat in faza post-operatorie pentru reversia efectelor produse de medetomidini sau
dexmedetomidind si pentru a accelera recuperarea. A

In faza post-operatorie se produce o revenire rapida péna la starea de constientd si astfel se reduce
semnificativ perioada de susceptibilitate la depresia cardiovasculara si hipotermie.

Dozele recomandate dupa utilizarea medetomidinei la ciini:



Utilizarea Doza recomandati de medetomidind Doza recomandatd de Narcostop
medetomidinei

ug/kg Per 10 kg pg/ke Per 10 kg
Necombinata: 10-80 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 ml
sedare
Necombinata: 10-20 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
Preanestezie o
Combinati cu | 10-25 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol
Combinata cul 10 0,1ml 50 0,1ml
butorfanol si .
tiopentond
Combinata cul 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
propofol
Combinatid cu | 10-40 0,1-0,4.ml 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentond

Dozele recomandate dup utilizarea dexmedetomidinei la caini:

Utilizarea Doza recomandatd de | Doza recomandatd de Narcostop
dexmedetomidinei | dexmedetomidind

ug/kg Per 10 kg pg/kg Per 10 kg
Necombinati: 5-40 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 ml
sedare
Necombinata: 5-10 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
Preanestezie
Combinatd cu | 5-12,5 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol ’
Combinata cu{s 0,1ml 50 0,1ml
butorfanol si
tiopentona
Combinatd cu | 5-20 0,1-0,4'ml 50-200 0,1-0,4 ml
propofol
Combinatd cu | 5-20 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentond

Pisici: doza optima de produs in micrograme pe kilogram este de doud ori si jumitate doza initiald de
medetomidini si de cinci ori doza de dexmedetomidina. Astfel trebuie sa se administreze jumdtate din
volumul administrat initial de medetomidina sau dexmedetomidina.

Doza in micrograme pe kilogram nu trebuie si depaseascd de patru ori doza administratd initial de
medetomidini sau de opt ori doza initiala de dexmedetomidina.

Cand pisicile au fost anesteziate cu medetomidina sau dexmedetomidina cu sau fira butorfanol si
ketamini sau medetomidind sau dexmedetomidinid si alfaxalond/alfadolond, produsul poate fi
administrat pentru a produce reversia efectelor medetomidinei sau dexmedetomidinei si pentru a
accelera revenirea din anestezie. '

Trebuie administrat jumitate din volumul de produs administrat initial de medetomidind sau
dexmedetomidina.

Dozele recomandate dupd utilizarea medetomidinei la pisica:

Utilizarea Doza recomandati de medetomidindg | Doza recomandaté de Narcostop
medetomidinei

ng/kg Per S kg ug/kg [ Per 5 kg
Necombinatd: sedare | 50-150 0,25-0,75 ml 125-375 | 0,125-0,375 ml
Combinata cu | 50 0,25 mi 125 1 0,125ml
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butorfanol i
Combinati cu | 80 0,4 ml 200 0,2 ml
ketamina
Combinatd cu | 40 0,2 ml 100 0,1ml
butorfanol si
ketamind IV
Combinati cu | 80 0,4ml 200 0,2ml
butorfanol si
ketamini IM
Combinata cu | 80 0,4 ml 200 0,2 ml
alfaxalond/alfadoloni

Dozele recomandate dupa utilizarea dexmedetomidinei la pisica:
Utilizarea Doza recomandati de | Doza recomandati de Narcostop
dexmedetomidinei dexmedetomidina

ug/hg Per S kg re’kg Per 5 kg

Necombinata: sedare | 25-75 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 ml
Combinati cu |25 0,25 ml 125 0,125ml
butorfanol
Combinati cu | 40 0,4 ml 200 0,2 ml
ketamini
Combinati cu | 20 0,2 ml 100 0,Iml
butorfanol si
ketamina IV
Combinati cu | 40 0,4ml 200 0,2ml
butorfanol si
ketaminid IM
Combinata cu | 40 0,4 ml 200 0,2 ml
alfaxalond/alfadolona

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

In situatia supradozarii poate fi observata o stare de alertd, agitatie si tahicardie tranzitorie.

Starea de agitatie la pisici se previne prin minimizarea stimulilor externi.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Alte produse terapeutice, antidoturi

Cod veterinar ATC: QV03AB90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Atipamezolul este un antagonist selectiv al receptorilor alfa 2-adrenergici care este capabil si anuleze
efectele sedative si analgezice ale medetomidinei sau dexmedetomidinei la cini si pisici. De
asemenea are efect reversibil asupra celorlalte efecte ale medetomidinei sau dexmedetomidinei, cum ar

fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

Atipamezol este rapid absorbit si este in general administrat la 15-60 minute dupd administrarea de

medetomidind sau dexmedetomidina.




5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupi administrare IM, la caini, nivelul de vérf in plasma de atipamezol apare in circa 10 minute.

Atipamezolul este metabolizat aparent in ficat rezultind compusi ce sunt eliminati in urina.
Atipamezolul are un timp mediu de injumétdtire in plasma de circa 2-3 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEU’i‘ICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)

Clorura de sodiu

Acid clorhidric

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incom patibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenti (de tip [), cu dop din cauciuc bromobutilic (e tip 1) x 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml.

Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 mL

Cutie de carton cu 10 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 produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. ’

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicérlau, 437095 Romaénia
Tel/Fax: +40 756 272 838

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200098
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

27.02.2015

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI
06.2025
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL
Cutie de carton

1 flacon x 10 ml

5 flacoane x 10 ml

10 flacoane x 10 m!l

SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostop, 5 mg / ml, solutie injectabila pentru cini si pisici
Clorhidrat de atipamezol

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de solutie injectabila contine:

Substantd activa:
Atipamezol (sub forma de clorhidrat) 5,0 mg
(echivalent cu 4,27 mg de atipamezol baza)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) .....ccoovvemrneenne 1,0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 10 ml
5 flacoane x 10 ml
10 flacoane x 10 ml

[5.  SPECIITINTA

Céini si pisici.

6.  INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat pentru reversia efectelor sedative si analgezice ale medetomidinei  si
dexmedetomidinei la caini si pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale

medetomidinei si dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
LM, S.C.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



0. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ i

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP:
Dupa desigilare, se va utiliza pani la 28 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinar.

l 14. MENTIUNEA "A NU SE EASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR" —I

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUFAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicérlau, 437095 Roménia
Tel/Fax: +40 756 272 838

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
200098
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJUL PRIMAR

Flacon x 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Narcostop, 5 mg / ml, solutie injectabila pentru céini si pisici
Clorhidrat de atipamezol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

! 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NU MAR DE DOZE J
10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE H
Cititi prospectul inainte de utilizare.
IM., S.C.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE i}

6.  NUMARUL SERIEI
Lot:

(7. DATA EXPIRARIL ]
EXP:

Dupi deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

’7& MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" J

Numai pentru uz veterinar



PROSPECT
Narcestop, 5 mg / ml, solutie injectabil pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE’ FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MARAVET SRL ;
Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarlau, 437095 Roméania

Tel/Fax: +40 756 272 838

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Narcostop, 5 mg / ml, solutie injectabila pentru ciini si pisici
Clorhidrat de atipamezol

3. DECLARAREA (SUBSTANTE[) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substantd activa:
Atipamezol (sub formi de clorhidrat) 5,0 mg
(echivalent cu 4,27 mg de atipamezol bazi)

Excipienti.
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) - 1,0 mg

4. INDICATIH

Produsul este indicat pentru reversia efectelor sedative si analgezice ale medetomidinei si
dexmedetomidinei la cdini si pisici. De asemenea are efect reversibil pentru toate celelalte efecte ale
medetomidinei si dexmedetomidinei, cum ar fi efectele cardiovasculare si respiratorii.

5. CONTRAINDICATH

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se recomanda utilizareu la cételele si pisicile gestante (vezi sectiunea Gestatie si lactatie). Nu se
recomanda utilizarea concurentiald a produselor medicinale veterinare care afecteaza SNC, in afara
celor mentionate in RCP (xezi sectiunea ATENTIONARI SPECIALE).

6. REACTII ADVERSE
La céini s-a observat un efect hipotensiv tranzitoriu in timpul primelor zece minute post-administrare.

S-au raportat efecte ca: vond, defecare si tremuraturi musculare (posibil tremur), dar aceste efecte sunt
destul de rare. La pisici, cdnd se utilizeazi doze mici pentru reversia partiali a efectelor medetomidinei



sau dexmedetomidinei trebuie si se evite posibilitatea instalarii hipotermiei (chiar in cazul in care se
instaleazd in urma sedrii).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea convenfie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 anirhale tratatc)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect vd rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Céini si pisici

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

Se administreazi intramuscular sau subcutanat.”

Ciini: doza optima in micrograme pe kilogram este de cinci ori doza initiald de medetomidina §i de
10 ori doza de dexmedetomidind. Astfel trebuie administrat un volum egal cu cel administrat initial de
medetomidini sau dexmedetomidina.

Cand se utilizeazi medetomidind sau dexmedetomidind cu sau’fara butorfanol ca premedicatie in
anestezia cu tiopentona-halotan la cini sau ca premedicatie in anestezia cu propotol la céini, produsul
trebuie administrat in faza post-operatorie pentru reversia efectelor produse de medetomidind sau
dexmedetomidind si pentru a accelera recuperarea.

in faza post-operatorie se produce o revenire rapida pana la starea de constientd si astfel se reduce
semnificativ perioada de susceptibilitate la depresia cardiovasculari si hipotermie.

Dozele recomandate dupa utilizarea medetomidinei la cdini:

Utilizarea Doza recomandati de medetomidind Doza recomandati de Narcostop
medetomidinei

ng'kg Per 10 kg ug/kg Per 10 kg
Necombinaté: 10-80 0,1-0,8 ml 50-400 0,1-0,8 mi
sedare
Necombinatai: 10-20 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 ml
Preanestezie
Combinatid cu | 10-25 0,1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol
Combinatd  cu | 10 0,1ml 50 0,1ml
butorfanol si
tiopentond
Combinata cu | 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
propofol
Combinatad cu | 10-40 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentond

Dozele recomandate dupa utilizarea dexmedetomidinei la cdini:

Utilizarea Doza recomandati de | Doza recomandatd de Narcostop
dexmedetomidinei | dexmedetomidind

ug/kg l Per 10°kg ng/kg rPer 10 kg




0,1-0,8 ml - 7

Necombinati: 5-40 0,1-0,8 ml 50-400

sedare

Necombinata: 5-10 0,1-0,2 ml 50-100 0,1-0,2 mi
Preanestezie

Combinatid cu | 5-12,5 0.1-0,25 ml 50-125 0,1-0,25 ml
butorfanol

Combinati culs 0,Iml 50 0,1ml
butorfanol si

tiopentona

Combinati cu | 5-20 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
propofol

Combinati cu | 5-20 0,1-0,4 ml 50-200 0,1-0,4 ml
tiopentoni

Pisici: doza optima de produs in micrograme pe kilogram este de dous ori si jumatate doza initiald de
medetomidina si de cinci ori doza de dexmedetomidina. Astfel trebuie si se administreze jumétate din
volumul administrat initial de medetomidina sau dexmedetomidina.
Doza in micrograme pe kilogram nu trebuie si depiseascd de patru ori doza administratd initial de

medetomidina sau de opt ori doza initiald de dexmedetomidina.

Cand pisicile au fost anesteziate cu medetomidind sau dexmedetomidina cu sau fard butorfanol si
ketamind sau medetomidind sau dexmedetomidini si alfaxalona/alfadolond, produsul poate fi
administrat pentru a produce reversia efectelor medetomidinei sau dexmedetomidinei si pentru a
accelera revenirea din anestezie.
Trebuie administrat jumatate din Yvolumul de produs administrat initial de medetomidini sau

dexmedetomidini.

Dozele recomandate dupa utilizarea medetomidinei la pisica:

Utilizarea Dceza recomandata de medetomidind | Doza recomandati de Narcostop
medetomidinei -

ug kg Per 5 kg pg/kg Per 5 kg
Necombinati: sedare | 50-150 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 ml
Combinata cul 50 0,25 ml 125 0,125ml
butorfanol
Combinati cu| 80 0,4 ml 200 0,2 ml
ketamina
Combinati cu | 40 0,2 ml 100 0,1ml
butorfanol si
ketamini IV
Combinatd cu | 80 0,4ml 200 0,2ml
butorfanol si
ketamini IM
Combinata cu | 80 0,4 ml 200 0,2 ml
alfaxalond/alfadoloni

Dozele recomandate dupi utilizarea dexmedetomidinei la pisica:

Utilizarea Doza recomandati de | Doza recomandati de Narcostop
dexmedetomidinei dexmedetomidini

ug kg Per 5 kg ug/kg Per S kg
Necombinatid: sedare | 25-75 0,25-0,75 ml 125-375 0,125-0,375 ml
Combinatia cu 25 0,25 mil 125 0,125ml
butorfanol
Combinati cu | 40 0,4 ml 200 0,2 ml
ketamina J




Combinatéd cul| 20 0,2 ml 100 0,1ml
butorfanol si

‘ketamind IV

Combinati cul| 40 0,4ml 200 0,2ml
butorfanol si

ketamind IM

Combinati cu | 40 0,4 ml 200 0,2 ml
alfaxalond/alfadolond o

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Datorits potentei activititii farmaceutice a atipamezolului, contactul pielii cu produsul trebuie evitat si
se recomanda purtarea de manusi impermeabile in timpul administrérii produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dup3 data de expirare inscrisa pe etichetd dupd EXP.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal-veterinar 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 s se arunce orice produs ramas in flacon. Aceasta Jdata de eliminare ar trebui
si fie scrisi in spatiul oferit pe eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd: |
Cand se utilizeazi orice combinatie de buforfanol sau medetomidind sau dexmedetomidind si
ketamind, produsul nu trebuie utilizat pentru reversia efectelor la caini.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

Datoritd activitatii farmaceutice a produsului, contactul pielii cu produsul trebuie evitat si se
recomanda purtarea de manusi impermeabile in timpul administrarii produsului. Trebuie acordatd
atentie pentru a evita auto-injectarea. Dacd se produce auto-injectarea accidentala, se recomandd sd
cereti imediat sfatul medicului si si prezentati medicului prospectul produsului. Nu conduceti.
Persoana care s-a autoinjectat accidental nu trebuie lasatd nesupraveghcatd. in cazul contactului
accidental, spalati imediat zona respectiva cu apa curati. Cereti sfatul medicului dacé persista iritatia.
In caz de ingestie accidentald, cereti imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Produsul a fost administrat unui numar limitat de citele si pisici gestante si astfel nu este recomandat
in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu s-au inregistrat interactiuni periculoase cu alte produse medicinale veterinare. Totusi nu se
recomanda utilizarea concurentiald a produselor medicinale veterinare care afecteazd SNC, in afara
celor mentionate in RCP. :




Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):.

In situatia supradozarii poate fi observatd o stare de alerts, agitatie si tahicardie tranzitorie.

Starea de agitatie la pisici se previne prin minimizarea stimulilor externi.

Incompatibilitai:

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla transparenta (de tip I), cu dop din cauciuc bromobutilic (de tip I) x 10 ml
Cutie de carton cu | flacon x 10 ml.

Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml.

Cutie de carton cu 10 flacoane x 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



