SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostart 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

U&inné latky:

Medetomidini hydrochloridum 1,0mg
(zodpoveda 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:
Metylparaben (E218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny, sterilny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh

Pes a macka.

4.2. Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Psy a macky:

Sedacia zvierat na UCely rdznych vySetreni a procedur. Premedikacia pred celkovou anestéziou.
Macky:

V kombinacii s ketaminom kratkodoba celkova anestézia pre malé chirurgické zakroky s kratkou
dobou trvania.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat :

- s tazkymi kardiovaskularnymi ochoreniami alebo respiratérnymi ochoreniami, alebo s nedostato¢nou
funkciou pecene alebo obliciek.

- s mechanickymi poruchami gastro-intestinalneho traktu (torzia zaludka, inkarceracie, obstrukcia
pazeréka).

- poCas gravidity

- s diabetes mellitus

- V stave Soku, pri vychudnuti a vyCerpanosti

Nepouzivat’ si¢asne so sympatomimetickymi aminmi.

Nepouzivat pri znamych pripadoch hypersenzitivity na u¢innt alebo pomocné latky.

Nepouzivat u zvierat s oénymi problémami , ked’ zvySenie intraokularneho tlaku moze byt skodlivym.

Narcostart 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky 1



4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Medetomidin nema analgetické uc¢inky pocas celej doby sedacie, preto pri bolestivych zakrokoch treba
zvazit pouzitie d’alSieho analgetika.

4.5. Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim na sedéaciu a /alebo celkovi anestéziu sa zvieratd musia klinicky vySetrit. Treba sa
vyvarovat pouzitiu vysokych davok medetomidinu u velkych plemien psov. Pri kombinacii
medetomidinu s ostatnymi anestetikami alebo sedativami sa musi postupovat’ opatrne, kvoli jeho
synergickému ucinku s nimi. Dévka anestetika sa musi adekvatne znizit' a musi byt ur€ena v zavislosti
na roznorodosti poziadaviek jednotlivych pacientov. Pri kombinacii treba prestudovat’” upozornenia
a kontraindikacie u ostatnych pouzitych pripravkov pred ich spolo¢nou aplikaciou.

Zvieratd musia drzat’ hladovku 12 hodin pre anestéziou.

Na dosiahnutie maximalneho sedativneho u¢inku musia byt zvierata umiestené na tiché a kl'udné
miesto. Sedacia nastapi za 10 —15 minat. Pred dosiahnutim maximalneho sedativneho ucinku
nezacnite ziadny zakrok alebo nepodavajte iné pripravky.

Osetrené zvierata musia byt v teple pri stalej teplote aj pocas zakroku a aj pocas zotavovania.

Oc¢i musia byt chranené vhodnym lubrikantom.

Nervozne, agresivne a excitované zvierata by sa mali skl'udnit’ pred za¢atim oSetrenia.

Pre choré a vyCerpané macky a psy sa méze medetomidin pouzit’ na premedikaciu pred indukciou do
celkovej anestézie len na zaklade zvaZenia rizik a prospechu jeho pouzitia.

Pri zvieratach s kardiovaskularnymi ochoreniami, so zlym zdravotnym stavom a U starSich zvierat
treba medetomidin pouzit’ opatrne. Pred pouzitim treba vySetrit’ stav pecene a obliciek.

Ked’ze ketamin méze aj samostatne vyvolat’ kf¢e, alpha-2 antagonisti by sa nemali podavat’ skor ako
30 — 40 mintt po ketamine.

Medetomidin méze spoOsobit’ depresiu dychania. V tychto pripadoch méze byt pouzita manuélna
ventil4cia a privod kyslika.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pri ndhodnej autoinjekcii alebo peroralnom prijme lieku okamzite vyhl'adajte zdravotnu pomoc, ukazte
osetrujucemu lekarovi pisomnu informaciu ale NERIADTE AUTOMOBIL, lebo méze dbjst’ k sedacii
a znizeniu krvného tlaku.

Treba sa vyvarovat’ kontaktu lieku s pokozkou alebo sliznicami.

Pri nahodnej kontaminacii sa musi pokozka alebo sliznice oplachnut’ te¢tcou vodou.

Kontaminované Satstvo, ktoré je v kontakte s pokozkou odstrarite.

Pri nahodnom kontakte s o¢ami ich dobre vyplachnite ¢istou vodou. Pri objaveni sa priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc.

Tehotné zeny sa musia zvlast’ vyvarovat’ samoinjekcii, lebo pri systemickom uc¢inku méze dojst’ ku
kontrakciam maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Lekarovi:

Medetomidin je agonista alpha2-adrenoreceptorov, po absorbcii sa mozu prejavit’ symptémy ako
sedacia v zavislosti od davky, depresia dychania, bradykardia, hypotenzia, sucho v astach

a hypoglykémia. Pozorovali sa ja ventrikularne arytmie.

Respira¢né a hemodynamické symptomy treba liecit’ symptomaticky.

4.6. Neziaduce ucinky ( frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Bradykardia s atrioventrikularnym blokom (1. alebo 2. stupna) a ob¢asna extrasystolia.
Vazokonstrikcia koronarnej artérie. Znizeny vykon srdca. Po aplikacii sa zvysi krvny tlak, potom sa
vrati k normalu alebo mierne pod normal.

Vo vzacnych pripadoch bol hlaseny pl'acny edém, predovsetkym u maciek. Bol hlaseny thyn z
dovodu zlyhaniai obehu so zavaznou kongesciou pl'iic, peCene alebo obliciek.

Mobze nastat’ respirana depresia, cyandza.
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Pri cirkularnej a respiracnej depresii sa mdze indikovat’ manudlna ventilacia a privod kyslika.
Atropin méze zvysit frekvenciu srdca.

Niektoré psy a macky zvracaji do 5 — 10 minut po aplikacii. Macky mozu zvracat’ aj pri zotavovani
sa. U niektorych zvierat sa pozoruje precitlivenost’ na hlasné zvuky.

Zvysena diuréza. Hypotermia. Bolestivost v mieste vpichu asvalova triaska moéze byt tiez
pozorovana. V individudlnych pripadoch reverzibilnd hyperglykémia v dosledku depresie
sekrécie inzulinu.

Horeuvedené nepriaznivé ucinky sa vyskytuju CastejSie u psov so zivou hmotnostou menej ako 10
kg.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7. Pouzivanie pocas gravidity, lakticie, znasky

Bezpecnost’ pouzivania lieku pocas gravidity a laktacie nebol skimany, preto sa jeho pouzitie v tomto
obdobi neodporuca.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek potencuje efekt inych na CNS depresivne pdsobiacich liekov, ¢o treba brat’ do tvahy pri
sucasnom podavani takychto liekov. Ich davky sa musia adekvatne prispdsobit’.

Medetomidin ma vyrazny efekt na zniZzenie davky inych anestetik. Pozri tiez odsek 4.5.

Uginok medetomidinu méze byt antagonizovany po podani atipamezolu alebo yohimbinu.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Veterinarny liek je uréeny na:

Psy:  Intramuskularne alebo intraven6zne podanie.

Macky: Intramuskularne podanie.

Odporuca sa pouzit’ primerane kalibrovanu striekacku, aby sa pri podani malych objemov zabezpecilo
presné davkovanie.

Psy:

Na sedaciu treba podat’ veterinarny liek v davke 750 pug medetomidin hydrochloridu i.v. alebo 1000
ug medetomidin hydrochloridu i.m. na meter §tvorcovy plochy tela. Pouzite nasledovnu tabulku pre
presné davkovanie podl'a zivej hmotnosti.

Maximalny efekt sa pozoruje po 15 — 20 minutach po aplikacii. Klinicky ucinok je zavisly od davky,
trva 30 —180 minut.

Davkovanie v ml a zodpovedajuca davka medetomidine hydrochloridu v pg/kg z.hm:

Ziva i.v. —injekcia Zodp. i.m. —injekcia Zodp.
hmotnost’ [kg] | [ml] [pg/kg Z.hm] [ml] [pg/kg Z.hm]
1 0,08 80,0 0,10 100,0

2 0,12 60,0 0,16 80,0

3 0,16 53,3 0,21 70,0

4 0,19 47,5 0,25 62,5

5 0,22 44,0 0,30 60,0

6 0,25 41,7 0,33 55,0

Narcostart 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky 3



7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 314 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 141 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Na premedikaciu sa veterinarny liek musi podat’ v davke 10-40 pg hydrochloridu medetomidinu na kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,1-0,4 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti. Presna davka zavisi od
kombinacie pouzitych lickov a davkovania ostatnych liekov. Davka sa musi prispdsobit’ typu operéacie,
trvaniu  chirurgického zakroku a pacientovmu temperamentu a hmotnosti. Premedikacia
s medetomidinom vyznamne znizi davku latky potrebnej na zavedenie narkézy a znizi poziadavky na
prchavé anestetika pre udrZanie anestézie. VSetky anestetické latky pouzité pre zavedenie alebo
udrzanie anestézie sa musia podavat’ az do dosiahnutia u¢inku. Pred pouzitim akejkol’vek kombindcie
je potrebné prihliadat’ na produktovii dokumentaciu ostatnych liekov. Pozri tiez ¢ast’ 4.5.

Macky:

Na sedaciu maciek treba aplikovat’ veterinarny liek v davke 50 — 150 pg medetomidin hydrochloridu
na kg z.hm. (zodpoveda davke 0,05 — 0,15 ml lieku/kg z.hm.).

Na anestéziu musi byt’ veterinarny liek aplikovany v davke 80 pg medetomidin hydrochloridu na kg
z.hm (zodpoveda davke 0,08 ml lieku/kg z.hm.) a 2,5 az 7,5 mg ketaminu na kg Z.hm.

Pri takejto davke anestézia nastipi do 3 — 4 minut a trva 20 — 50 mintt. Pre dlhSie trvajice ukony sa
moze opakovane podat’ %2 povodnej davky (t.j. 40 pg medetomidin hydrochloridu (¢o zodpoveda 0,04
ml lieku/ kg z. hm.) a 2,5 - 3,75 mg ketaminu / kg Z.hm) alebo 3,0 mg ketaminu/kg Z.hm. samostatne.
Alternativne , pri dlhSie trvajucich zdkrokoch moéze byt anestézia predlzend pouzitim inhala¢nych
anestetik isofluranu alebo halotanu s kyslikom samostatne alebo kyslikom s oxidom dusi¢nym. Pozri
tiez Cast’ 4.5.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade predavkovania najcastejSie dochadza k predlZeniu anestézie alebo sedacie. V niektorych
pripadoch dochédza ku kardio-respiratornemu efektu. Na liecenie kardio-respiratorneho efektu pri
predavkovani pouzite alpha-2 antagonistov ako atipamezol alebo yohimbin, tak aby to nebolo pre
pacientov nebezpecné (atipamezol netucinkuje reverzibilne na ketamin ktory potom méze sposobit’
zachvaty u psov a vyvolat’ kf¢e u maciek, ked’ sa pouziva samostatne).

Atipamezol hydrochlorid pouzite u psov intramuskularne v davke 5 mg/ml, v objeme ako
medetomidin hydrochlorid 1 mg/ml (v mililitroch), u maciek pouzite poloviény objem. Potrebna davka
atipamezol hydrochloridu v mg zodpoveda 5-nasobku davky medetomidin hydrochloridu podanych
predtym u psov, u maciek 2,5- nasobku. Alpha-2 antagonisti sa nesmil podat’ skor ako 30-40 minut
po podani ketaminu.

Ak je potrebné zachovat’ sedéciu a predist’ bradykardii, moze sa podat’ atropin.
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4.11. Ochranné lehoty
Neuplatiiuje sa.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Sedativum / Analgetikum
ATCvet code: QNO5CM91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka veterinarneho lieku je (R,S)-4-[1-(2,3-dimethylphenyl)-aethyl)]-1H-imidazolii-chloridum
(INN: Medetomidinum), sedativna zliCenina s analgetickymi a myorelaxacnymi vlastnostami.
Medetomidin je selektivnym, Specifickym a vysoko Gi¢innym agonistom alpha-2-receptorov. Aktivacia
alpha-2 receptorov vedie k zniZeniu norepinephrinu v CNS , ¢o vedie k sedacii, analgézii a
bradykardii. Na periférii vedie medetomidin ku vasokonstrikciii hladkych svalov ciev stimuldciou
postsynaptickych alpha-2 adrenoceptorov, ¢o vedie ku kratkodobej arterialnej hypertenzii. Do 1 — 2
hodin sa arteridlny krvny tlak vrati k normalu az k miernej hypotenzii. Dychova frekvencia méze byt
znizena. Hibka a dizka sedacie a analgézie zavisia od davky. HIboké4 sedacia a dobra imobilizicia s
malou citlivostou na stimuly z prostredia (zvuky, atd’.), sa dosiahne pomocou medetomidinu.
Medetomidin a ketamin pdsobia synergicky takisto ako medetomidin a opiaty, ako fentanyl, veda k
lepsej anestézii. MnoZstvo potrebnych prchavych anestetik ako halothanu sa tiez znizuje pri su¢asnom
podani medetomidinu. Okrem sedativneho, analgetického a myorelaxa¢ného uc¢inku ma medetomidin
aj hypotermicky a mydriaticky G¢inok, inhibuje salivaciu a znizuje ¢revnt motilitu.

5.2 Farmakokinetické tdaje

Po intramuskularnej aplikacii sa medetomidin absorbuje rychlo a takmer tplne z miesta vpichu a jeho
farmakokinetika je velmi podobnd ako po intravendznej aplikacii. Maximdlne plazmatické
koncentracie sa dosiahnu po 15 az 20 minutach. Pol¢as rozpadu v plazme je asi 1,2 hodiny u psov a
1,5 hodiny u maciek. Medetomidin sa oxiduje hlavne v pe€eni nizSie mnoZstva sa moézu metylovat’ aj
v oblickach. Metabolity sa vylucuji hlavne mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok
Metylparaben (E218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Kedze stadie na inkompatibility neboli prevedené, lick sa nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni
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6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Chrénit’ pred mrazom.

6.5. Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenena liekvka (typ I) s bromobutylovou gumenou zatkou s hlinikovym uzaverom.
1 x 1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.

5 x 1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7.  DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Le Vet B.V.,

Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater,

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/018/DC/10-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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[’IDAJ}E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostart 1 mg/ml injekény roztok
Medetomidini hydrochloridum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injekéného roztoku obsahuje:

Ukinné latky:
Medetomidini hydrochloridum 1,0mg
(zodpoveda 0,85 mg medetomidinu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

10 ml.
5x 10 ml.

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy: Intramuskularne alebo intravenzne podanie.
Macky: Intramuskularne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do...
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.,
Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater,
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/018/DC/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostart 1 mg/ml injekény roztok
Medetomidini hydrochloridum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Medetomidini hydrochloridum 1 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy: i.m., i.v.
Macky: i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CiSLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Narcostart 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater,

Holandsko

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

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Narcostart 1 mg/ml injekény roztok pre psov a macky
Medetomidini hydrochloridum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Injekény roztok. Ciry, bezfarebny, sterilny vodny roztok.
1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

Ukinné latky:

Medetomidini hydrochloridum 1,0 mg
(zodpoveda 0,85 mg medetomidinu)

Pomocné latky:

Metylparaben (E218) 1,0 mg

Propylparaben 0,2 mg

4, INDIKACIA(-E)

Psy a macky:

Sedacia zvierat na ucely réznych vySetreni a procedur. Premedikacia pred celkovou anestéziou.
Macky:

V kombinacii s ketaminom kratkodoba celkova anestézia pre malé chirurgické zakroky s kratkou
dobou trvania.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u zvierat :

- s tazkymi kardiovaskularnymi ochoreniami alebo respiratornymi ochoreniami, alebo s nedostato¢nou
funkciou pecene alebo obliciek.

- s mechanickymi poruchami gastro-intestinalneho traktu (torzia zaludka, inkarceracie, obstrukcia
pazeraka).

- pocas gravidity
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- s diabetes mellitus

- v stave Soku, pri vychudnuti a vycCerpanosti

Nepouzivat’ sucasne so sympatomimetickymi aminmi.

Nepouzivat pri znamych pripadoch hypersenzitivity na ucinna alebo pomocné latky.

Nepouzivat’ u zvierat s oénymi problémami , ked’ zvySenie intraokularneho tlaku moze byt skodlivym.

6. NEZIADUCE UCINKY

Bradykardia s atrioventrikuldrnym blokom (1. alebo 2. stupiia) a obCasnd extrasystolia.
Vazokonstrikcia koronarnej artérie. Znizeny vykon srdca. Po aplikacii sa zvysi krvny tlak, potom sa
vrati k normalu alebo mierne pod normal.

Vo vzécnych pripadoch bol hlaseny plicny edém, predovSetkym u maciek. Bol hlaseny tthyn z
d6évodu zlyhaniai obehu so zdvaznou kongesciou pl'ic, pecene alebo obliciek.

MozZe nastat’ respiracna depresia, cyanoza.

Pri cirkularnej a respiracnej depresii sa mdze indikovat’ manudlna ventilacia a privod kyslika.
Atropin méze zvysit frekvenciu srdca.

Niektoré psy a macky zvracaji do 5 — 10 mintt po aplikacii. Macky moézu zvracat’ aj pri zotavovani
sa. U niektorych zvierat sa pozoruje precitlivenost’ na hlasné zvuky.

Zvysena diuréza. Hypotermia. Bolestivost v mieste vpichu asvalova triaska moze byt tiez
pozorovana. V individualnych pripadoch reverzibilnd hyperglykémia v dosledku depresie
sekrécie inzulinu.

Horeuvedené nepriaznivé ucinky sa vyskytuji Castej$ie u psov so zivou hmotnostou menej ako 10

kg.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Pes a macka.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Veterinarny liek je uréeny na:

Psy:  Intramuskularne alebo intraven6zne podanie.

Macky: Intramuskularne podanie.

Odportca sa pouzit’ primerane kalibrovanu striekacku, aby sa pri podani malych objemov zabezpecilo
presné davkovanie.

Psy:

Na sedaciu treba podat’ veterindrny liek v davke 750 pg medetomidin hydrochloridu i.v. alebo 1000
ug medetomidin hydrochloridu i.m. na meter Stvorcovy plochy tela. Pouzite nasledovnu tabulku pre
presné davkovanie podl'a zivej hmotnosti.

Maximalny efekt sa pozoruje po 15 — 20 minutach po aplikacii. Klinicky G€inok je zavisly od davky,
trva 30 —180 minnt.

Davkovanie v ml a zodpovedajica davka medetomidine hydrochloridu v pg/kg z.hm:
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Ziva i.v. —injekcia Zodp. i.m. —injekcia Zodp.
hmotnost’ [kg] | [ml] [pg/kg Z.hm] [ml] [pg/kg Z.hm]
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 314 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Na premedikaciu sa liek musi podat’ v davke 10-40 pg hydrochloridu medetomidinu na kg Zivej
hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,1-0,4 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti. Presna davka zavisi od
kombinacie pouzitych lickov a ddvkovania ostatnych liekov. Davka sa musi prispdsobit’ typu operéacie,
trvaniu  chirurgického zakroku a pacientovmu temperamentu ahmotnosti. Premedikacia
s medetomidinom vyznamne znizi davku latky potrebnej na zavedenie narkdzy a znizi poziadavky na
prchavé anestetikd pre udrzanie anestézie. VSetky anestetické latky pouzité pre zavedenie alebo
udrzanie anestézie sa musia podavat’ az do dosiahnutia u¢inku. Pred pouzitim akejkol’vek kombinacie
je potrebné prihliadat’ na produktovii dokumentéciu ostatnych liekov.

Macky:

Na sedaciu maciek treba aplikovat’ veterinarny liek v davke 50 — 150 ug medetomidin hydrochloridu
na kg 7.hm. (zodpoveda davke 0,05 — 0,15 ml lieku/kg z.hm.).

Na anestéziu musi byt veterinarny liek aplikovany v davke 80 pg medetomidin hydrochloridu na kg
z.hm (zodpoveda davke 0,08 ml lieku/kg z.hm.) a 2,5 az 7,5 mg ketaminu na kg z.hm.

Pri takejto davke anestézia nastipi do 3 — 4 minat a trva 20 — 50 minat. Pre dlhSie trvajice ukony sa
modze opakovane podat’ %2 povodnej davky (t.j. 40 pg medetomidin hydrochloridu (¢o zodpoveda 0,04
ml lieku/ kg z. hm.) a 2,5 - 3,75 mg ketaminu / kg z.hm) alebo 3,0 mg ketaminu/kg z.hm. samostatne.
Alternativne , pri dlhSie trvajucich zakrokoch moze byt anestézia predlzend pouzitim inhala¢nych
anestetik isofluranu alebo halotanu s kyslikom samostatne alebo kyslikom s oxidom dusi¢nym.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku a Skatuli po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

Po prvom otvoreni vnutorného balenia stanovte datum likvidacie zvy$ného mnozstva lieku v tomto baleni
a to na zaklade ¢asu pouzitel'nosti po prvom otvoreni uvedeného v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatel'ov. Toto datum napiSte na miesto k tomu urcené na Stitku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Medetomidin nema analgetické u¢inky pocas celej doby sedacie, preto pri bolestivych zakrokoch treba
zvazit pouzitie d’alSieho analgetika.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim na sedaciu a /alebo celkovi anestéziu sa zvieratd musia klinicky vySetrit. Treba sa
vyvarovat pouzitiu vysokych davok medetomidinu u velkych plemien psov. Pri kombinacii
medetomidinu s ostatnymi anestetikami alebo sedativami sa musi postupovat’ opatrne, kvoli jeho
synergickému uc¢inku s nimi. Davka anestetika sa musi adekvatne znizit' a musi byt uréena v zavislosti
na roznorodosti poziadaviek jednotlivych pacientov. Pri kombinacii treba preStudovat’ upozornenia
a kontraindikacie u ostatnych pouzitych pripravkov pred ich spolo¢nou aplikaciou.

Zvierata musia drzat’ hladovku 12 hodin pre anestéziou.

Na dosiahnutie maximalneho sedativneho u¢inku musia byt zvierata umiestené na tiché a kl'udné
miesto. Sedacia nastipi za 10 —15 minut. Pred dosiahnutim maximalneho sedativneho uc¢inku
nezacnite ziadny zakrok alebo nepodavajte iné pripravky.

Osetrené zvierata musia byt v teple pri stalej teplote aj pocas zakroku a aj pocas zotavovania.

Oc¢i musia byt’ chranené vhodnym lubrikantom.

Nervozne, agresivne a excitované zvierata by sa mali skl'udnit’ pred zacatim oSetrenia.

Pre choré a vyCerpané macky a psy sa moze medetomidin pouzit’ na premedikaciu pred indukciou do
celkovej anestézie len na zéklade zvazenia rizik a prospechu jeho pouzitia.

Pri zvieratach s kardiovaskularnymi ochoreniami, so zlym zdravotnym stavom a u starSich zvierat
treba medetomidin pouzit’ opatrne. Pred pouzitim treba vySetrit’ stav peene a obli¢iek.

Ked’ze ketamin mdze aj samostatne vyvolat’ ki¢e, alpha-2 antagonisti by sa nemali podavat’ skor ako
30 — 40 mintt po ketamine.

Medetomidin méze sposobit’ depresiu dychania. V tychto pripadoch méze byt pouzita manualna
ventilacia a privod kyslika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pri nahodnej autoinjekcii alebo peroralnom prijme lieku okamzite vyhl'adajte zdravotnti pomoc, ukazte
osetrujucemu lekarovi pisomnu informaciu ale NERIADTE AUTOMOBIL, lebo méze dojst’ k sedacii
a znizeniu krvného tlaku.

Treba sa vyvarovat’ kontaktu lieku s pokozkou alebo sliznicami.

Pri nahodnej kontaminacii sa musi pokozka alebo sliznice oplachnut’ te¢ucou vodou.

Kontaminované $atstvo, ktor¢ je v kontakte s pokozkou odstraiite.

Pri nahodnom kontakte s o¢ami ich dobre vyplachnite ¢istou vodou. Pri objaveni sa priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc.

Tehotné Zzeny sa musia zvlast’ vyvarovat’ samoinjekcii, lebo pri systemickom u¢inku moze dojst’ ku
kontrakciam maternice a zniZzeniu krvného tlaku plodu.

Lekarovi:
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Medetomidin je agonista alpha2-adrenoreceptorov, po absorbcii sa mozu prejavit’ symptémy ako
sedacia v zavislosti od davky, depresia dychania, bradykardia, hypotenzia, sucho v tstach

a hypoglykémia. Pozorovali sa ja ventrikularne arytmie.

Respiracné a hemodynamické symptomy treba liecit’ symptomaticky.

Pouzivanie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ pouzivania lieku pocas gravidity a laktacie nebol skimany, preto sa jeho pouzitie v tomto
obdobi neodportca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek potencuje efekt inych na CNS depresivne pdsobiacich liekov, ¢o treba brat’ do tvahy pri
sucasnom podavani takychto liekov. Ich davky sa musia adekvatne prispdsobit’.

Medetomidin ma vyrazny efekt na zniZzenie davky inych anestetik.

Utinok medetomidinu moze byt’ antagonizovany po podani atipamezolu alebo yohimbinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

V pripade predavkovania naj¢astejSie dochadza k predlZeniu anestézie alebo sedacie. V niektorych
pripadoch dochadza ku kardio-respiratornemu efektu. Na lieCenie kardio-respiratorneho efektu pri
predavkovani pouzite alpha-2 antagonistov ako atipamezol alebo yohimbin, tak aby to nebolo pre
pacientov nebezpecné (atipamezol neti¢inkuje reverzibilne na ketamin ktory potom moze sposobit’
zachvaty u psov a vyvolat’ kic¢e u maciek, ked’ sa pouziva samostatne).

Atipamezol hydrochlorid pouzite u psov intramuskularne v davke 5 mg/ml, v objeme ako
medetomidin hydrochlorid 1 mg/ml (v mililitroch), u maciek pouzite poloviény objem. Potrebna davka
atipamezol hydrochloridu v mg zodpoveda 5-nasobku davky medetomidin hydrochloridu podanych
predtym u psov, u maciek 2,5- ndsobku. Alpha-2 antagonisti sa nesmi1 podat’ skor ako 30-40 minut
po podani ketaminu.

Ak je potrebné zachovat’ sedaciu a predist’ bradykardii, m6ze sa podat’ atropin.

Inkompatibility
Kedze stadie na inkompatibility neboli prevedené, lick sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

1 x 1 sklenena lickovka s obsahom 10 ml.

5 x 1 sklenena liekovka s obsahom 10 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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