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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Narcostart 1 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy

2. SloZeni
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Medetomidini hydrochloridum 1,0 mg
(odpovida 0,85 mg medetomidinum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry, bezbarvy, sterilni vodny roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.
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4. Indikace pro pouziti

Psi a kocky:

Sedace pro usnadnéni manipulace se zvitaty. Premedikace pfedchéazejici celkové anestézii.

Kocky:

V kombinaci s ketaminem pro celkovou anestézii pti méné zavaznych kratkodobych chirurgickych
zakrocich.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s:

- vaznym kardiovaskuldrnim nebo respiracnim onemocnénim nebo se snizenou funkci jater a ledvin,
- mechanickou poruchou gastro-intestinalniho traktu (torze zaludku, inkarcerace, obstrukce jicnu),

- graviditou,

- diabetes mellitus.

Nepouzivat u zvifat v Soku, u zvifat kachektickych nebo silné vycerpanych.

Nepouzivat soucasne se sympatomimetickymi aminy.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s o¢nimi problémy, kde by mohlo byt nebezpecné zvyseni nitroo¢niho tlaku.



6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Medetomidin neposkytuje analgezii po celou dobu trvani sedace, z tohoto divodu by mélo byt
zvazeno pii bolestivych zakrocich poskytnuti dalsi analgezie.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Kazdé zvite by mélo byt pted pouzitim sedativ nebo celkovych anestetik dikladné klinicky vySetfeno.
U velkych plemen psti bychom se méli vyvarovat vyssich ddvek medetomidinu. Pozornost by méla byt
vénovana kombinaci medetomidinu s dal$imi anestetiky nebo sedativy pro jeho vyznamny Setfici efekt
na spottebu anestetik. Davkovani anestetik by mélo byt snizeno a titrovano dle odezvy kvuli velké
variabilité v potfeb¢ anestetik mezi pacienty. Pied pozitim jakékoliv kombinace by méla byt
dodrzovana upozornéni a kontraindikace pro tyto dalsi veterinarni 1é¢ivé ptipravky uvedené v jejich
textech.

U zvitat by méla byt drzena 12 hodin pied podanim anestézie hladovka.

Zvite by mélo byt umisténo v tichém a klidném prostiedi, aby mohla sedace dosahnout maxima.
Sedace nastupuje béhem 10—-15 minut. Pfed dosazenim maximalni sedace by nemély byt zahajeny
zadné procedury ani podavani dalSich 1éka.

Lécena zvirata by méla byt drzena v teplé konstantni teploté, jak béhem zakroku, tak i pii zotavovani.
Oc¢i by mély byt chranény vhodnym lubrikantem. Nervozni, agresivni nebo rozrusena zvifata by mela
byt pfed zahajenim podévani, pokud mozno uklidnéna.

Medetomidin by mél byt pouzivan k premedikaci pfed navozenim a udrZzovanim celkové anestézie u
nemocnych a oslabenych psi a ko¢ek pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika. Pozornost by méla
byt vénovana pouziti medetomidinu u zvifat s kardiovaskularnim onemocnénim, u zvitat pokrocilého
véku nebo celkove chatrného zdravotniho stavu.

Pred pouzitim by méla byt posouzena funkce jater a ledvin. Protoze samotny ketamin mize vyvolat
kiece, nemély by byt podavany alfa2-antagonisté diive jak 30—40 minut po podani ketaminu.
Medetomidin mtize zptisobit depresi dechové frekvence, v tomto pfipadé ma byt provedena manualni
ventilace s pridavkem kysliku.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

-V ptipade nahodného poziti ¢i sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukaZte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi, ale NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.

- Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

-V pripadé zasazeni pokozky oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim
vody.

- Odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokoZzkou.

-V pfipadé ndhodného zasaZeni o¢i veterinarnim IéCivym ptipravkem vyplachnéte oko velkym
mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

-V pfipadg, Ze s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem manipuluji t€hotné Zeny, je tieba, aby
dodrzovaly zvySenou obezietnost, aby nedoslo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem, protoze by mohlo po ndhodné systémové expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu
krevniho tlaku plodu.

Pro lékare:

Medetomidin je agonista alpha-2 adrenergnich receptort, ptiznaky po absorpci mohou zahrnovat
klinické ucinky vcetné sedace, Gtlumu dychani, bradykardie, hypotenze, suchosti v Gstech

a hyperglykémie. Byly rovnéz hlaseny komorové arytmie. Respira¢ni a hemodynamické pfiznaky
by mély byt 1é¢eny symptomaticky.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho lécivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporuc¢ovano béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:




Pti soubézném pouziti dalsich latek tlumicich centralni nervovy systém by mélo byt o¢ekavano
zesileni uc¢inkl vSech podanych 1é¢ivych latek. Davkovani by mélo byt vhodné upraveno.
Medetomidin mé vyrazny Setiici efekt na spotfebu anestetik.

Utinek medetomidinu mize byt antagonizovan podanim atipamezolu nebo yohimbinu.

Predavkovani:

Prodlouzena anestézie nebo sedace jsou hlavnim znakem ptredavkovani. V nékterych ptipadech se
mohou objevit kardiorespiracni ucinky.

Pti vyskytu kardiorespira¢nich reakci v disledku predavkovani se doporucuje podani alfa2-
antagonistl, napf. atipamezolu nebo yohinbinu, ale pouze pod podminkou, ze zvraceni sedace neni
nebezpecné pro pacienta (atipamezol nema reverzni u€inek na ketamin, ktery miize vyvolat zachvaty u
pst a kireCe u kocek, jestlize je pouzit samostatn¢). Atipamezol hydrochlorid 5 mg/ml se podava
intramuskularn€ u pst ve stejném objemu jako medetomidin hydrochlorid 1 mg/ml, u koc¢ek se podava
polovi¢ni objem. Pozadovana davka atipamezol hydrochloridu u pstt odpovida Snasobku davky dtive
podané¢ho medetomidin hydrochloridu v mg a u kocek 2,5nasobku davky. Alfa2-antagonisté by neméli
byt podani diive jak 30—40 minut po podani ketaminu.

Pokud je zivotng dulezité odvratit bradykardii, ale zachovat sedaci, je mozné podat atropin.

Zv143tni omezeni pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti:

Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky a psi:
Vzacné Plicni edém?® (retence tekutin)
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):
Velmi vzécné Bradykardie (pomala srde¢ni frekvence), atrioventrikularni

blok 1. stupné, atrioventrikularni blok 2. stupné, extrasystola
(dalsi srdeéni tep), hypertenze® (vysoky krevni tlak ,
hypotenze® (nizky krevni tlak), zmen$eni minutového
srde¢niho objemu, selhani ob&¢hu®

Respiracni deprese®

Uhyn¢, cyanoza, hypotermie (nizka télesna teplota)
Zvraceni®

Precitlivélost na hluk, svalovy tfes (tfast)

Polyurie (zvy$ené moceni)

Hyperglykémie® (vysoka hladina glukdzy v krvi)

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedin€lych hlaseni):

Neni zndmo (z dostupnych udaji Vasokonstrikce koronarnich artérii

nelze urCit) Bolestivost mista injek¢éniho podani

& Zejména u kocek.

Krevni tlak se nejprve po podani zvysuje, potom se vraci k normalu anebo slabé pod normal.

¢ Muze byt indikovana manualni ventilace a suplementace kysliku. Srde¢ni frekvence mize byt
zvysena atropinem.

V disledku selhani ob&hu s tézkou kongesci plic, jater nebo ledvin.

¢ Neckteii psi a vétsina kocek zvraci béhem 5—10 minut po podani. Kocky mohou zvracet také pfi
probouzeni.

Reverzibilni hyperglykémie z divodu poklesu vylu¢ovani insulinu.

U psi s zivou hmotnosti nizsi nez 10 kg se mohou zminéné nezadouci Gcinky vyskytovat ¢astéji.
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HIaseni nezaddoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezaddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é&iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je urcen pro:

Psi: intramuskularni nebo intraven6zni podani.
Kocky: intramuskularni podani.

Doporucuje se pouzivat injek¢ni stiikacku s vhodnym délenim stupnice, aby se pti podavani malych
objemd zajistilo ptesné davkovani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Psi:

Pro zklidnéni by m¢l byt veterinarni 1é¢ivy pripravek podavan v davce 750 ug medetomidinu
hydrochloridu i.v. nebo 1000 pg medetomidinu hydrochloridu i.m. na metr ¢tvere¢ni t€lesného
povrchu. Spravné davkovani podle hmotnosti je uvedeno v nasledujici tabulce:

K maximalnimu u¢inku dochazi za 15-20 minut po podani. Klinicky uc¢inek je zavisly na davce a trva
30-180 minut.

Davkovani v ml a odpovidajici mnozstvi medetomidin hydrochloridu v pug / kg z. hm.:

hmotnost [kg] | i.v. podani [ml] odpovida i.m. podani [ml] odpovida
[ng / kg z. hm.] [ug / kg z. hm.]

1 0,08 80,0 0,10 100,0

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

3 0,16 533 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 0,53 442

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 0,73 243 0,98 32,7

35 0,81 23,1 1,08 30,9
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40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 274
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

Pro premedikaci by mél byt veterinarni 1éCivy ptipravek podavan v davce 10-40 pg medetomidin
hydrochloridu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,1 - 0,4 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 10
kg zivé hmotnosti. Pfesnd davka zavisi na kombinaci pouzitych 1é¢iv a davce(ach) ostatnich 1é¢ivych
pripravkl. Davku je dale nutno upravit podle typu chirurgického zakroku, délky zakroku a hmotnosti a
temperamentu pacienta. Premedikace medetomidinem vyznamné snizuje pozadovanou davku
pripravku vyvolavajiciho anestézii a snizi spotiebu té¢kavych (volatilnich) anestetik pro udrzovani
anestézie. VSechna anestetika pouzivana k tvodu do anestézie ¢i udrzovani anestézie je zapotiebi
podavat s ohledem na ti¢inek. Pied pouzitim jakékoliv kombinace je zapotiebi dodrzovat pokyny
ohledn¢ dalSich veterinarnich lé¢ivych pripravkl uvedené v textech dané¢ho veterinarniho 1é€ivého
pripravku. Viz také ,,Zv1astni upozornéni®.

Kocky:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pro mirnou sedaci a zklidnéni u ko¢ek podavan v davce 50—
150 ug medetomidin hydrochloridu /kg z. hm. (odpovida 0,05 — 0,15 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku / kg z. hm.)

Pro anestézii by se méla podavat davka 80 pg medetomidin hydrochloridu / kg z. hm. (odpovida 0,08
ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku / kg z. hm.) a 2,5 az 7,5 mg ketaminu / kg z. hm.

Pti tomto davkovani nastupuje anestezie do 3—4 minut a trva po dobu 20 — 50 minut. Pti déle trvajicich
ukonech se musi opakovat podani polovicnim mnozstvim inicialni davky (tj. 40 pg medetomidin
hydrochloridu (odpovida 0,04 ml veterinarniho 1é¢ivého pfipravku / kg z. hm.) a 2,5 — 3,75 mg
ketaminu / kg z. hm.) nebo pouze 3,0 mg ketaminu / kg z. hm. samostatné. Alternativné, pro déle
trvajici tikony, miize byt anestézie prodlouzena za pomoci inhala¢nich latek isofluran nebo halothan

s kyslikem nebo kyslik / oxid dusny.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chraiite pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého
pripravku v tomto obalu, a to na zaklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této
pribalové informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.




12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registraéni ¢islo(a):
96/076/11-C

Baleni:

1 x 1 sklenéna injekeni lahvicka s 10 ml.

5 x 1 sklenéné injekéni lahvicka s 10 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Z4ti 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Nebo

Eurovet Animal Health BV.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel
Nizozemsko


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci G¢inky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152




