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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Narcostop 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Atipamezoli hydrochloridum 5,0 mg

(odpovida 4,27 mg atipamezolum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,0 mg

Ciry, bezbarvy, sterilni vodny roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky.
al’

4. Indikace pro pouziti

Psi a kocky:
Atipamezol hydrochlorid je indikovan ke zvraceni sedativnich ti¢inki a kardiovaskularnich t¢inkt po
pouziti 02-agonistl jako jsou medetomidin a dexmedetomidin u psa a kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u:

- chovnych zvitat

- zvirat s jaternim, ledvinovym nebo srde¢nim onemocnénim
6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pred ptedlozenim krmiva nebo tekutin zviteti se ujistéte, ze u néj doslo k plné funkéni obnove
polykaciho reflexu.

Zv143tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Po podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku by méla byt zvifata ponechana v klidu na tichém mistg.
Béhem doby zotaveni by zvifata neméla byt ponechana bez dozoru.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku off label u zvitat jinych nez cilovych druhi by mélo byt
obezfetné kvili rozdilnym davkovacim doporucenim.




V ptipadé podani jinych sedativ nez medetomidin je nutné pamatovat na skute¢nost, ze ucinky téchto
dalsich latek mohou pietrvavat po vymizeni u¢inku (dex)medetomidinu.

Atipamezol nerusi G¢inek ketaminu, ktery mtiZze u psu zplsobit zachvaty a u ko¢ek vyvolat kiece,
pokud je poddvan samostatné. Atipamezol nesmi byt aplikovéana diive jak 30-40 minut po soucasné
aplikaci ketaminu.

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

Kvili silnému farmakologickému ucinku atipamezolu zamezte kontaktu veterinarniho 1éCivého
pripravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi. V pfipadé ndhodného potiisnéni omyjte ihned zasazenou Cast
proudem Cisté vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc. Odstraite
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

Zabraiite nahodnému poziti nebo samopodani injekce. V ptipad¢ nahodného poziti nebo sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

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

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nedoporucuje se soub&ézné podani atipamezolu s jinymi centralné ptisobicimi léCivymi piipravky jako
jsou diazepam, acepromazin nebo opiaty.

Piedavkovani:

Predavkovani atipamezol hydrochloridem mtize vést k ptechodné tachykardii a nadmérné bdélosti
(hyperaktivita, svalovy ties). Je-li potfeba, lze tyto symptomy zvratit davkou (dex)medetomidin
hydrochloridu, ktera je niz$i nez obvykle podavana klinicka davka.

V ptipad€¢ neumysiného podani atipamezol hydrochloridu zviteti, kterému nebyl pfedtim podan
(dex)medetomidin hydrochlorid, mize dojit k hyperaktivit¢ a svalovému tfesu. Tyto ucinky pominou
v prubehu asi 15 minut.

Nadmérné bdélost kocek je nejlépe zvladnutelnd omezenim vnéjSich podnétu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Vzacné Hyperaktivita, vokalizace?, nekontrolovana urinace,
(1 a2 10 zvifat / 10 000 ofetfenych | nekontrolované defekace
zvitat): Tachykardie
Salivace, zvraceni
Svalovy ties

Zvyseni dechové frekvence

Velmi vzacné Hypotenze®

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Sedace¢, prodlouzeni zotaveni?
vcetné ojedinélych hlaseni):

Hypotermie®

2 Atypicka.

®B&hem prvnich 10 minut po injekénim podéani atipamezolu hydrochloridu byl pozorovan piechodny i¢inek.



¢ Navrat.

4Nedojde ke zkraceni doby zotavent.

¢ Pouze u kocek, pokud se aplikuji nizké davky za Gcelem Caste¢ného vyruSeni u€inktt medetomidinu nebo

dexmedetomidinu. Je nutné ji chranit, a to i po zotaveni.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, kter€ nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskuléarni podani.

Atipamezol hydrochlorid je podavan 15-60 minut po podani medetomidin hydrochloridu nebo

dexmedetomidin hydrochloridu.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Psi: Intramuskularni dadvka atipamezol hydrochloridu [v pg] je petinasobek ptedchozi davky
medetomidin hydrochloridu nebo desetinasobek davky dexmedetomidin hydrochloridu. Z divodu 5-ti
nasobné vyssi koncentrace ucinné latky (atipamezol hydrochloridu) ve veterinarnim lé¢ivém piipravku
v porovnani s ptipravky obsahujici 1 mg/ml medetomidin hydrochloridu a 10-ti nasobné vyssi
koncentrace v pripravku v porovnani s pfipravky obsahujici 0,5 mg/ml dexmedetomidin
hydrochloridu, musi byt podany stejné objemy obou piipravki.

Priklad davkovani u psi:

Davkovani medetomidinu 1 mg/ml injek¢éniho
roztoku

Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku pro psy

0,04 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.),
tj.. 40 pg/kg z.hm.

0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 200 pg/kg z.hm.

Dévkovani dexmedetomidinu 0,5 mg/ml
injek¢éniho roztoku

Dévkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku pro psy

0,04 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.),
tj. 20 pg/kg z.hm.

0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 200 pg/kg Z.hm.

Kocky: Intramuskularni davka atipamezol hydrochloridu [v pg] je dva a ptl ndsobek ptedchozi davky
medetomidin hydrochloridu nebo pétinasobek predchozi davky dexmedetomidin hydrochloridu.

Z divodu 5-ti nasobné vyssi koncentrace 1é¢ivé latky (atipamezol hydrochloridu) ve veterinarnim
1é¢ivém piipravku v porovnani s ptipravky obsahujici 1 mg/ml medetomidin hydrochloridu a 10-ti
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nasobn¢ vyssi koncentrace v piipravku v porovnani s ptipravky obsahujici 0,5 mg/ml dexmedetomidin
hydrochloridu, musi byt podany poloviéni objem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve srovnani s diive
podanym medetomidinem nebo dexmedetomidinem.

Piiklad davkovani u kocek:

Davkovani medetomidinu 1 mg/ml injek¢éniho
roztoku

Davkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku pro kocky

0,08 ml/kg zivé hmotnosti (z.hm.),
tj. 80 ng/kg z.hm.

0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 200 pg/kg z.hm.

Dévkovani dexmedetomidinu 0,5 mg/ml
injek¢niho roztoku

Dévkovani Narcostopu 5 mg/ml injekéniho
roztoku pro kocky

0,08 ml/kg zivé hmotnosti (Z.hm.),
tj. 40 pg/kg z.hm.

0,04 ml/kg z.hm.,
tj. 200 pg/kg z.hm.

Doba zotaveni je zkracena na ptiblizn€ 5 minut. Zvife se stane pohyblivé po ptiblizné¢ 10 minutach po

podani veterinarniho lé¢ivého ptipravku.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a na

kartonové krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.




13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/044/11-C

1 x 1 injek¢ni lahvicka obsahujici 10 ml

5 x 1 injekéni lahvicka obsahujici 10 ml

10 x 1 injekéni lahvicka obsahujici 10 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2024

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 lé¢ivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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