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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

NarcoSTART

1 mg / ml - solutie injectabila pentru caini si pisici

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorului autorizatiei de comercializare: SC MARAVET SRL, 430016 Baia Mare, str. Maravet nr.1 , Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:
office@maravet.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Olanda

Denumirea produsului medicinal veterinar
Narcostart 1 mg / ml - solutie injectabila pentru céini si pisici
Clorhidrat de medetomidina

Declararea substantei active si a altor ingrediente
Narcostart este o solutie injectabila sterila, apoasa, limpede, incolora, care contine:
Substanta activa:
Medetomidina (sub forma de clorhidrat) 0,85 mg
(echivalent cu 1,0 mg medetomidina clorhidrat)
Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg

Indicatii
La caini si pisici: sedarea pentru a facilita manipularea. Premedicatie inainte de anestezia generala.
La pisici: in combinatie cu ketamina pentru anestezie generala a procedurilor chirurgicale minore de scurta durata.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu:
- boli grave cardiovasculare, boli respiratorii, insuficienta hepatica sau renala.
- tulburari mecanice ale tractului gastro-intestinal (torsiune gastrica, hernie, obstructjii esofagiene).
- gestatie.
- diabet zaharat.
- stare de soc, anemie, casexie sau convalescenta.
Nu se utilizeaza concomitent cu amine simpatomimetice.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare alt excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu probleme oculare in cazul in care o crestere a presiunii intraoculare ar fi daunatoare.

Reactii adverse

Bradicardie cu bloc atrio-ventricular (de grad 1 si 2) si ocazional extrasistola. Vasoconstrictia arterelor coronare. Scaderea debitului cardiac.
Presiunea sanguina va creste initial dupa administrare si apoi sa intoarce la normal sau  usor sub normal. Unii céini si cele mai multe
dintre pisici vor vomita in termen de 5-10 minute dupa injectare. Pisicile pot vomita de asemenea si in perioada de recuperare. Sensibilitatea
la zgomote puternice se observa la uni indivizi.

Cresterea diureza. Hipotermie. Pot fi observate depresie respiratorie, cianoza, durere la locul injectarii si tremuraturi musculare. Tn cazuri
individuale, hiperglicemie reversibila datorita depresiei secretiei de insulina.

in depresie circulatorie si respiratorie poate fi indicata ventilatie manuala si supliment de oxigen. Atropina poate creste frecventa cardiaca.
Caini cu o greutate corporala mai mica de 10 kg poate arata efectele adverse mentionate mai sus mai des.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
Specii tinta
Caini gi Pisici.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare
Narcostart este destinat pentru:

Caini: Injectie intramusculara sau intravenoasa.

Pisici: Injectie intramusculara.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Este recomandata utilizarea unei seringi gradate corespunzator pentru a se asigura o dozare precisa atunci cand se administreaza volume
mici.

Greutate Injectare 1.V. corespunde la Injectare .M. corespunde la
corporala [kg] [mI] [micrograme/kg gc] [mI] [micrograme/kg gc]
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 0,30 375 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 31,4 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 1,88 235
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8
Céini:

Pentru sedare, Narcostart ar trebui sa fie administrat in doza de 750 micrograme clorhidrat de medetomidina I.V. sau 1000 micrograme
clorhidrat de medetomidina .M. pe metru patrat de suprafata corporala. Utiliza{i tabelul de mai jos pentru a determina doza corecta pe
baza greutatii corporale:

Efectul maxim se obtine in termen de 15-20 de minute. Efectul clinic este dependent de doza, are durata de 30 pana la 180 de minute.
Narcostart doza in ml si cantitatea corespunzatoare de clorhidrat de medetomidina in pg / kg greutate corporala):

Pentru premedicatie, Narcostart ar trebui sa fie administrat la o doza de 10-40 micrograme clorhidrat de medetomidina pe kg corp, care
corespunde cu 0,1 - 0,4 ml Narcostart pe 10 kg greutate corporala. Doza exacta depinde de combinatia de medicamente folosite si de
doza (dozele) unui alt medicament (medicamente). Doza trebuie ajustata in plus si pentru tipul operatiei, durata procedurii, temperamentul
si greutatea pacientului. Premedicatie cu medetomidina va reduce semnificativ doza de agent de inductie necesar si va reduce necesarul
de anestezic volatil pentru mentinerea anesteziei. Toti agentii anestezici utilizati pentru inducerea sau mentinerea anesteziei trebuie sa fie
administrati pana la atingerea efectului. Inainte de a se utiliza orice combinatie, indicatiile produsului pentru alte produse trebuie s fie
respectate. A se vedea de asemenea sectiunea ATENTIONARI SPECIALE.

Pisici:

Pentru sedare moderat-adanca si refinerea pisicilor, Narcostart ar trebui sa fie administrat la o doza de 50 - 150 pg clorhidrat de
medetomidina / kg greutate corporala (corespunde la 0,05 - 0,15 ml Narcostart / kg greutate corporala).

Pentru anestezie, Narcostart ar trebui sa fie administrat la o doza de 80 micrograme clorhidrat de medetomidina / kg greutate corporala
(corespunde la 0,08 ml Narcostart / kg greutate corporala) si 2,5 pana la 7,5 mg ketamina / kg greutate corporala. Folosind aceste doze
anestezia apare in termen de 3 - 4 minute si se poate observa timp de 20 - 50 minute. Pentru procedurile de durata mai lunga administrarea
trebuie sa fie repetata folosind %2 din doza initiala (adica 40 g clorhidrat de medetomidina (corespunde la 0,04 ml Narcostart /kg greutate
corporald) si 2,5 - 3,75 mg ketamina / kg greutate corporald) sau 3,0 mg ketamina / kg greutate corporala daca este administrata singura.
Alternativ, pentru proceduri cu durata mai lunga anestezia poate fi extinsa prin folosirea agentilor de inhalare izofluran sau halotan, cu
oxigen sau oxigen / protoxid de azot.
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Recomandari privind administrarea corecta
Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Timp de asteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie.

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

Atentionari speciale

Medetomidina nu poate oferi analgezie de-a lungul intregii perioade de sedare, prin urmare, ar trebui sa se aiba in vedere asigurarea unei
analgezii suplimentare pentru procedurile dureroase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ar trebui sa se efectueze o examinare clinica la toate animalele inainte de utilizarea produselor medicinale veterinare pentru sedare si /
sau anestezie generala.

Doze mai mari de medetomidina ar trebui sa fie evitate la cainii de talie mare. Trebuie avut grija atunci cand se combina medetomidina cu
alte anestezice sau sedative, din cauza efectelor sale anestezice marcate care se cumuleaza. Doza de anestezic ar trebui sa fie redusa in
consecinta si titratd functie de raspuns datoritd variabilititii considerabile intre pacienti. Inainte de a se utiliza orice combinatie,
avertismentele si contraindicatiile din literatura de specialitate pentru produs si celelalte produse ar trebui sa fie respectate.

Animalele nu vor primi alimente cu 12 ore Tnainte de anestezie.

Animalele trebuie sa fie plasate intr-un mediu calm si linistit pentru ca sedarea obtinuta sa aiba efectul maxim. Aceasta dureaza aproximativ
10-15 minute. Nu ar trebui sa se inceapa orice procedura sau administrarea de alte medicamente inainte de a se atinge sedarea maxima.

Animalele tratate trebuie sa fie pastrate calde si la o temperatura constanta, atat in cursul procedurii si Tn perioada de recuperare.
Ochii trebuie sa fie protejati cu un lubrifiant adecvat.
Animalele nervoase, agresive sau excitate trebuie sa aiba posibilitatea de a se calma Tnainte de initierea tratamentului.

Caini si pisicile bolnave si debile ar trebui sa fie doar premedicate cu medetomidina Tnainte de inducerea si mentinerea anesteziei generale
pe baza unei evaluari risc-beneficiu.

Trebuie avuta grija cand se utilizeaza medetomidina la animale cu boli cardiovasculare sau care sunt in varsta sau cu stare generala de
sanatate precara . Functiile renale si hepatice trebuie evaluate inainte de utilizare.

Ca si ketamina administrata singura poate provoca crampe, alfa-2 antagonisti nu trebuie administrati la mai putin de 30-40 min dupa
ketamina.

Medetomidina poate provoca depresie respiratorie si in aceste conditii este necesara ventilatie manuala si administrarea de oxigen.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

1. n caz de consum oral accidental sau de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
, dar nu conduceti vehicule deoarece pot sa apara sedarea si modificari ale tensiunii arteriale.

2. Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele.
3. Spalati pielea expusa imediat dupa expunere cu cantitati mari de apa.
4. Scoateti hainele contaminate, care sunt in contact direct cu pielea.

5. In caz de contact accidental al produsului cu ochii, clétiti cu apd proaspété din abundenta. In cazul in care apar simptome, solicitati
sfatul unui medic.

6. Daca femeile gravide manipuleaza produsul, se recomanda prudenta deosebita pentru a nu se auto-injecta deoarece apar contractii
uterine si scaderea tensiunii arteriale fetale dupa expunerea sistemica accidentala.

7. Sfaturi pentru medici:

Medetomidina este un agonist alfa 2-adrenergic, simptomele dupa absorbtie pot implica efecte clinice inclusiv sedare dependenta de
doza, deprimare respiratorie, bradicardie, hipotensiune arteriald, gura uscata si hiperglicemie. Aritmii ventriculare au fost de asemenea
raportate. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatie si lactatiei. Nu ar trebui sa fie utilizat in timpul gestatiei si lactatjei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta cu alte deprimante ale sistemului nervos central este de asteptat sa potenteze efectul substantei active.
Trebuie sa se faca o ajustare corespunzatoare a dozei.

Medetomidina a aratat efecte anestezice cumulative.
Efectele medetomidinei pot fi antagonizate prin administrarea de atipamezol sau yohimbina.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare semnele principale sunt anestezie sau sedare prelungite. In unele cazuri, pot si aparé efecte cardio-respiratorii.
Pentru tratarea acestor efecte cardio-respiratorii ale unei supradozari, se recomanda administrarea unei alfa-2 antagonist de exemplu
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atipamezole sau yohimbina, cu conditia ca inversarea sedarii nu este periculoasa pentru pacient (atipamezol nu v-a inversa efectele
ketaminei, care provoca convulsii la caini si crampe la pisici obtinute atunci cand este utilizata in monoterapie). Utilizati atipamezole
clorhidrat 5 mg / ml intramuscular in caine, in acelasi volum ca si Narcostart, La pisica folositi jumatate din volum. Doza necesara de
clorhidrat de atipamezol corespunde la caini cu de 5 ori doza de clorhidrat de medetomidina in mg administrata inainte si la pisici, la doza
de 2,5 ori. Alfa-2 antagonisti trebuie administrati nu mai devreme de 30-40 min. dupa ketamina.

n cazul in care este absolut necesar pentru se inversa bradicardia, dar cu mentinerea sedarii, atropina poate fi folosita.

Incompatibilitati

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

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate
n conformitate cu cerintele locale.

Alte informatii

1 x 1 flacon din sticla cu 10 ml.

5 x 1 flacoane din sticla cu 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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