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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Detonervin 10 mg/ml, solugdo injetavel para cavalos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Detomidina 8,36 mg
(na forma de cloridrato de detomidina 10,00 mg)
Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e

outros componentes . .,
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administragcdo adequada

Metil para-hidroxibenzoato (E 218) 1,0 mg

Cloreto de sédio

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solucéo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Cavalos e bovinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Sedacdo e analgesia de cavalos e bovinos durante varios exames e tratamentos, e em situagdes em que a
administragdo do medicamento veterinario facilite 0 manuseio dos animais. Para medicacéo prévia antes

da administracdo de anestésicos injetaveis ou inalados.
3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca grave, anomalias cardiacas, bloqueio

auriculoventricular ou sinoauricular pré-existentes, doencas respiratorias graves ou funcéo hepatica ou

renal gravemente comprometidas.

N&o administrar em combinacdo com butorfanol em cavalos que sofram de célicas, sem monitorizagdo

subsequente do cavalo quanto a sinais de deteriorag&o clinica.
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N&o administrar juntamente com aminas simpaticomimeéticas ou sulfonamidas potenciadas por via
intravenosa. A administracdo concomitante com sulfonamidas potenciadas por via intravenosa pode
causar arritmias cardiacas com desfecho fatal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Deve ser efetuada uma avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel antes da
administracdo do medicamento veterinario as seguintes categorias de animais: animais em choque ou
em fase inicial de choque endotdxico ou traumatico, animais desidratados ou com doenga respiratoria,
cavalos com bradicardia pré-existente, febre ou sob stress extremo. Em caso de sedacéo prolongada,
monitorize a temperatura corporal e, se hecessario, tome medidas para conservar a temperatura corporal
normal.

Ao proceder-se a administracdo do medicamento veterinario, o animal deve poder descansar num
ambiente calmo. Antes de se iniciar qualquer procedimento, deve-se aguardar que a sedagédo alcance o
seu efeito maximo (aprox. 10-15 minutos ap6s administracdo intravenosa). Note-se que no inicio do
efeito o animal podera cambalear e baixar a cabeca. O gado bovino, e especialmente animais jovens,
podem ficar em decibito ao administrar-se doses elevadas de detomidina. Para minimizar o risco de
ferimentos, timpanismo ou aspiracéo, devem ser tomadas medidas como selecionar um ambiente
adequado para o tratamento e manter a cabeca e 0 pescoco baixos.

Para cavalos, recomenda-se jejum durante 12 horas antes da anestesia planeada. Néao se deve oferecer
agua ou comida aos animais até o efeito sedativo do medicamento veterinario ter passado.

Em procedimentos dolorosos, o medicamento veterinario deve ser combinado com outro(s) agente(s)
analgésico(s).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Embora aparentemente profundamente sedados, alguns cavalos poderdo continuar a reagir a estimulos
externos. Devem ser tomadas as medidas de precaucdo de rotina para proteger os médicos veterinarios
e os tratadores.

A detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2, que pode causar sedacdo, sonoléncia,
diminuicdo da tensdo arterial e reducdo da frequéncia cardiaca em humanos.

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo, MAS NAO CONDUZA visto que pode ocorrer sedacao e alteraces na tensao
arterial.

Evite o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

Apos a exposicdo, lave imediatamente a pele exposta com bastante 4gua. Dispa as roupas
contaminadas que estejam em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, enxague abundantemente
com éagua corrente. Se ocorrerem sintomas, procure assisténcia médica.
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Em caso de manuseamento do medicamento veterinario por mulheres gravidas, deve ter-se um
cuidado especial para evitar a autoinje¢do, dado que podem ocorrer contragdes uterinas e diminuicao
da tensdo arterial fetal ap6s exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

O cloridrato de detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2. Os sintomas apés a
absorcdo podem envolver efeitos clinicos que incluem sedacdo dependente da dose, depressao
respiratoria, bradicardia, hipotensao, boca seca e hiperglicemia. Também foram reportadas arritmias
ventriculares.

Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cavalos:

Muito frequentes Arritmiat, bradicardia, bloqueio cardiaco?, hipertensdo
(>1 animal / 10 animais tratados): (transitéria), hipotensao (transitoria)

Hiperglicemia

Ataxia, tremor muscular

Miccdo®

Prolapso peniano (transitério)*, contragdes uterinas

Aumento da sudacdo (transitdrio), piloerecédo, hipertermia,

hipotermia

Frequentes Hipersalivagdo (transitéria)

(1 a 10 animais / 100 animais Secrecéo nasal®

tratados). Inchaco da pele®

Raros Colicas’

(1 a 10 animais / 10 000 animais Urticaria

ratados): Hiperventilacdo, depressdo respiratdria
Excitagéo

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

12 Causa alterac@es na condutividade do musculo cardiaco, evidenciadas por blogueios
auriculoventriculares e sinoauriculares parciais.

% Pode observar-se um efeito diurético 45 a 60 minutos apds o tratamento.

“ Pode ocorrer um prolapso peniano parcial em garanhdes e cavalos castrados.

56 Podem observar-se secrecdes de muco pelo nariz e edema da cabeca e facial devido a prolongada
posicao baixa da cabega durante a sedagéo.
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" As substancias desta classe inibem a motilidade dos intestinos.

Bovinos:

Muito frequentes Bradicardia, hipertensdo (transitdria), hipotenséo

(>1 animal / 10 animais tratados): (transitoria)

Hiperglicemia

Miccéo!

Prolapso peniano (transitorio)?
Frequentes Timpanismo ruminal®, hipersalivacgdo (transitéria)
(1 a 10 animais / 100 animais Ataxia, tremor muscular
tratados):

Contracéo uterina
Secrecéo nasal*, depressdo respiratéria (ligeira)®

Hipertermia, hipotermia

Raros Arritmia®
(1 a 10 animais / 10 000 animais Aumento da sudacgdo (transitorio)
tratados): Excitagio

Hiperventilagdo (ligeira) ’

Muito raros Bloqueio cardiaco®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Pode observar-se um efeito diurético 45 a 60 minutos apds o tratamento.

2 Pode ocorrer um prolapso peniano parcial.

% As substancias desta classe inibem a motilidade dos intestinos. Pode causar um ligeiro timpanismo
em bovinos.

* Podem observar-se secre¢des de muco pelo nariz devido a posicéo baixa prolongada da cabeca
durante a sedacao.

>7 Causa alterag@es na taxa respiratoria.

68 Causa alteracdes na condutividade do musculo cardiaco, evidenciadas por blogueios
auriculoventriculares e sinoauriculares parciais.

Foram notificadas reacGes adversas ligeiras que se resolveram espontaneamente, sem necessidade de
tratamento. As reacGes adversas devem ser tratadas sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria.
Para obter as respetivas informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
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N&o administrar durante o Gltimo trimestre de gestacéo, dado que a detomidina pode causar contragfes
uterinas e diminuicdo da tenséo arterial fetal.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel noutras fases da gestacdo.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratazanas e coelhos néo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos, maternotoxicos.

Lactacéo:
A detomidina € excretada em quantidades residuais no leite. Administrar apenas em conformidade

com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Fertilidade:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi investigada em cavalos reprodutores. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A detomidina tem um efeito aditivo/sinérgico com outros sedativos, anestésicos, hipnoticos e
analgésicos, sendo, por isso, necessario um ajuste adequado da dose.

Quando a detomidina € administrada como pré-medicacao antes da anestesia geral, 0 medicamento
veterinario pode atrasar o inicio da inducéo.

A detomidina ndo deve ser administrada em combina¢do com aminas simpaticomiméticas como a
adrenalina, dobutamina e efedrina, uma vez que estes agentes contrariam o efeito sedativo da
detomidina, exceto em caso de incidentes anestésicos.

Para as sulfonamidas potenciadas por via intravenosa, ver sec¢éo 3.3 "Contraindicacdes".

3.9 Posologia e via de administracéo

Via intramuscular ou intravenosa.

A administrar por via intramuscular ou por injecdo intravenosa lenta de cloridrato de detomidina huma
dose de 10 - 80 ug/kg, dependendo do grau e da duracdo requerido(a) para a sedagdo e a analgesia. O
efeito é mais rapido ap6s a administragdo intravenosa. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso

corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.

Utilizac&o Unica (cavalos e bovinos)

Dose Efeito Duracdo do | Outros efeitos
efeito (h)
ml/100 kg | pg/kg
0,1-0,2 10-20 | Sedacéo 0,5-1
0,2-0,4 20-40 | Sedacdo e analgesia 0,5-1 Ligeiro cambaleio
0,4-0,8 40-80 | Sedacdo mais profunda e 0,5-2 Cambaleio, sudacao, piloerecéo,
melhor analgesia tremores musculares
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O inicio da agdo ocorre 2 - 5 min apos a inje¢do intravenosa. O efeito completo é observado
10 - 15 min apés a injecdo intravenosa. Se necessario, pode-se administrar cloridrato de detomidina
até uma dose total de 80 pg/kg.

As instrucbes de dosagem seguintes mostram diferentes possibilidades para a combinagéo de
cloridrato de detomidina. Todavia, a administracdo simultanea com outros medicamentos deve ter
sempre por base uma avaliagdo da relagdo beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario
responsavel, devendo levar em considera¢do 0 RCM dos produtos em causa.

Combinagfes com detomidina para aumentar a sedagdo ou a analgesia num cavalo parado

Cloridrato de detomidina 10 - 30 pg/kg IV em combinagdo com

. butorfanol 0,025 -0,05 mg/kg IV ou
. levometadona 0,05-0,1 mg/kg IV ou
. acepromazina 0,02 - 0,05 mg/kg IV

Combinagfes com detomidina para aumentar a sedagdo ou analgesia em bovinos
Cloridrato de detomidina 10 - 30 pg/kg IV em combinagdo com

. butorfanol 0,05 mg/kg IV

Combinagdes com detomidina para sedacéo pré-anestésica no cavalo

Os seguintes anestésicos podem ser utilizados apds a pré-medicacdo com cloridrato de detomidina
(10 - 20 ng/kg) para obter o decubito lateral e a anestesia geral:

. cetamina 2,2 mg/kg IV ou
. tiopental 3-6mg/kg IV  ou
. guaifenesina IV (para fazer efeito) seguida de cetamina 2,2 mg/kg IV

Administrar os medicamentos veterinarios antes da cetamina e dar tempo suficiente para que a sedagao
se desenvolva (5 minutos). Assim, a cetamina e 0 medicamento veterinario nunca devem ser
administrados em simultdneo na mesma seringa.

Combinacg6es com detomidina e anestésicos por inalacdo no cavalo

O cloridrato de detomidina pode ser utilizado como pré-medicamento sedativo (10 - 30 pg/kg) antes
da inducdo e manutencdo da anestesia por inalacdo. A anestesia por inalacdo é administrada para fazer
efeito. A quantidade de anestésicos inalatorios necessarios € significativamente reduzida pela pré-
medicacdo com detomidina.

Combinacdo com detomidina para manter a anestesia por injecdo (anestesia intravenosa total
AIVT) no cavalo

A detomidina pode ser utilizada em combinacdo com a cetamina e a guaifenesina para manter a
anestesia intravenosa total (AIVT).
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A solugdo mais bem documentada contém guaifenesina 50 - 100 mg/ml, cloridrato de detomidina
20 pg/ml e cetamina 2 mg/ml. Adiciona-se 1 g de cetamina e 10 mg de cloridrato de detomidina a
500 ml de guaifenesina a 5 - 10%; a anestesia é mantida por infusdo de 1 ml/kg/h.

Combinac¢tes com detomidina para indu¢do e manutencéo da anestesia geral em bovinos
Cloridrato de detomidina 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) com

. cetamina 0,5 - 1 mg/kg 1V, IM ou

. tiopental 6 - 10 mg/kg IV

O efeito da detomidina-cetamina dura 20 - 30 minutos, e o efeito da detomidina-tiopental dura
10 - 20 minutos.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem manifesta-se principalmente por uma recuperacéo atrasada da sedagéo ou anestesia.
Pode ocorrer depresséo circulatoria e respiratoria.

Se a recuperacao estiver atrasada, deve-se assegurar que o0 animal possa recuperar num local calmo e
aquecido.

A suplementacédo de oxigénio e/ou tratamento sintomatico podem ser indicados em casos de depresséo
circulatdria e respiratéria.

Os efeitos do medicamento veterinario podem ser revertidos utilizando um antidoto que contém a
substancia ativa atipamezol, um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2. O atipamezol é
administrado numa dosagem 2-10 vezes superior a deste medicamento veterinario, calculada em
ug/kg. Por exemplo, se um cavalo tiver recebido este medicamento veterinario numa dosagem de
20 ug/kg (0,2 ml /100 kg), a dosagem de atipamezol deve ser de 40-200 ug/kg (0,8-4 ml / 100 kg).

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Cavalos, bovinos:

Carne e visceras: 2 dias.

Leite: 12 horas.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QNO5CM90

4.2  Propriedades farmacodinamicas
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A substéncia ativa do medicamento é a detomidina. A sua estrutura quimica é cloridrato 4-(2,3-
dimetilbenzil)-imidazol. A detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2 com efeito
central, que inibe a transmissdo de impulsos nervosos mediados pela noradrenalina. O nivel de
consciéncia do animal é reduzido e o limiar de dor aumentado. A duracao e intensidade da sedacéao e
analgesia variam em funcao da dosagem.

Com a administracao de detomidina, a frequéncia cardiaca é reduzida, a presséo arterial € inicialmente
elevada e, em seguida, observa-se uma descida gradual até aos valores normais. Pode ocorrer uma
alteracdo transitdria na condutividade do musculo cardiaco, evidenciada por blogueios parciais
auriculoventriculares (AV) e sinoauriculares (SA). As respostas respiratorias incluem uma reducéo
inicial da frequéncia respiratoria nos primeiros segundos a 1-2 minutos ap6s a administragéo,
aumentando para valores normais em cerca de 5 minutos. Especialmente com doses elevadas, podem
observar-se frequentemente sudacao, piloerecéo, salivacao e ligeiros tremores musculares. Pode
ocorrer prolapso peniano parcial e transitdrio em garanh@es e cavalos castrados. Em bovinos, foram
observados timpanismo ligeiro e reversivel, bem como aumento da secrecéo de saliva. A concentragdo
de aglcar no sangue aumenta em ambas as espécies.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A detomidina é rapidamente absorvida apés injecdo intramuscular e 0 Tmax Varia entre 15 min e

30 min. A detomidina também é rapidamente distribuida. O Vq varia entre 0,75 I/kg e 1,89 I/kg. A
ligacdo as proteinas varia entre 75% e 85%. A detomidina é oxidada principalmente no figado; uma
pequena proporcao é metilada nos rins. A maioria dos metabolitos é excretada na urina. O T% é de 1-
2 horas. A excrecédo de detomidina no leite de bovinos é baixa. N&o existem quantidades detetaveis
23 horas apds a administracéo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro claros (tipo ) fechados com uma tampa de borracha revestida (tipo I), uma cdpsula de
aluminio e uma tampa em polipropileno.

1 x 1 frasco de vidro com 5 ml.
5 x 1 frasco de vidro com 5 ml.
1 x 1 frasco de vidro com 20 ml.
5 x 1 frasco de vidro com 20 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

286/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13 de outubro de 2010.

9. DATA DA ULTIMA REVlsAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Detonervin 10 mg/ml, solucéo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloridrato de detomidina 10 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml
5x5ml
20 ml
5x 20 ml

4, ESPECIES-ALVO

Cavalos e bovinos.

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Le Vet. B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

286/01/10DFVPT

15.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 14 de 25



= REPUBLICA
? PORTUGUESA

Diregdo Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Detonervin

ol ™

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de detomidina 10 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Detonervin 10 mg/ml, solucéo injetavel para cavalos e bovinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Detomidina 8,36 mg/ml
(na forma de cloridrato de detomidina 10,00 mg/ml)
Excipiente:

Metil para-hidroxibenzoato (E218) 1,0 mg/ml

Solucéo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Cavalos e bovinos.

(0 X

4. Indicagdes de utilizagéo

Sedacdo e analgesia de cavalos e bovinos durante varios exames e tratamentos, e em situagdes em que a
administracdo do medicamento veterinario facilite 0 manuseio dos animais. Para medicagdo prévia antes
da administragdo de anestésicos injetaveis ou inalados

5) Contraindicacdes

N&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca grave, anomalias cardiacas, bloqueio
auriculoventricular ou sinoauricular pré-existentes, doencas respiratérias graves ou funcéo hepatica ou
renal gravemente comprometidas.

Né&o administrar em combinacdo com butorfanol em cavalos que sofram de célicas, sem monitorizagédo
subsequente do cavalo quanto a sinais de deterioracéo clinica.

N&o administrar juntamente com aminas simpaticomiméticas ou sulfonamidas potenciadas por via
intravenosa. A administracdo concomitante com sulfonamidas potenciadas por via intravenosa pode
causar arritmias cardiacas com desfecho fatal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Deve ser efetuada uma avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel antes da
administracdo do medicamento veterinario as seguintes categorias de animais: animais em choque ou
em fase inicial de choque endotdxico ou traumatico, animais desidratados ou com doenga respiratoria,
cavalos com bradicardia pré-existente, febre ou sob stress extremo. Em caso de sedacdo prolongada,
monitorize a temperatura corporal e, se hecessario, tome medidas para conservar a temperatura corporal
normal.

Ao proceder-se a administracdo do medicamento veterinario, o animal deve poder descansar num
ambiente calmo. Antes de se iniciar qualquer procedimento, deve-se aguardar que a sedacéo alcance o
seu efeito maximo (aprox. 10-15 minutos ap6s administracdo intravenosa). Note-se que no inicio do
efeito o animal poderd cambalear e baixar a cabeca. O gado bovino, e especialmente animais jovens,
podem ficar em decibito ao administrar-se doses elevadas de detomidina. Para minimizar o risco de
ferimentos, timpanismo ou aspiracdo, devem ser tomadas medidas como selecionar um ambiente
adequado para o tratamento e manter a cabeca e 0 pescogo baixos.

Para cavalos, recomenda-se jejum durante 12 horas antes da anestesia planeada. N&o se deve oferecer
agua ou comida aos animais até o efeito sedativo do medicamento veterinario ter passado.

Em procedimentos dolorosos, o medicamento veterinario deve ser combinado com outro(s) agente(s)
analgeésico(s).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Embora aparentemente profundamente sedados, alguns cavalos poderdo continuar a reagir a estimulos
externos. Devem ser tomadas as medidas de precaugdo de rotina para proteger os médicos veterinarios
e os tratadores.

A detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2, que pode causar seda¢do, sonoléncia,
diminuicdo da tensdo arterial e redugdo da frequéncia cardiaca em humanos.

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-Ihe o folheto
informativo ou o rétulo, MAS NAO CONDUZA visto que pode ocorrer sedagéo e alteracBes na tensdo
arterial.

Evite o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

Ap0s a exposicdo, lave imediatamente a pele exposta com bastante agua. Dispa as roupas
contaminadas que estejam em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, enxague abundantemente
com agua corrente. Se ocorrerem sintomas, procure assisténcia médica.

Em caso de manuseamento do medicamento veterinario por mulheres gravidas, deve ter-se um
cuidado especial para evitar a autoinjecdo, dado que podem ocorrer contragdes uterinas e diminuicao
da tensdo arterial fetal ap6s exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:
O cloridrato de detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2. Os sintomas ap0s a
absorcao podem envolver efeitos clinicos que incluem sedacgdo dependente da dose, depressdo
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respiratoria, bradicardia, hipotensao, boca seca e hiperglicemia. Também foram reportadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados sintomaticamente.

Gestacéo:
N&o administrar durante o Gltimo trimestre de gestacéo, dado que a detomidina pode causar contracdes

uterinas e diminuicdo da tensédo arterial fetal.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel noutras fases da gestacdo.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratazanas e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos, maternotoxicos.

Lactacéo:
A detomidina é excretada em quantidades residuais no leite. Administrar apenas em conformidade

com a avaliagcdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Fertilidade:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi investigada em cavalos reprodutores. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
A detomidina tem um efeito aditivo/sinérgico com outros sedativos, anestésicos, hipnéticos e
analgésicos, sendo, por isso, necessario um ajuste adequado da dose.

Quando a detomidina € administrada como pré-medicacao antes da anestesia geral, 0 medicamento
veterinario pode atrasar o inicio da induc&o.

A detomidina ndo deve ser administrada em combina¢do com aminas simpaticomiméticas como a
adrenalina, dobutamina e efedrina, uma vez que estes agentes contrariam o efeito sedativo da
detomidina, exceto em caso de incidentes anestésicos.

Para as sulfonamidas potenciadas por via intravenosa, ver sec¢do "Contraindicacdes".

Sobredosagem:
A sobredosagem manifesta-se principalmente por uma recuperagéo atrasada da sedacao ou anestesia.

Pode ocorrer depresséo circulatoria e respiratoria.

Se a recuperacdo estiver atrasada, deve-se assegurar que o animal possa recuperar num local calmo e
aquecido.

A suplementacéo de oxigénio e/ou tratamento sintomatico podem ser indicados em casos de depressdo
circulatoria e respiratoria.

Os efeitos do medicamento veterinério podem ser revertidos utilizando um antidoto que contém a
substancia ativa atipamezol, um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2. O atipamezol é
administrado numa dosagem 2-10 vezes superior a deste medicamento veterinario, calculada em
pg/kg. Por exemplo, se um cavalo tiver recebido este medicamento veterinario numa dosagem de
20 ng/kg (0,2 ml / 100 kg), a dosagem de atipamezol deve ser de 40-200 ng/kg (0,8-4 ml / 100 kg).

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Cavalos (cavalos):

Muito frequentes Arritmial, bradicardia, bloqueio cardiaco?, hipertensio
(>1 animal / 10 animais tratados): (transitoria), hipotensdo (transitoria)

Hiperglicemia

Ataxia, tremor muscular

Micgdo®

Prolapso peniano (transitério)*, contragdes uterinas

Aumento da sudagdo (transitdrio), piloerecdo, hipertermia,

hipotermia

Frequentes Hipersalivagdo (transitéria)

(1 a 10 animais / 100 animais Secrecéo nasal®

tratados). Inchago da pele®

Raros Colicas’

(1 a 10 animais / 10 000 animais Urticaria

ratados): Hiperventilacdo, depressdo respiratdria
Excitacdo

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

12 Causa alterac@es na condutividade do musculo cardiaco, evidenciadas por blogueios
auriculoventriculares e sinoauriculares parciais.

% Pode observar-se um efeito diurético 45 a 60 minutos apds o tratamento.

“ Pode ocorrer um prolapso peniano parcial em garanhdes e cavalos castrados.

%6 podem observar-se secrecdes de muco pelo nariz e edema da cabeca e facial devido a prolongada
posicao baixa da cabeca durante a sedacéo.

" As substancias desta classe inibem a motilidade dos intestinos.

Bovinos:

Muito frequentes Bradicardia, hipertensdo (transitoria), hipotenséo

(>1 animal / 10 animais tratados): (transitoria)
Hiperglicemia

Miccdo?
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Prolapso peniano (transitério)?

Frequentes Timpanismo ruminal®, hipersalivagéo (transitoria)

(1 a 10 animais / 100 animais Ataxia, tremor muscular

tratados): Contragdo uterina
Secrecdo nasal®, depressdo respiratdria (ligeira)®
Hipertermia, hipotermia

Raros Arritmia®

(1 a 10 animais / 10 000 animais Aumento da sudacao (transitorio)

tratados): Excitagio
Hiperventilagdo (ligeira)’

Muito raros Blogueio cardiaco®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificagdes isoladas):

! Pode observar-se um efeito diurético 45 a 60 minutos apds o tratamento.

2 Pode ocorrer um prolapso peniano parcial.

% As substancias desta classe inibem a motilidade dos intestinos. Pode causar um ligeiro timpanismo
em bovinos.

4 Podem observar-se secre¢des de muco pelo nariz devido a posicdo baixa prolongada da cabeca
durante a sedag&o.

57 Causa alterac@es na taxa respiratoria.

68 Causa alteragGes na condutividade do musculo cardiaco, evidenciadas por bloqueios
auriculoventriculares e sinoauriculares parciais.

Foram notificadas reacGes adversas ligeiras que se resolveram espontaneamente, sem necessidade de
tratamento. As reacGes adversas devem ser tratadas sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular ou intravenosa.

A administrar por via intramuscular ou por injecdo intravenosa lenta de cloridrato de detomidina huma
dose de 10 - 80 pg/kg, dependendo do grau e da duragdo requerido(a) para a sedagdo e a analgesia. O
efeito é mais rapido ap6s a administragdo intravenosa. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso
corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
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Utilizac&o Unica (cavalos e bovinos)

Dose Efeito Duracdo do | Outros efeitos
efeito (h)
ml/100 kg | pg/kg
0,1-0,2 10-20 | Sedacéo 0,5-1
0,2-0,4 20-40 | Sedacéo e analgesia 0,5-1 Ligeiro cambaleio
0,4-0,8 40-80 | Sedacdo mais profunda e 0,5-2 Cambaleio, sudacéo, piloerecdo,
melhor analgesia tremores musculares

O inicio da agdo ocorre 2 - 5 min apos a injecdo intravenosa. O efeito completo é observado
10 - 15 min apo6s a injecédo intravenosa. Se necessario, pode-se administrar cloridrato de detomidina
até uma dose total de 80 pg/kg.

As instrucbes de dosagem seguintes mostram diferentes possibilidades para a combinagéo de
cloridrato de detomidina. Todavia, a administragcdo simultdnea com outros medicamentos deve ter
sempre por base uma avaliagdo da relagdo beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario
responsavel, devendo levar em consideracdo o0 RCM dos produtos em causa.

Combinagdes com detomidina para aumentar a sedacéo ou a analgesia num cavalo parado

Cloridrato de detomidina 10 - 30 pg/kg IV em combinagdo com

. butorfanol 0,025 -0,05 mg/kg IV ou
. levometadona 0,05-0,1 mg/kg IV ou
. acepromazina 0,02 - 0,05 mg/kg IV

Combinagdes com detomidina para aumentar a sedacio ou analgesia em bovinos
Cloridrato de detomidina 10 - 30 ug/kg IV em combinag¢do com

. butorfanol 0,05 mg/kg IV

Combinagdes com detomidina para sedacéo pré-anestésica no cavalo

Os seguintes anestésicos podem ser utilizados apds a pré-medicacdo com cloridrato de detomidina
(10 - 20 ng/kg) para obter o decubito lateral ¢ a anestesia geral:

. cetamina 2,2 mg/kg IV ou
. tiopental 3-6mg/kglVv  ou
. guaifenesina IV (para fazer efeito) seguida de cetamina 2,2 mg/kg IV

Administrar os medicamentos veterinérios antes da cetamina e dar tempo suficiente para que a sedagao
se desenvolva (5 minutos). Assim, a cetamina e 0 medicamento veterinario nunca devem ser
administrados em simultaneo na mesma seringa.
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Combinagdes com detomidina e anestésicos por inalagdo no cavalo

O cloridrato de detomidina pode ser utilizado como pré-medicamento sedativo (10 - 30 pg/kg) antes
da inducdo e manutencdo da anestesia por inalagdo. A anestesia por inalagdo é administrada para fazer
efeito. A quantidade de anestésicos inalatérios necessarios é significativamente reduzida pela pré-
medicacdo com detomidina.

Combinacdo com detomidina para manter a anestesia por injecdo (anestesia intravenosa total
AIVT) no cavalo

A detomidina pode ser utilizada em combinagéo com a cetamina e a guaifenesina para manter a
anestesia intravenosa total (AIVT).

A solugdo mais bem documentada contém guaifenesina 50 - 100 mg/ml, cloridrato de detomidina
20 pg/ml e cetamina 2 mg/ml. Adiciona-se 1 g de cetamina e 10 mg de cloridrato de detomidina a
500 ml de guaifenesina a 5 - 10%; a anestesia é mantida por infusdo de 1 ml/kg/h.

Combinagdes com detomidina para inducdo e manutencao da anestesia geral em bovinos
Cloridrato de detomidina 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) com

. cetamina 0,5 - 1 mg/kg 1V, IM ou

. tiopental 6 - 10 mg/kg IV

O efeito da detomidina-cetamina dura 20 - 30 minutos, e o efeito da detomidina-tiopental dura
10 - 20 minutos.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Nao existentes.

10. Intervalos de seguranca

Cavalos, bovinos:

Carne e visceras: 2 dias.

Leite: 12 horas.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o recipiente na embalagem exterior para proteger da luz.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
286/01/10DFVPT

Dimensdes das embalagens:

1 x 1 frasco de vidro com 5 ml.
5 x 1 frasco de vidro com 5 ml.
1 x 1 frasco de vidro com 20 ml.
5 x 1 frasco de vidro com 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacado de Introducdo no Mercado:
Le Vet. B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :
B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
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Queluz Park — Queluz de Baixo
2730-053 Barcarena
Telefone: +351 214 368 251.

17. Outras informagdes

MVG
USO VETERINARIO
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