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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOMOSEDAN 10 mg/ml Solucdo injetavel para cavalos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de detomidina 10,0 mg
(Equivalente a 8,36 mg de detomidina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solugéo limpida, incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Especie(s)-alvo

Equinos (Cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Sedante com propriedades analgésicas administrado para facilitar o maneio de cavalos para exames,
pequenas intervencgdes cirdrgicas e outras manipulagdes. Pode ser usado com ou sem butorfanol (ver

sec¢do 4.3)

Para pré-medicacdo com cetamina (para anestesia geral de curta duragdo) e outros anestésicos por
inalacéo.

4.3 Contra indicacdes

N&o administrar em animais gravemente doentes com doenca respiratoria, insuficiéncia cardiaca,
hepatica ou renal.

N&o administrar concomitantemente com aminas simpaticomiméticas ou com sulfonamidas
potenciadas por via intravenosa (ver secgdo 4.8).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéancia activa ou a algum dos excipientes.

Direccéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéao dos textos: Junho 2020
Pagina 2 de 21



#3 REPUBLICA
‘9 PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregéo Geral
de Alimentagdo
& Veterindria

N&o administrar a combinagdo de butorfanol a cavalos que sofram de colicas.

4.4  Adverténcias especiais

N&o é autorizada a administracdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os cavalos em choque, ou que sofram de doencas cardiacas pré-existentes, bradicardia, bloqueios
AV- ou SA, doenca pulmonar avancada, doenca hepatica ou renal ou febre, ou sob condic¢Ges de
stress, apenas deverdo ser tratados de acordo com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo
veterinario responsavel. Os cavalos tratados devem ser protegidos de temperaturas extremas.
Apos a administracdo do medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num local
tranquilo.

Antes de iniciar qualquer procedimento, deve aguardar-se que a sedacdo exerca o seu efeito
maximo (aproximadamente 10 minutos). No inicio do efeito, o cavalo pode cambalear e deixar
cair a cabeca.

A comida ou &gua s6 deve ser disponibilizada ap6s terminar o efeito sedativo do medicamento
veterinrio.

A administrag&o intravenosa deve ser lenta.

Recomenda-se que 0s animais estejam em jejum no minimo 12 horas antes da anestesia.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer alteragdes na tenséo arterial e
sedacéo.

Deve ser evitado o contacto com a pele, olhos e membranas mucosas.

Caso ocorra contacto com 0 medicamento veterinario, a zona contaminada deve ser imediatamente
lavada com agua.

Remover o vestuario contaminado que esteja em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar abundantemente com
agua. Caso ocorram sintomas, dirija-se a um médico.

Caso mulheres gravidas manuseiem o medicamento veterinario, devem observar precaucGes especiais
de forma a evitar a autoinjeccdo, dado que podem ocorrer contragdes uterinas e a reducdo da pressao
sanguinea fetal apds exposicao sistémica acidental.
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Aviso ao médico:

O cloridrato de detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2. Os sintomas apds a
absorcao podem envolver efeitos clinicos que incluem uma sedacao dependente da dose, depressdo
respiratoria, bradicardia, hipotensao, boca seca e hiperglicemia. Foram igualmente notificadas
arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados
sintomaticamente.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A injecéo de detomidina pode causar os efeitos secundarios seguintes:

- Bradicardia e alteragdes na condutividade do musculo cardiaco (manifestado por blogueios
atrioventriculares e sinoauriculares)

- Hipotensao/hipertensdo passageiras

- Depressao respiratoria, hiperventilagcdo ocasional

- Hiperglicémia

- Em casos raros, tal como com outros agentes sedativos, Podera observar-se uma resposta
paradoxal (excitacédo)

- Ataxia

- Urticéria

- Contragdes uterinas

- Transpiracdo, piloereccdo e tremores musculares.

- Prolapso temporario do pénis em garanhdes e cavalos castrados

- Em casos raros, os cavalos poderdo apresentar sintomas de célicas ligeiras (por atonia intestinal)
apos a administracao de agonistas alfa-2 adrenoceptores, uma vez que as substancias deste
grupo farmacoterapéutico inibem a mobilidade intestinal.

- Observa-se um efeito diurético 45 a 60 minutos ap6s o tratamento.

Tem sido reportado que as reacgdes adversas mais suaves por rotina se resolvem sem necessidade de

tratamento. As reacgOes graves devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo

N&o administrar durante o Gltimo trimestre de gestacdo. Nos outros meses de gestacdo administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.
Vestigios de detomidina sdo excretados no leite.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cavalos reprodutores.

4.8 Intera¢tes medicamentosas e outras formas de interacgdo

Quando apropriado, 0 medicamento veterinario pode ser administrado em conjunto com agentes
anestésicos locais.

Direccéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéao dos textos: Junho 2020
Pagina 4 de 21



#3 REPUBLICA

‘9 PORTUGUESA AGRICULTURA

& Veterindria

A detomidina ndo deve ser administrada com aminas simpaticomiméticas como a adrenalina, a
dobutamina e a efedrina excepto quando requerido para emergéncias anestésicas.

A administracdo concomitante com sulfonamidas potenciadas por via intravenosa pode provocar
arritmias cardiacas potencialmente fatais.

A administracdo do medicamento veterinario com outros sedativos e anestésicos deve fazer-se com
precaucao, devido a um efeito aditivo/sinérgico.

A inducdo da anestesia com detomidina e cetamina tem sido utilizada antes da manutencdo com
halotano. Devido & natureza dos agentes indutores, os efeitos do halotano podem ser retardados e deve
ter-se especial cuidado de forma a evitar sobredosagem.

Quando a detomidina € utilizada como pré-medicacdo antes da anestesia geral, pode haver atraso no
inicio da inducéo.

4.9 Posologia e via de administracéo
Para ser administrado por via intramuscular (IM) ou através de inje¢do intravenosa lenta (IV) em uma
concentragdo de 10-80 pg detomidina/kg p.v., (0,1 a 0,8 ml/100 Kg p.v.) dependendo do grau de

sedacdo desejados.

Medicamento veterinario administrado isoladamente

Dose
Grau de sedagdo Durag(i%gc;)efelto
ml/100 kg P.V. ug/kg P.V.
0,1-0,2 10-20 Leve 05-1
0,2-04 20 -40 Moderado 05-1

Para doses superiores a 40 ug/kg P.V. recomenda-se utilizar unicamente a via intramuscular.
Quando é requerida uma sedagéo e analgesia prolongadas, podem administrar-se doses de cloridrato
de detomidina de 40-80 ug/kg P.V. (0,4-0,8 ml de medicamento veterinério/100 kg P.V.)

Neste caso a duracdo do efeito pode prolongar-se até 3 horas.O peso vivo do animal deve ser
determinado com exactiddo para evitar a sobredosagem

Combinacgédo detomidina/butorfanol

Dosagem: 10 ug/kg cloridrato de detomidina/kg peso vivo (0,1 ml de medicamento veterinario/100 kg
P.V.) por via intravenosa, 5 minutos depois seguido por uma dose de 10 - 20 pg/kg butorfanol/kg de
peso vivo por via intravenosa.

Combinacao detomidina/cetamina (anestesia de curta duracéo)

A cetamina ndo deve ser administrada isoladamente como agente anestésico em cavalos dado que
produz excitacio e sintomatologia similar a convulsdes. E sempre necessério administrar a detomidina
antes da cetamina e aguardar o tempo necessario (5 minutos) para se produzir a sedacgdo. Por isso,
nunca administrar estes medicamentos veterinarios simultaneamente na mesma seringa. E importante
que, para que se obtenha uma anestesia cirdrgica satisfatoria, se cumpra o seguinte procedimento

Administrar o medicamento veterinario na dose de 10 - 20 pg de cloridrato de detomidina/kg peso
vivo (0,1 — 0,2 ml de medicamento veterinario/100 kg P.V.) por via intravenosa lenta.

Aguardar 5 minutos para que o cavalo fique profundamente sedado e depois administrar cetamina a
uma dose de 2,2 mg/kg por via intravenosa.
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O inicio da anestesia é gradual, o cavalo demora aproximadamente 1 minuto a ficar sedado. Em
cavalos maiores a sedacdo pode demorar até 3 minutos.

A anestesia torna-se mais profunda durante 1-2 minutos seguintes e durante este tempo o cavalo deve
ser deixado em repouso. Os cavalos recuperam da recumbéncia esternal aproximadamente 20 minutos
apos a administracao de cetamina.

Deve ser dado tempo ao cavalo para se levantar por si. O cavalo pode apresentar ataxia se tentar
levantar-se prematuramente, e portanto deve ser encorajado a deixar-se estar em repouso.

Cavalos excitados sd0 menos susceptiveis a anestesia. E um requisito essencial que o cavalo esteja
sossegado e seja manuseado com cuidado durante a administracdo dos agentes anestésicos, para evitar
qualquer alteragdo ao periodo de inducdo. Se o cavalo ndo ficar sedado ap6s a administracao do
medicamento veterinario, entdo a cetamina ndo deve ser administrada e o processo de sedagdo deve ser
abandonado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem pode manifestar-se por arritmias cardiacas, hipotensdo, atraso na recuperagao da
sedacdo e depressdo profunda dos sistemas nervoso central e respiratério. Se houver atraso da
recuperacao, deverd garantir-se que o animal possa recuperar num local tranquilo e quente. Um
suplemento de oxigénio pode estar indicado em casos de depressao circulatoria e respiratoria.

Em casos de sobredosagem, ou quando os efeitos da detomidina puserem a vida em risco,
recomendam-se medidas gerais para estabilizacdo da circulagdo e da respiragdo e administracdo de
antagonistas o-2adrenérgicos (atipamezol). O atipamezol é administrado numa dose 2 — 10 vezes
superior & de detomidina; se um cavalo foi administrado com 20 pg/kg P.V. de detomidina a dose de
atipamezol devera ser de 40-200 pg/kg p.v..

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Cavalos (carne e visceras): 2 dias.

N&o é autorizada a administracdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: hipnéticos e sedativos
Codigo ATCvet: QNO5CM90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A detomidina é um sedativo com propriedades analgésicas (agonista a-2 adrenoreceptor). A duracdo e
profundidade da sedacdo e analgesia dependem da dose administrada. O mecanismo de acc¢do da
detomidina baseia-se na estimulacdo de o2-adrenoceptores centrais especificos. O efeito analgésico
deve-se & inibi¢do do impulso nervoso da dor ao nivel do Sistema nervoso Central.

A detomidina também actua sobre o a-receptor periférico, 0 que pode conduzir a aumento da
concentracdo de acucar no sangue, assim como a piloereccdo. Em altas doses, pode-se observar
sudorese e aumento da diurese. Ap6s uma diminuigdo inicial da pressdo arterial, esta aumenta para o
valor normal ou ligeiramente inferior ao normal. A frequéncia cardiaca diminui. O electrocardiograma
(ECG) mostra um prolongamento do intervalo PR e no cavalo pode-se observar um bloqueio AV.
Estes efeitos sdo passageiros. Na maioria dos animais, ha uma diminuigdo da frequéncia respiratoria.
Em ocasides raras pode-se observar hiperventilagéo.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A detomidina é rapida e completamente absorvida ap6s administragdo intramuscular e a Tmax varia
entre 15 minutos e 30 min.. A biodisponibilidade apds a administracdo intramuscular € 66-85%. A
rapida distribuicdo para os tecidos é seguida pelo quase completa metabolizacdo no figado, com uma
semivida de eliminacdo (t'?) de 1-2 horas.. Os metabolitos sdo maioritariamente excretados na urina e
fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Parahidroxibenzoato de metilo (E218)

Cloreto de sddio

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses..

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucles especiais de conservacao. N&do
refrigerar ou congelar. Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo I, fechados com borracha vermelha de clorobutilo e selados com
capsula de aluminio com um fecho “flip-off” de polipropileno

Apresentagoes:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 5 ml

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 20 ml

6 caixas com 1 frasco de 5 ml, envolvidos por uma pelicula plastica.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Orion Corporation

Orionintie 1

F1 02200

Espoo

Finlandia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

434/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

31 de Janeiro de 2012 / 18 de Abril de 2018
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2020
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM

EMBALAGEM DE CARTAO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Domosedan 10 mg/ml Solucéo injetavel para cavalos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cloridrato de detomidina 10,0 mg
(equivalente a 8,36 mg de detomidina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Embalagem com 1 frasco de 5 ml.
Embalagem com 1 frasco de 20 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Cavalos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, leia o folheto informativo.
Administracgdo por via intramuscular (IM) ou via intravenosa lenta (1V).

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Cavalos (carne e visceras): 2 dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar. Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracdo exclusiva pelo médico-veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Orion Corporation
Orionintie 1

FI1 02200

Espoo

Finlandia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

434/01/12NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCO DE VIDRO - Frasco de 5 ml /20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domosedan 10 mg/ml Solucéo injetavel para cavalos
Cloridrato de detomidina

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contém:

Substancia activa
Cloridrato de detomidina: 10,0 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5ml
20 ml
6x5ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO |

IM, IV

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Cavalos (carne e visceras): 2 dias.
N&o é autorizada a administracdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO
Domosedan 10 mg/ml Solucéo injetavel para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e responsavel pela libertacdo do lote:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1 02200

Espoo

Finlandia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domosedan 10 mg/ml Solucéo injetavel para cavalos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloridrato de detomidina 10,0 mg
(Equivalente a 8,36 mg de detomidina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg
Outros excipientes, g.b.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Sedante com propriedades analgésicas administrado para facilitar o maneio de cavalos para exames,
pequenas intervencdes cirdrgicas e outras manipulagdes. Pode ser usado com ou sem butorfanol (ver
seccao b).

Para pré-medicacdo com cetamina (para anestesia geral de curta duracéo) e outros anestésicos por
inalacéo.

5.  CONTRA INDICACOES

N&o administrar em animais gravemente doentes com doenca respiratoria, insuficiéncia cardiaca,
hepatica ou renal.

N&do administrar concomitantemente com aminas simpaticomiméticas ou com sulfonamidas
potenciadas por via intravenosa (ver seccdo 12).
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N&o administrar a combinagdo de butorfanol a cavalos que sofram de colicas.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REAGOES ADVERSAS

A injecdo de detomidina pode causar os efeitos secundarios seguintes:

- Bradicardia e alteragdes na condutividade do musculo cardiaco (manifestado por blogueios
atrioventriculares e sinoauriculares)

- Hipotensao/hipertensdo passageiras

- Depressao respiratoria, hiperventilagcdo ocasional

- Hiperglicémia

- Em casos raros, tal como com outros agentes sedativos, Podera observar-se uma resposta
paradoxal (excitacéo)

- Ataxia

- Urticéria

- Contracdes uterinas

- Transpiracdo, piloereccdo e tremores musculares.

- Prolapso temporario do pénis em garanhdes e cavalos castrados

- Em casos raros, os cavalos poderdo apresentar sintomas de cdlicas ligeiras apds a administracéo
de agonistas alfa-2 adrenoceptores, uma vez que as substancias deste grupo farmacoterapéutico
inibem a mobilidade intestinal.

- Observa-se um efeito diurético 45 a 60 minutos ap6s o tratamento.

Tem sido reportado que as reacgdes adversas mais suaves por rotina se resolvem sem necessidade de

tratamento. As reac¢Oes graves devem ser tratadas sintomaticamente.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Cavalos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para ser administrado por via intramuscular (IM) ou através de injecao intravenosa lenta (IV) a uma
concentracdo de 10-80 pg detomidina/kg p.v., (0,1 a 0,8 ml de medicamento veterinario/100 Kg p.v.)
dependendo do grau e duracdo de sedacéo e analgesia desejados.

Medicamento veterinario administrado isoladamente

Dose
Duracédo do efeito
(horas)

Grau de sedagéo

ml/100 kg P.V. ug/kg P.V.
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0,1-0,2 10-20 Leve 05-1
0,2-0,4 20 - 40 Moderado 05-1

Para doses superiores a 40 pg/kg p.v. recomenda-se utilizar unicamente a via intramuscular.

Quando é requerido uma sedacéo e analgesia prolongadas, podem administrar-se doses de cloridrato
de detomidina de 40-80 ug/kg p.v. (0,4-0,8 ml de medicamento veterinario/100 kg p.v). Nestes casos a
duracdo do efeito pode prolongar-se até 3 horas.

O peso vivo do animal deve ser determinado com exactiddo para evitar a sobredosagem.

Combinacéao detomidina/butorfanol

Dosagem: 10 ug/kg cloridrato de detomidina/kg peso vivo (0,1 ml de medicamento veterinario/100 kg
p.v.) por via intravenosa, seguidos 5 minutos depois, por uma dose de 10 - 20 pg/kg butorfanol/kg
peso Vvivo por via intravenosa.

Combinacgao detomidina/cetamina (anestesia de curta duracao)

N&o administrar a cetamina isoladamente em cavalos como agente anestésico, dado que produz
excitacdo e sintomatologia similar a convulses. E sempre necessario administrar a detomidina antes
da cetamina e aguardar o tempo necessério (5 minutos) para que se produza a sedagdo. Por isso, nunca
administrar estes dois medicamentos veterinarios na mesma seringa. E importante que, para que se
obtenha uma anestesia cirlrgica satisfatoria, se cumpra o seguinte procedimento. Administrar o
medicamento veterinario na dose de 10- 20 ug de cloridrato de detomidina/kg peso vivo (0,1-0,2 ml de
medicamento veterinario/100 kg p.v.), por via intravenosa lenta.

Aguardar 5 minutos para que o cavalo fique profundamente sedado e depois administrar cetamina a
uma dose de 2,2 mg/kg por via intravenosa.

O inicio da anestesia é gradual, o cavalo demora aproximadamente 1 minuto a ficar sedado. Em
cavalos maiores a sedacdo pode demorar até 3 minutos.

A anestesia torna-se mais profunda durante 1-2 minutos seguintes e durante este tempo o cavalo deve
ser deixado em repouso. Os cavalos recuperam da recumbéncia esternal aproximadamente 20 minutos
apos a administracao de cetamina.

Deve ser dado tempo ao cavalo para se levantar por si. O cavalo pode apresentar ataxia se tentar
levantar-se prematuramente, e portanto deve ser encorajado a deixar-se estar em repouso.

Cavalos excitados &0 menos susceptiveis a anestesia. E um requisito essencial que o cavalo esteja
sossegado e seja manuseado com cuidado durante a administracdo dos agentes anestésicos, para
garantir o minimo disturbio durante o periodo de inducdo. Se o cavalo nao ficar sedado ap6s a
administracdo do medicamento veterinario, entdo a cetamina ndo deve ser administrada e 0 processo
de sedacgdo deve ser abandonado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Ver seccdo 8.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Cavalos (carne e visceras): 2 dias.
Né&o é autorizada a administracdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacdo. Ndo
refrigerar ou congelar. Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Prazo de validade depois da primeira abertura da embalagem: 3 meses.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o é autorizada a administracdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os cavalos em choque, ou que sofram de doencas cardiacas pré-existentes, bradicardia, bloqueios
AV- ou SA, doenca pulmonar avancada, doenca hepatica ou renal ou febre, ou sob condicGes de
stress, apenas deverdo ser tratados de acordo com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo
veterinario responsavel. Os cavalos tratados devem ser protegidos de temperaturas extremas.
Apo6s a administracdo do medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num local
tranquilo.

Antes de iniciar qualquer procedimento, deve aguardar-se que a sedacdo exerca 0 seu efeito
méaximo (aproximadamente 10 minutos). No inicio do efeito, o cavalo pode cambalear e deixar
cair a cabeca.

A comida ou agua s6 deve ser disponibilizada ap6s terminar o efeito sedativo do medicamento
veterinario.

A administrac&o intravenosa deve ser lenta.

Recomenda-se que os animais estejam em jejum no minimo 12 horas antes da anestesia.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de autoinjeccéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer alteracdes na tensao arterial e
sedacdo.

Deve ser evitado o contacto com a pele, olhos e membranas mucosas.

Caso ocorra contacto com o medicamento veterinario, a zona contaminada deve ser imediatamente
lavada com agua.

Remover o vestuario contaminado que esteja em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar abundantemente com
agua. Caso ocorram sintomas, dirija-se a um médico.
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Caso mulheres gravidas manuseiem o medicamento veterinario, devem observar precaucdes especiais
de forma a evitar a autoinjeccdo, dado que podem ocorrer contra¢des uterinas e a reducdo da pressao
sanguinea fetal apos exposicdo 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 uma sedacao dependente da dose, depressdo
respiratoria, bradicardia, hipotensao, boca seca e hiperglicemia. Foram igualmente notificadas
arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados
sintomaticamente.

Utilizacdo durante a gestaco e a lactacao

N&o administrar durante o Gltimo trimestre de gestacdo. Nos outros meses de gestagdo administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.
Vestigios de detomidina sdo excretados no leite.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cavalos reprodutores.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Quando apropriado, 0 medicamento veterinario pode ser administrado em conjunto com agentes
anestésicos locais.

A detomidina ndo deve ser administrada com aminas simpaticomiméticas como a adrenalina, a
dobutamina e a efedrina excepto quando requerido para emergéncias anestésicas.

A administragdo concomitante com sulfonamidas potenciadas por via intravenosa pode provocar
arritmias cardiacas potencialmente fatais.

A administracdo do medicamento veterinario com outros sedativos e anestésicos deve fazer-se com
precaucdo, devido a um efeito aditivo/sinérgico.

A indugdo da anestesia com detomidina e cetamina tem sido utilizada antes da manuten¢do com
halotano. Devido a natureza dos agentes indutores, os efeitos do halotano podem ser retardados e deve
ter-se especial cuidado de forma a evitar sobredosagem.

Quando a detomidina € utilizada como pré-medicacdo antes da anestesia geral, pode haver atraso no
inicio da inducéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem pode manifestar-se por arritmias cardiacas, hipotensdo, atraso na recuperacdo da
sedacdo e depressdo profunda dos sistemas nervoso central e respiratorio. Se houver atraso da
recuperacao, deverd garantir-se que o animal possa recuperar num local tranquilo e quente. Um
suplemento de oxigénio pode estar indicado em casos de depressao circulatoria e respiratoria.

Em casos de sobredosagem, ou quando os efeitos da detomidina puserem a vida do animal em risco,
recomendam-se medidas gerais para estabilizacdo da circulagdo e da respiracdoe administracdo de
antagonistas a-2adrenérgicos (atipamezol). O atipamezol é administrado numa dose 2 — 10 vezes
superior & de detomidina; se um cavalo foi administrado com 20 pg/kg p.v. de detomidina a dose de
atipamezol devera ser de 40-200 pg/kg p.v.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros na mesma seringa.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario. como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho 2020
15. OUTRAS INFORMAC;OES

Apresentac0es

Caixa com 1 frasco para injectaveis de 5 ml

Caixa com um frasco para injectaveis de 20 ml

6 caixas com 1 frasco para injectaveis de 5 ml envolvidas em conjunto com uma pelicula de pléstico.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Representante local do titular da AIM:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra
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