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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Fentadon 50 microgramas/ml, solucgdo injectavel para céaes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por ml de solugéo:

Substancia activa:

Fentanil 50 microgramas

(equivalente a 78,5 microgramas de citrato de fentanil)
Excipientes:

Metil-parahidroxibenzoato (E218) 1,6 mg
Propil-parahidroxibenzoato (E216) 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, consultar a seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel.
Transparente, incolor.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4.2 IndicacGes de utilizaco, especificando as espécies alvo

Para analgesia intra-operat6ria em intervengdes cirtrgicas, como cirurgia ortopédica ou de tecidos
moles.

Para o controlo da dor pds-operatoria associada a importantes intervengdes cirurgicas ortopédicas ou
de tecidos moles.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar a caes com alteragdes cardiacas, hipotensdo, hipovolemia, doenga obstrutiva das vias
respiratorias, depressao respiratoria, hipertensao ou com uma histdria de epilepsia.

Né&o administrar a animais com alteracdes hepaticas ou renais graves.

Consulte as secgOes 4.7 e 4.8.

4.4 Adverténcias especiais

A administragdo deste medicamento veterinario deve ser precedida por um rigoroso exame clinico.
Pode-se administrar atropina para bloquear os efeitos vagais.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
Ultima revis&o dos textos: 17 de Fevereiro de 2011
Pagina 2 de 18



Ministério da Agricultura, DGV

Mar, Ambiente e Direcgao-Geral
de Veterinaria

Ordenamento doTerritorio

Este medicamento veterinario devera ser titulado individualmente para uma dose eficaz que
proporcione uma analgesia adequada e minimize os efeitos indesejaveis. Os animais deverao ser
cuidadosamente monitorizados até ser alcan¢ada uma dose eficaz. Devido as diferencas individuais na
sensibilidade a dor, os efeitos do fentanil podem ser varidveis. Os animais mais velhos apresentam
uma tendéncia para requererem uma dose eficaz inferior & de animais mais jovens. Ao calcular a dose
necessaria para analgesia intra-operatoria, é importante ter em consideracéo o grau de probabilidade de
estimulacdo cirurgica, o efeito da pré-medicacéo, a possibilidade de cuidados de suporte como
intubacdo endotraqueal e ventilacdo, e a duracdo da operacdo. Se se administrarem outros
medicamentos narcaticos ou depressores do SNC (como por exemplo propofol, isoflurano ou
sevoflurano) simultaneamente com o fentanil, as dosagens desses medicamentos podem ter de ser
reduzidas. Ao calcular a dose necessaria para analgesia pés-operatoria, deve-se analisar o grau de
danos tecidulares.

Como classe de medicamentos, os opiaceos, incluindo este medicamento veterinario, podem provocar
hipotermia com uma duracdo relacionada com a dosagem, bradipneia, hipotens&o e bradicardia.
Portanto, a temperatura rectal, a pulsacéo arterial, a frequéncia respiratéria e o ritmo cardiaco dos
animais deverdo ser continuamente monitorizados durante a anestesia cirurgica. Em caso de alteragdes
renais, cardiacas ou hepaticas, ou de hipovolemia ou choque, pode existir um maior risco associado a
administracdo deste medicamento veterinario. Deve-se reduzir a dose em caso de hipotiroidismo e em
caso de doencas cronicas hepaticas ou renais. Tal como com todos os analgésicos narcoticos, deve-se
ter especial precaucdo na administracdo de fentanil a animais com miastenia grave.

Devem estar disponiveis equipamentos para a manutencdo de uma via respiratoria aberta, ventilacdo
com pressao positiva intermitente (VPPI) e oxigenoterapia. Quando ocorrer depressao respiratéria
deve-se aplicar ventilagéo controlada.

Tal como com todos 0s opidceos potentes, uma analgesia profunda é acompanhada por depressdo
respiratoria, que pode persistir até ou reaparecer no principio do periodo pds-operatério. Os efeitos
depressores respiratorios podem ser mais problematicos em animais com doengas respiratorias
preexistentes ou pressao intracraniana aumentada. O efeito de um opiaceo numa lesdo craniana
depende do tipo e da gravidade da lesdo e do suporte respiratério aplicado. Sempre que se tiverem
administrado importantes doses de fentanil, € imperativo garantir o estabelecimento e a manutencao de
uma respiracdo espontanea adequada antes de retirar o paciente da area de recuperacao. A analise da
relacdo risco/beneficio do uso deste medicamento veterinario deve ser efectuada pelo veterinario
responsavel. Os efeitos farmacoldgicos do citrato de fentanil podem ser revertidos pela naloxona.

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

- O fentanil € um opiéceo que pode causar reagGes adversas ap0s exposicao interna, incluindo

depressao respiratoria ou apneia, sedacao, hipotensdo e coma. Este medicamento veterinario pode

causar reacOes de hipersensibilidade.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Usar luvas de protec¢do ao manipular o medicamento

veterinario. Lavar as méos apds a administracdo do medicamento veterinario. Lavar imediatamente

com agua abundante quaisquer salpicos na pele e nos olhos. Tirar a roupa contaminada.

Deve-se ter cuidado para evitar uma autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-

se imediatamente a um médico e mostre-Ihe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA,

ja que pode sofrer sedacdo.

- N&o se podem excluir efeitos adversos em fetos. As mulheres gravidas devem evitar manipular

este medicamento veterindrio. Em caso de exposicao acidental de mulheres lactantes, a amamentacao

estd desaconselhada durante 24 horas, ja que o fentanil pode ser transferido para o leite materno.

AVISO AO MEDICO:
Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV

Ultima revis&o dos textos: 17 de Fevereiro de 2011
Pagina 3 de 18



Ministério da Agricultura, DGV

Mar, Ambiente e Direcgao-Geral
de Veterinaria

Ordenamento doTerritorio

O fentanil é um opiaceo cuja toxicidade pode causar efeitos clinicos, incluindo depresséo respiratdria
ou apneia, sedacao, hipotensdo e coma. Quando ocorrer depressdo respiratdria deve-se aplicar
ventilacdo controlada. Para reverter os sintomas, recomenda-se a administracao de naloxona, um
antagonista opidide especifico.

4.6 Reacc0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Tal como acontece com outros analgésicos narcoticos, as reac¢fes adversas mais comuns com o
fentanil sdo a depressdo respiratoria e a bradicardia. A bradicardia pode ser causada por uma
estimulacdo vagal cardiaca aumentada. Os efeitos depressores respiratérios podem ser de longa
duracédo e podem apresentar um padrdo bifasico. Ap6s a administracdo intravenosa de uma injeccao de
citrato de fentanil, mesmo em doses de 2,5-5 pg/kg, pode ocorrer uma redugdo transitoria da tensdo
arterial. Pode ocorrer hipotermia. Foram descritos casos de reducéo do limiar nociceptivo em cées
quando o efeito do medicamento veterinario se dissipa.

As seguintes reacgdes foram observadas em estudos realizados com o medicamento veterinario:
Respiracdo rapida, ofego, miccao, defecacdo, vocalizagdo, protrusdo da lingua, hiperactividade,
irritabilidade, tremores corporais, vomitos, prurido e sedacao.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério efectuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou mutagénicos. A transferéncia placentéria do fentanil esta demonstrada. A administragdo
durante o parto pode causar depressao respiratéria no feto.

A seguranca do medicamento veterinario na espécie-alvo ndo foi determinada durante a gestacédo e a
lactacdo. A administracdo do medicamento veterinario ndo esta recomendada durante a gestag&o.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

O fentanil é uma substéncia que reduz notavelmente a necessidade de administragao de anestésicos.
Para evitar uma sobredosagem de anestesia em cées tratados com este medicamento veterinario, 0s
anestésicos deverdo ser administrados até que se produza o efeito desejado.

Este medicamento veterinario devera ser administrado com precaugdo em conjunc¢do com morfina ou
outros analgésicos do tipo opiaceo, ja que os efeitos da sua interacdo ndo foram estudados.

Os efeitos da administragdo simultanea deste medicamento veterinario e de agonistas a-adrenérgicos
ndo foram estudados. Portanto, os agonistas a-adrenérgicos devem ser administrados com precaugdo
em animais que tenham recebido este medicamento veterinario, devido a efeitos potencialmente
aditivos ou sinérgicos.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administragdo intravenosa. O inicio do efeito é notado em 5 minutos. A duracéo do efeito
analgésico é de 20 minutos (dose minima recomendada) a 40 minutos (dose méxima recomendada).

O fentanil pode ser administrado de acordo com o seguinte regime de dosagem:

Analgesia por Perfusdo Continua

e 5-10 pg/kg (0,1-0,2 ml/kg) 1V como bolus, seguido por 12-24 pg/kg/hora (0,24-0,48 mi/kg/hora)
IV para analgesia intra-operatoria por perfusdo continua.

e 6-10 pg/kg/hora (0,12-0,2 ml/kg/hora) IV para posterior analgesia pds-operatéria por perfusao
continua em animais sedados. Durante a administracao pés-operatoria de fentanil por perfusédo
continua, os animais deverdo ser cuidadosamente monitorizados.
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A compatibilidade quimica-fisica sé foi demonstrada para diluicdes 1:5 com as seguintes solucdes
para perfusdo: cloreto de sédio a 0,9%, soluto de Ringer e glucose a 5%.

Este medicamento veterinario possui uma estreita margem de seguranca e é importante medir a dose
com precisdo para evitar sobredosagens.

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

A administracdo do dobro da dose indicada (na forma de bolus) resultou nos efeitos mencionados na
seccdo 6. Se se observar qualquer dos seguintes efeitos ap6s a administragdo/sobredosagem deste
medicamento veterinario, dever-se-a iniciar a reversdo: sedagdo grave, inconsciéncia, espasmos,
respiragdo custosa ou abdominal, ou hipotensdo grave. O cloridrato de naloxona, um antagonista
opidide especifico, pode ser administrado para contrariar a depressao respiratéria. Deve-se administrar
por via intravenosa uma dose de 0,01 a 0,04 mg/kg, que podera ser repetida a intervalos de 2 a 3
minutos se for necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos. Opiaceos. Derivados da fenilpiperidina;
Cédigo ATCvet: QN02ABO3.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O fentanil é um opiaceo sintético selectivo para o receptor p-opidide.
O citrato de fentanil tem a capacidade de produzir uma profunda analgesia. Causa apenas uma leve
depressao cardiaca e circulatoria.

As suas principais acgdes de valor terapéutico séo a analgesia e a sedagéo.
Apos a injeccgdo intravenosa, o fentanil comeca a actuar rapidamente, embora os maximos efeitos
analgésicos e depressores respiratorios possam sé ocorrer passados varios minutos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a injeccdo intravenosa as concentra¢des de fentanil no plasma diminuem rapidamente, devido
em grande parte a redistribuicdo. Nos caes, 60% do fentanil liga-se as proteinas do plasma. O fentanil
possui um grande volume de distribuicdo, superior a 5 I/kg. Nas doses recomendadas, a cinética
plasmética do fentanil é independente da dose.

O fentanil possui uma meia-vida bioldgica relativamente longa: de 45 minutos a mais de 3 horas em
caes. A taxa de depuracdo € alta, de entre 40 a 80 ml/minuto/kg.

O fentanil é eliminado principalmente através do metabolismo, com a hidroxilacéo e a desalquilacédo
Como 0s principais mecanismos, e s6 uma percentagem inferior aos 8% da dose total é eliminada
como medicamento veterinario inalterado. Além do metabolismo hepatico, o fentanil pode ser
metabolizado em tecidos extra-hepaticos, e eliminado por vias extra-renais.

Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
Ultima revis&o dos textos: 17 de Fevereiro de 2011
Pagina 5 de 18



Ministério da Agricultura, DGV

Mar, Ambiente e Direcgao-Geral
de Veterinaria

Ordenamento doTerritorio

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Metil-parahidroxibenzoato (E218)
Propil-parahidroxibenzoato (E216)
Cloreto de sodio

Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Hidrdxido de sédio (para ajuste do pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario excepto as soluc¢fes de perfuséo indicadas
na seccéo 4.9.

Este medicamento veterinario é incompativel com solugdes injetaveis que contenham meloxicam ou
quaisquer outras solugdes ndo-aquosas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

A estabilidade quimica e fisica das dilui¢Ges (tal como se indica na seccéo 4.9) foi demonstrada por um
periodo de 4 horas a 25 °C. Do ponto de vista microbiolégico, as diluigdes devem ser utilizadas
imediatamente.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao
N&o congelar.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | incolor, com 5, 10, 20, 25, 30, 50 e 100 ml.
Rolha de borracha de clorobutilo tipo I revestida de teflon (as rolhas sdo seguradas por capsulas de
aluminio).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17 de Fevereiro de 2012

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2012

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Estupefaciente.

Administracéo exclusiva por médicos veterinarios.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria especial.
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{CAIXA CARTAO/5/10/20/25/30/50/100 ml}
{ROTULO/100 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fentadon 50 microgramas/ml, solucdo injetavel para cées
Fentanil

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml de solugdo contém:
Substancia activa:
50 microgramas de fentanil (equivalente a 78,5 microgramas de citrato de fentanil)

Excipientes:
1,6 mg de metil-parahidroxibenzoato (E218)
0,2 mg de propil-parahidroxibenzoato (E216)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Transparente, incolor.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

5/10/20/25/30/50/100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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A injecéo acidental é perigosa. Antes de administrar o medicamento veterinario, leia o folheto
informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

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

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

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

ESTUPEFACIENTE.

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE REQUISICAO ESPECIAL OU RECEITA MEDICO —
VETERINARIA ESPECIAL
SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg, 25
5531 AE Bladel, Paises Baixos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

433/01/12DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO/5/10/20/25/30/50 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fentadon 50 microgramas/ml, solucdo injetavel para cées
Fentanil

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

Cada ml contém:
Substancia activa:
50 microgramas de fentanil (equivalente a 78,5 microgramas de citrato de fentanil)

Excipientes:
1,6 mg de metil-parahidroxibenzoato (E218)
0,2 mg de propil-parahidroxibenzoato (E216)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5/10/20/25/30/50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

A injecdo acidental é perigosa. Antes de administrar o medicamento veterinario leia o folheto
informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

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

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO
Fentadon 50 microgramas/ml, solucdo injetavel para caes

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

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel, Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fentadon 50 microgramas/ml, solucdo injetavel para cées
Fentanil

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancia activa:
50 microgramas de fentanil (equivalente a 78,5 microgramas de citrato de fentanil)

Excipientes:
1,6 mg de metil-parahidroxibenzoato (E218)
0,2 mg de propil-parahidroxibenzoato (E216)

4, INDICACOES

Para analgesia intra- e/ou pés-operatéria em intervencgdes cirirgicas, como cirurgia ortopédica ou de
tecidos moles.

Para o controlo da dor pds-operatéria associada a importantes intervengdes cirurgicas ortopédicas ou
de tecidos moles em cées.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

Né&o administrar a caes com alteracdes cardiacas, hipotensdo, hipovolemia, doenca obstrutiva das vias
respiratorias, depressdo respiratoria, hipertensdo ou com uma histdria de epilepsia.

N&o administrar a animais com alteracdes hepaticas ou renais graves.

Consulte a secgdo 12.

6. REACCOES ADVERSAS

Tal como acontece com outros analgésicos narcéticos, as reacdes adversas mais comuns com 0
fentanil s&o a depressdo respiratoria e a bradicardia. A bradicardia pode ser causada por uma
estimulacdo vagal cardiaca aumentada. Os efeitos depressores respiratérios podem ser de longa
duracdo e podem apresentar um padrdo bifasico. Apds a administracdo intravenosa de uma injecdo de
citrato de fentanil, mesmo em doses de 2,5-5 pg/kg, pode ocorrer uma redugdo transitoria da tenséo
arterial. Pode ocorrer hipotermia. Foram descritos casos de reducdo do limiar nociceptivo em cées
guando o efeito do medicamento veterinario se dissipa.
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As seguintes reacdes foram observadas em estudos realizados com 0 medicamento veterinario:

Respiracdo rapida, ofego, miccao, defecacdo, vocalizacdo, protrusdo da lingua, hiperatividade,
irritabilidade, tremores corporais, vomitos, prurido e sedacao.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intravenosa. O inicio do efeito é notado em 5 minutos. A duragéo do efeito
analgésico é de 20 minutos (dose minima recomendada) a 40 minutos (dose maxima recomendada).

O fentanil pode ser administrado de acordo com o seguinte regime de dosagem:

Analgesia por Perfusdo Continua
5-10 pg/kg (0,1-0,2 ml/kg) IV como bolus, seguido por 12-24 pg/kg/hora (0,24-0,48 ml/kg/hora)
IV para analgesia intra-operatéria por perfusdo continua.

"1 6-10 pg/kg/hora (0,12-0,2 ml/kg/hora) IV para posterior analgesia pds-operatoria por perfusdo
continua em animais sedados. Durante a administracdo pos-operatoria de fentanil por perfuséo
continua, os animais deverdo ser cuidadosamente monitorizados.

A compatibilidade quimica-fisica sé foi demonstrada para dilui¢cbes 1:5 com as seguintes solugdes
para perfusdo: cloreto de sédio a 0,9%, soluto de Ringer e glucose a 5%.

Este medicamento veterinario possui uma estreita margem de seguranca e é importante medir a dose
com precisdo para evitar sobredosagens.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o congelar.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

A estabilidade quimica e fisica das dilui¢des foi demonstrada por um periodo de 4 horas a 25 °C. Do
ponto de vista microbioldgico, as diluicdes devem ser utilizadas imediatamente.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser precedida por um rigoroso exame clinico.
Pode-se administrar atropina para bloquear os efeitos vagais.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Este medicamento veterinario devera ser titulado individualmente para uma dose eficaz que
proporcione uma analgesia adequada e minimize os efeitos indesejaveis. Os animais deverdo ser
cuidadosamente monitorizados até ser alcangada uma dose eficaz. Devido as diferencas individuais na
sensibilidade a dor, os efeitos do fentanil podem ser varidveis. Os animais mais velhos apresentam
uma tendéncia para requererem uma dose eficaz inferior a de animais mais jovens.

Ao calcular a dose necessaria para analgesia intra-operatéria, é importante ter em consideragao o grau
de probabilidade de estimulacao cirurgica, o efeito da pré-medicacdo, a possibilidade de cuidados de
suporte como intubag&o endotraqueal e ventilagdo, e a duracdo da operagao.

Se se administrarem outros medicamentos narcoticos ou depressores do SNC (como por exemplo
propofol, isoflurano ou sevoflurano) simultaneamente com o fentanil, as dosagens desses
medicamentos podem ter de ser reduzidas. Ao calcular a dose necessaria para analgesia p6s-
operatoria, deve-se analisar o grau de danos tecidulares. Como classe de medicamentos, 0s opiaceos,
incluindo este medicamento veterinario, podem provocar hipotermia com uma duracéo relacionada
com a dosagem, bradipneia, hipotensdo e bradicardia. Portanto, a temperatura rectal, a pulsacdo
arterial, a frequéncia respiratéria e o ritmo cardiaco dos animais deverdo ser continuamente
monitorizados durante a anestesia cirdrgica. Em caso de alteragdes renais, cardiacas ou hepaticas, ou
de hipovolemia ou choque, pode existir um maior risco associado a administracdo deste medicamento
veterinario. Deve-se reduzir a dose em caso de hipotiroidismo e em caso de doencas cronicas hepéticas
ou renais. Tal como com todos os analgésicos narcaticos, deve-se ter especial precaucdo na
administracdo de fentanil a animais com miastenia grave.

Devem estar disponiveis equipamentos para a manutengao de uma via respiratoria aberta, ventilagdo
com pressao positiva intermitente (VPPI) e oxigenoterapia. Quando ocorrer depressao respiratéria
deve-se aplicar ventilacdo controlada. Tal como com todos 0s opiaceos potentes, uma analgesia
profunda é acompanhada por depressdo respiratéria, que pode persistir até ou reaparecer no principio
do periodo pds-operatdrio. Os efeitos depressores respiratorios podem ser mais problematicos em
animais com doencas respiratorias preexistentes ou pressao intracraniana aumentada. O efeito de um
opiaceo numa leséo craniana depende do tipo e da gravidade da lesdo e do suporte respiratorio
aplicado. Sempre que se tiverem administrado importantes doses de fentanil, é imperativo garantir o
estabelecimento e a manutencdo de uma respiragdo espontanea adequada antes de retirar o paciente da
area de recuperacgdo. A analise da relacdo risco/beneficio do uso deste medicamento veterinario deve
ser efetuada pelo veterinario responsavel. Os efeitos farmacolégicos do citrato de fentanil podem ser
revertidos pela naloxona.

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

O fentanil é um opiaceo que pode causar rea¢Oes adversas ap0s exposicao interna, incluindo depresséo
respiratoria ou apneia, sedacdo, hipotensdo e coma. Este medicamento veterinario pode causar reacdes
de hipersensibilidade.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Usar luvas de protecdo ao manipular o medicamento
veterinario. Lavar as médos apds a administracdo do medicamento veterinario. Lavar imediatamente
com &gua abundante quaisquer salpicos na pele e nos olhos. Tirar a roupa contaminada.

Deve-se ter cuidado para evitar uma autoinjeccdo acidental. Em caso de autoinjeccéo acidental, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-Ihe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA,
ja que pode sofrer sedacdo.
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- Nao se podem excluir efeitos adversos em fetos. As mulheres gravidas devem evitar manipular
este medicamento veterinario. Em caso de exposicao acidental de mulheres lactantes, a amamentagdo
estd desaconselhada durante 24 horas, ja que o fentanil pode ser transferido para o leite materno.

AVISO AO MEDICO:

O fentanil é um opiaceo cuja toxicidade pode causar efeitos clinicos, incluindo depressao respiratdria
ou apneia, sedacgdo, hipotensdo e coma. Quando ocorrer depressdo respiratéria deve-se aplicar
ventilacdo controlada. Para reverter os sintomas, recomenda-se a administragéo de naloxona, um
antagonista opidide especifico.

InteraccGes:

O fentanil € uma substéncia que reduz notavelmente a necessidade de administragao de anestésicos.
Para evitar uma sobredosagem de anestesia em cées tratados com este medicamento veterinario, 0s
anestésicos deverao ser administrados até que se produza o efeito desejado.

Este medicamento veterinario devera ser administrado com precaugdo em conjung¢do com morfina ou
outros analgésicos do tipo opiéceo, ja que os efeitos da sua interacdo ndo foram estudados.

Os efeitos da administragdo simultanea deste medicamento veterinario € de agonistas a-adrenérgicos
ndo foram estudados. Portanto, os agonistas o-adrenérgicos devem ser administrados com precaucao
em animais que tenham recebido este medicamento veterinario, devido a efeitos potencialmente
aditivos ou sinérgicos.

Incompatibilidades:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto as solucées de perfusdo indicadas
na sec¢ao 8.

Este medicamento veterinario é incompativel com solucdes injetaveis que contenham meloxicam ou
quaisquer outras solugdes ndo-aquosas.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou mutagénicos. A transferéncia placentaria do fentanil estd demonstrada. A administracéo
durante o parto pode causar depresséo respiratéria no feto.

A seguranga do medicamento veterinario na especie-alvo nédo foi determinada durante a gestacédo e a
lactacdo. A administracdo do medicamento veterinario ndo esta recomendada durante a gestagéo.

Sobredosagem:

A administracdo do dobro da dose indicada (na forma de bolus) resultou nos efeitos mencionados na
seccdo 6. Se se observar qualquer dos seguintes efeitos ap6s a administracdo/sobredosagem deste
medicamento veterinario, dever-se-a iniciar a reversdo: sedacdo grave, inconsciéncia, espasmos,
respiracdo custosa ou abdominal, ou hipotenséo grave. O cloridrato de naloxona, um antagonista
opidide especifico, pode ser administrado para contrariar a depressdo respiratoria. Deve-se administrar
por via intravenosa uma dose de 0,01 a 0,04 mg/kg, que podera ser repetida a intervalos de 2 a 3
minutos se for necessario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2012
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15. OUTRAS INFORMACOES

5/10/20/25/30/50/100 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

MEDICAMENTO VETERINARIQ SUJEITO A RECEITA MEDI(}O—VETERINARIA ESPECIAL
OU REQUISICAO PARA SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES (ANEXOS Il E VIII DA
PORTARIA N.° 981/98, DE 8 DE JUNHO).
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