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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Domidine 10 mg/ml solugdo injectavel para equinos e bovinos

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substéncias activas:

Cloridrato de detomidina 10,0 mg
corresponte a 8,36 mg de base de detomidina
Excipientes:

Metil parahidroxibenzoato (E 218) 1,0 mg

Para uma lista completa dos excipientes, veja seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel
Solugdo limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1.  Espécie(s)-alvo
Equinos (cavalos), bovinos.

4.2.  Indicagdes de utilizacdo

Para sedacdo e analgesia ligeira de equinos e bovinos, de forma a facilitar exames fisicos e tratamentos,

como por exemplo intervencdes cirdrgicas menores.

A detomidina pode ser utilizada em:

e Exames (por exemplo, endoscopia, exames rectais e ginecoldgicos, raios X).

e Procedimentos cirurgicos menores (por exemplo, tratamento de feridas, tratamento dentério,
tratamento de tend@es, ablacdo de tumores da pele e tratamento dos tetos).

e Antes de tratamentos e medicacdo (por exemplo, aplicacdo de sonda gastrica, ferradura).

Como pré-medicacédo anterior a administracdo de anestésicos injectaveis ou inalaveis.

4.3.  Contra-indicactes

Né&o administrar em animais com anomalias cardiacas ou doencas respiratorias.

Né&o administrar em animais com insuficiéncia hepatica ou renal.

Né&o administrar em animais com problemas de satde gerais (por exemplo, diabetes mellitus, animais
desidratados, em estado de choque ou outras condi¢des de stress extraordinarias).

Né&o administrar em combinacdo com butorfanol em equinos que sofrem de célicas. Veja as seccOes 4.7.
e 4.8.

4.4.  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

4.5.  Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A medida que se inicia a sedacdo, 0s equinos, em especial, podem comecar rapidamente a balancar e
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baixar a cabeca, embora permanecendo de pé. Os bovinos, e em especial 0s bovinos jovens, tentardo
deitar-se. Para evitar ferimentos, é, portanto, necessario escolher bem o local.

De forma a evitar a aspiracéo da alimentagéo ou da saliva, os bovinos devem ser mantidos na posicéo de
decubito esternal a seguir ao tratamento e a cabega e 0 pesco¢o dos bovinos em repouso devem estar
baixas. Especialmente para os equinos, devem ser tomadas as precaucfes usuais para evitar auto-
ferimentos. A detomidina deve ser prescrita com precaucdo para equinos que apresentem sintomas de
colicas ou de obstrucao.

Os animais em estado de choque ou com doencas hepéticas ou renais s6 devem ser tratados de acordo
com a avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo veterindrio responsavel. A combinagdo
detomidina/butorfanol ndo deve ser utilizada em equinos com precedentes de doencas hepaticas ou de
irregularidades cardiacas.

Recomenda-se que a alimentagédo seja retirada pelo menos 12 horas antes da anestesia. Nao deve ser
administrada agua nem alimentagdo aos animais tratados enquanto o medicamente produzir efeito.

Em procedimentos dolorosos, a detomidina so deve ser utilizada em combina¢do com um analgésico ou
um anestésico local.

Enquanto espera a sedacdo, os animais devem ser mantidos em ambientes calmos.

Precaucbes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario a animais

Em caso de ingestdo acidental ou auto-injeccao, recorrer imediatamente a um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo, mas NAO CONDUZIR, dado ser possivel a ocorréncia de sedagio e mudancas da
pressdo arterial.

Evitar o contacto com a pele, os olhos ou as mucosas.

Ap0s a exposicdo, lavar imediatamente a pele exposta com grandes quantidades de agua.

Despir a roupa contaminada que esteja em contacto directo com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar com muita agua fresca.
Em caso de sintomas, consultar um médico.

As mulheres grévidas que tenham de manipular o medicamento veterinario devem tomar medidas
especiais para se protegerem de auto-injeccdo, dada a ocorréncia eventual de contrac¢Bes uterinas ou
diminuicdo da pressao sanguineo do feto apds a exposicao acidental sistémica.

Informacédo aos médicos: A detomidina é um agonista ap-adrenorreceptor cujos sintomas apés absorgao
podem envolver efeitos clinicos, incluindo sedacdo em funcdo da dose, depressdo respiratoria,
bradicardia, hipotenséo, boca seca e hiperglicemia. Foram também verificadas arritmias ventriculares.
Os sintomas respiratérios e hemodinadmicos devem ser tratados sintomaticamente.

4.6.  ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A injeccdo da detomidina pode causar os seguintes efeitos secundarios:

o Bradicardia

Hipo- e/ou hipertensdo transitérias.

Depressao respiratoria, raramente hiperventilacao.

Aumento da glicose no sangue.

Tal como acontece com outros sedativos, em casos raros podem desenvolver-se reac¢es paradoxais
(excitagdo).

Ataxia.

e Nos equinos: arritmia cardiaca, blogueio atrioventricular e sino-atrial.

e Em bovinos: inibicdo da motilidade do rmen, timpanismo e paralisia da lingua.

Com doses superiores a 40 pg/kg de peso corporal, podem também observar-se 0s seguintes sintomas:

transpiracdo, pilo-ereccdo e tremor muscular, prolapso do pénis transitério em garanhdes e equinos

castrados, timpanismo benigno e transitrio no ramen e salivacdo aumentada nos bovinos.

Em casos muito raros, 0s equinos podem mostrar sintomas benignos de célica a seguir a administracao
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de alfa-2-simpatomiméticos, porque substancias deste tipo inibem transitoriamente a motilidade dos
intestinos.
E observado, usualmente, um efeito diurético num periodo de 45 a 60 minutos depois do tratamento.

4.7.  Utilizacdo durante a gestacéo e lactagdo

Nao administrar este medicamento veterinario durante o Gltimo trimestre de gestacdo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacéo do beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8.  Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

A utilizacdo de outros sedativos s6 deve ser realizada depois de ter consultado as precaucles e
adverténcias sobre o medicamento em questdo.

A detomidina ndo deve ser usada em combinagdo com aminas simpatomiméticas, tais como adrenalina,
dobutamina e efedrina.

O uso concomitante de algumas sulfonamidas pode causar arritmias cardiacas com resultados fatais. N&o
utilizar em combinag&o com sufonamidas.

A detomidina em combinagdo com outros sedativos e anestésicos deve ser utilizada com muito cuidado,
dado poder ocasionar efeitos aditivos e sinérgicos. Sempre que a anestesia € induzida com uma
combinacéo de detomidina e cetamina, antes da manutencdo com halotano, os efeitos de halotano podem
ser retardados, pelo que é preciso ter cuidado para evitar doses excessivas. Se a detomidina for utilizada
como pré-medicacdo antes da anestesia geral, o0 medicamento veterinario pode retardar o inicio da
inducéo.

4.9.  Posologia e via de administracéo

Para administracdo intravenosa (I1V) e intramuscular (IM). O medicamento veterinario deve ser injectado
lentamente. O inicio do efeito é mais rapido por administragdo intravenosa.

Dose Dose Nivel de Inicio Duracéo do efeito
em pg/kg em ml/100 kg sedacdo do efeito (min) (h)

cavalo bovino
10-20 0,1-0,2 Ligeiro 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Moderado 3-5 5-8 0,5-1

Sendo necessarias a sedacdo e a analgesia prolongadas, podem ser administradas doses de 40 a 80
pg/kg de peso corporal. O efeito dura até 3 horas.

Para combinagcdo com outros medicamentos, a fim de intensificar a sedagdo ou para pré-medicacao
anterior a anestesia geral, podem ser administradas doses de 10 a 30 ug/kg de peso corporal.
Recomenda-se um periodo de espera de 15 minutos depois da administracdo da detomidina antes de
iniciar o procedimento planeado.

O peso corporal de um animal a tratar deve ser determinado com a maior precisdo possivel para evitar
sobredosagem.

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

Em caso de sobredose acidental, podem verificar-se arritmias cardiacas, hipotenséo, recuperagdo
retardada e profunda depressdo do SNC ou respiratéria. Se os efeitos da detomidina se tornarem
perigosos para a vida, recomenda-se a administracdo de um antagonista o,-adrenérgico.

4.11. Intervalos de seguranca
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Equinos, bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmocoterapéutico: hipndéticos e sedativos
Cddigo ATCvet: QNO5CM90

5.1.  Propriedades farmacocinéticas

A detomidina é um agonista a,,-adrenoceptor.

A detomidina é um sedativo com propriedades analgésicas (agonista a,-adrenoceptor). A detomidina
provoca a sedacdo em animais e alivia a dor. A duracéo e a intensidade do efeito dependem da dose. O
modo de accdo da detomidina baseia-se na estimulacdo especifica dos op-adrenoceptores. O efeito
analgésico esta baseado na inibicdo da transferéncia dos impulsos analgésicos para o sistema nervoso
central (SNC).

Dado que a detomidina actua também sobre os a-receptores periféricos, podem ocorrer um aumento da
glicose no sangue e, a doses elevadas, pilo-ereccéo, transpiracdo e diurese. Ap6s uma diminuicao inicial
da pressdo sanguinea, a pressdo volta ao normal, ou ligeiramente abaixo do normal, e a frequéncia
cardiaca aumenta. O electrocardiograma (ECG) mostra um intervalo de PR alargado e, nos equinos, um
blogueio benigno atrioventricular. Estes efeitos sdo transitérios. Na maioria dos animais, a frequéncia
respiratdria diminui. E raramente observada hiperventilagio.

5.2.  Propriedades farmacocinéticas

A detomidina € absorvida rapidamente apds injec¢do intramuscular. Tempo méaximo: 15-30 minutos. A
biodisponibilidade ap6s administracdo intramuscular situa-se entre 66 e 85 %. Ap0s a rapida difusdo nos
tecidos, a detomidina é quase completamente metabolizada, sobretudo no figado, num tempo médio
(semi-vida) de 1 a 2 horas. Os metabolitos sdo essencialmente excretados com a urina e as fezes.

6. PROPRIEDADES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Metil parahidroxibenzoato (E 218)

Cloreto de sddio

Hidréxido de sodio (para ajustamento do pH)
Acido cloridrico (para ajustamento do pH)
Agua para injectaveis

6.2. Incompatibilidades

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

6.3.  Prazo de validade

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4.  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condicdes especiais de conservacao.
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6.5.  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de 5, 10 e 20 ml, de vidro incolor (tipo I), com rolha de borracha halogenada revestida de téflon
(tipo 1), protegida com tampa de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6.  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos néo utilizados e de residuos
derivados da utilizacédo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos 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 DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51665

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO
17/11/2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Utilizacdo estritamente reservada a veterinarios
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