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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Medeson 1 mg/ml solucéo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Cloridrato de medetomidina ..................coeeevnnn, 1,0 mg
(equivalente a 0,85 mg de medetomidina)

Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)..........ccccoeverveiverienne 1,0 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo ..........ccococniviiiiiiciene 0,2mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solucdo transparente e incolor.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1, Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2. Indicac0es de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Cées e gatos:
- Sedacdo de forma a facilitar a imobilizacdo dos animais durante avaliagdes clinicas.
- Pré-medicacdo antes da anestesia geral.

4.3. Contraindicagdes

N&do administrar a animais com graves doencas cardiovasculares, doencas respiratorias, ou
complicacBes hepaticas ou renais.

N&o administrar em casos de complicagdes obstrutivas do trato gastrointestinal (como torgdo do
estdbmago, blogueio e obstrucdo do eséfago).

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

N&o administrar em animais com diabetes mellitus.

N&o administrar em animais em estado de choque, emaciagéo ou debilitacdo grave.
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N&o administrar em animais com problemas oculares, em que um aumento da pressdo intraocular
possa ser prejudicial.

N&o administrar concomitantemente com simpatomiméticos ou sulfonamidas e trimetoprim.

Ver Seccédo 4.7.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A medetomidina pode ndo proporcionar analgesia durante todo o periodo de sedagdo; por conseguinte,
a administracdo de analgésicos adicionais deve ser considerada durante procedimentos cirdrgicos
dolorosos.

4.5. Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Deve ser realizada uma avaliagdo clinica a todos os animais antes da administracdo de medicamentos
veterinarios para sedagdo ou anestesia geral.

Quando o medicamento veterinario é administrado para pré-medicacédo, a dose de anestésico deve ser
reduzida em conformidade e titulada para a resposta, devido a variabilidade consideravel em
necessidades entre pacientes. Antes de administrar quaisquer combinagdes, devem ser observados 0s
avisos e as contraindicagdes na literatura dos outros medicamentos veterinarios.

A medetomidina pode causar problemas respiratorios; nesses casos, pode ser necessario ventilagdo
manual e administracdo de oxigénio.

Devem ser evitadas doses mais elevadas de medetomidina em cdes de ragas maiores. Deve ser tomado
cuidado ao combinar medetomidina com outros anestésicos ou sedativos, devido aos seus marcados
efeitos de reducdo anestésica.

Os animais devem ser mantidos em jejum 12 horas antes da anestesia.

O animal deve ser colocado num local calmo e silencioso para que a sedacdo atinja o seu efeito
maximo. Isto demora cerca de 10-15 minutos. N&o iniciar qualquer procedimento ou administrar
outros medicamentos veterinarios antes de ser obtida a sedacdo maxima.

Os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura constante, tanto durante o
procedimento como durante a recuperacdo. Vomitos e refluxo perianestésico podem ocasionalmente
levar a regurgitacdo do conteudo gastrico para a boca.

Devido a diminuicdo do fluxo lacrimal, os olhos devem ser protegidos com um lubrificante adequado
(pomada oft&lmica apropriada ou solucédo lacrimal artificial).

Os animais devem ser deixados acalmar antes de iniciar o tratamento.

Caes e gatos doentes e debilitados s6 devem ser pré-medicados com medetomidina, antes da indugéo e
manutencdo da anestesia geral, com base numa avaliacao risco/beneficio.

Deve ser tomado cuidado ao administrar medetomidina em animais com doenca cardiovascular, idosos
ou em mas condicdes gerais de saude. As funcdes hepaticas e renais devem ser avaliadas antes da
administracéo.
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Para reduzir o tempo de recuperacdo apos a anestesia ou sedagdo, o efeito do medicamento veterinario
pode ser revertido com a administracdo de um antagonista alfa 2, como o atipemazol.

O atipamezol ndo reverte o efeito da cetamina. Como a cetamina, isoladamente, pode produzir
convulsdes em cées e cdibras em gatos, os antagonistas alfa 2 ndo devem ser administrados menos de
30-40 min. depois da administracdo de cetamina. Deve-se considerar que a bradicardia pode persistir
apos a reversao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZIR, ja que podem ocorrer sedagao e alteraces na
pressdo sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, 0s olhos e as mucosas.
Lavar a pele exposta imediatamente ap0s a exposi¢do, com grandes quantidades de agua.
Remover as pecas de roupa contaminadas que estejam em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar abundantemente com
agua limpa. Se ocorrerem sintomas, procurar aconselhamento médico.

Devem ser tomadas precaugdes especiais em mulheres gravidas que manipulem o medicamento
veterinario, de forma a evitar a autoinjecdo. Podem ocorrer contragdes uterinas e diminuicdo da
pressao sanguinea fetal, ap6s exposicao sistémica acidental.

Adverténcias aos médicos:

A medetomidina € um agonista adrenorrecetor alfa 2. Os sintomas apds absor¢do podem envolver
efeitos clinicos, incluindo sedagéo dependente da dose, depresséo respiratoria, bradicardia, hipotenséo,
boca seca e hiperglicemia. Foram também reportadas arritmias ventriculares.

Os sintomas respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

4.6. Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)
Em casos muito raros, as seguintes reacdes adversas podem aparecer:

- Efeitos cardiovasculares, como bradicardia com bloqueio atrioventricular (1° e 2° grau) e,
ocasionalmente, extrassistoles, vasoconstricdo da artéria coronéria, diminui¢do do desempenho
cardiaco e aumento da tensdo arterial, logo apds a administragdo do medicamento veterinario
(seguido por um retorno ao valor normal ou ligeiramente abaixo).

- Alguns cées e a maioria dos gatos vomitardo 5 a 10 minutos apés a injecdo. Os gatos também
podem vomitar durante a recuperacao.

- Edema pulmonar, depressdo respiratéria e cianose, aumento da diurese, hipotermia,
sensibilidade a ruidos elevados, hiperglicemia reversivel por depressdo da secrecdo de insulina,
dor no local de injecédo e tremores musculares, podem também ocorrer.

Em caso de depressdo cardiovascular e respiratoria, pode ser indicada ventilacdo assistida e
administracdo de oxigénio. A atropina pode aumentar a taxa cardiaca.

Cées com menos de 10 kg de peso podem apresentar frequentemente as reacOes adversas
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supramencionadas.

Foram reportados incidentes de sedacdo prolongada e recorréncia da sedacdo apds a recuperagdo
inicial.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7. Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactagdo. Por
conseguinte, ndo administrar o medicamento veterinario durante a gestacao e a lactacao.

4.8. Interages medicamentosas e outras formas de interagéo

A administracdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central devera potenciar o
efeito de ambos os medicamentos, devendo ser efetuado o ajuste adequado da dose.

A medetomidina apresenta marcados efeitos de reducéo anestésica (ver seccdo 4.5 do RCM).

A dose de compostos como o propofol e 0s anestésicos volateis deve ser reduzida em conformidade.
Os efeitos da medetomidina podem ser antagonizados com a administracdo do atipamezole.

A bradicardia pode ser parcialmente evitada, com a administracdo prévia (pelo menos 5 minutos antes)
de um agente anticolinérgico; contudo, a administracdo de agentes anticolinérgicos para tratar
bradicardia, para além de simultaneamente com medetomidina, ou a seguir a sedacdo com
medetomidina, pode causar efeitos cardiovasculares adversos.

4.9. Posologia e via de administragéo

Caes: via intramuscular ou intravenosa

Para sedacéo:
O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 10-80 pg de cloridrato de medetomidina

por kg de peso corporal (correspondendo a 0,1-0,8 mL por 10 kg de peso corporal).
O efeito maximo é obtido em 15-20 minutos. O efeito clinico depende da dose, podendo durar 30 a
180 minutos.

Para pré-medicacao:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 10-40 ug de cloridrato de medetomidina
por kg de peso corporal (correspondendo a 0,1-0,4 mL por 10 kg de peso corporal). A dose exata
depende da combinacéo de medicamentos utilizados e da dose do(s) outro(s) medicamento(s).

A dose deve ser, ainda, ajustada ao tipo de cirurgia, duracdo do procedimento, temperamento e peso
do paciente. A pré-medicacdo com medetomidina reduzird significativamente a dose do agente de
inducdo necessério e diminuird os requisitos anestésicos volateis para a anestesia de manutencao.
Todos os agentes anestésicos para inducdo ou manutencao da anestesia devem ser administrados para
o efeito. Antes de administrar quaisquer combinacdes, deve ser observada a literatura dos outros
medicamentos. Ver também seccdo 4.5.
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Gatos: via intramuscular, intravenosa ou subcutanea

Para sedacéo:
O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 50 - 150 pg de cloridrato de

medetomidina por kg de peso corporal (correspondendo a 0,05 - 0,15 mL / kg de peso corporal).

Para pré-medicacdo para anestesia:
O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 80 pg de cloridrato de medetomidina por
kg de peso corporal (correspondendo a 0,08 mL / kg de peso corporal).

Use a tabela abaixo para determinar a dosagem correta com base no peso corporal.

Cées Gatos
Peso corporal Sedacgao Pré-medicacao Sedagdo Pré-medicacgao
(kg) (ml) (ml) (ml) (ml)
1 0,01-0,08 0,01-0,04 0,05-0,15 0,08
2 0,02-0,16 0,02-0,08 0,10-0,30 0,16
3 0,03-0,24 0,03-0,12 0,15-0,45 0,24
4 0,04-0,32 0,04-0,16 0,20-0,60 0,32
5 0,05-0,40 0,05-0,20 0,25-0,75 0,40
6 0,06-0,48 0,06-0,24 0,30-0,90 0,48
7 0,07-0,56 0,07-0,28 0,35-1,05 0,56
8 0,08-0,64 0,08-0,32 0,40-1,20 0,64
9 0,09-0,72 0,09-0,36 0,45-1,35 0,72
10 0,10-0,80 0,10-0,40 0,50-1,50 0,80
12 0,12-0,96 0,12-0,48
14 0,14-1,12 0,14-0,56
16 0,16-1,28 0,16-0,64
18 0,18-1,44 0,18-0,72
20 0,20-1,60 0,20-0,80
25 0,25-2,00 0,25-1,00
30 0,30-2,40 0,30-1,20
40 0,40-3,20 0,40-1,60
50 0,50-4,00 0,50-2,00

A velocidade de inducéo € mais lenta se for utilizada a via de administra¢do subcutanea.

Deve ser utilizada uma seringa adequadamente graduada para permitir a administracdo precisa do
volume da dose requerida. Isto é particularmente importante ao injetar pequenos volumes.
A rolha pode ser perfurada com seguranca até 50 vezes.

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

Em casos de sobredosagem, os principais sinais sdo anestesia ou sedagdo prolongada. Em alguns
casos, podem ocorrer efeitos cardiorrespiratorios. O tratamento consiste na administracdo de um
antagonista alfa 2, como o atipamezol, desde que a inversdo da sedagdo ndo seja perigosa para o
animal (o atipamezol ndo reverte os efeitos da cetamina, a qual, administrada isoladamente, pode
causar convulsdes em cées e cdibras em gatos). Ndo devem ser administrados antagonistas alfa 2
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menos de 30-40 minutos apds a administragdo da cetamina.

O comprometimento cardiovascular e/ou respiratério deve ser tratado sintomaticamente,
proporcionando a capacidade de ventilacdo assistida.

O cloridrato de atipamezol é administrado por via intramuscular nas seguintes doses: 5 vezes a dose
inicial de cloridrato de medetomidina administrada a cdes (ug/kg) e 2,5 vezes a gatos. O volume de
cloridrato de atipamezol 5 mg/mL é igual ao volume de cloridrato de medetomidina administrado no
caso de cdes; para gatos, o volume do antagonista deve ser metade do cloridrato de medetomidina
administrado.

Se for imperativo reverter a bradicardia, mas manter a sedacéo, pode ser administrada atropina.

4.11. Intervalo de seguranca
Nao aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hipnéticos e sedativos
Cadigo vet. ATC: QNO5CM9I1.

5.1. Propriedades farmacodinamicas

A medetomidina é um agente sedativo que apresenta propriedades analgésicas e miorrelaxantes. E um
agonista seletivo especifico e associado com elevada afinidade aos recetores adrenérgicos alfa 2. A
ativacdo destes recetores induz uma diminui¢do da libertagdo e do turnover da noradrenalina no
sistema nervoso central, o que se manifesta como sedacéo, analgesia e bradicardia. Ao nivel periférico,
a medetomidina causa vasoconstri¢do, pela estimulagdo de recetores pds-sinapticos adrenérgicos alfa
2, 0 que produz uma hipertensdo transitéria. A tensdo arterial volta aos niveis normais, mesmo com
hipotensdo moderada, dentro de 1 a 2 horas. A frequéncia respiratéria pode ser temporariamente
reduzida.

A duracéo e a profundidade da sedacéo e da analgesia dependem da dose. Quando o efeito é méximo,
o animal fica relaxado e ndo responde a estimulos externos. A medetomidina atua de forma sinérgica
com a cetamina ou opidceos, como o fentanil, resultando numa melhor anestesia. A quantidade
necessaria de anestésicos volateis (por ex., halotano) é reduzida pela medetomidina. Para além das
suas propriedades sedativas, analgésicas e miorrelaxantes, a medetomidina também apresenta efeitos
hipotérmicos e midriaticos, inibe a salivagdo e diminui a motilidade intestinal.

5.2. Dados farmacocinéticos

Depois da administracdo intramuscular, a medetomidina é rapida e quase completamente absorvida do
local de injecdo, sendo a sua farmacocinética muito semelhante & observada ap6s a administracdo
intravenosa. As concentracfes maximas plasmaticas sdo alcancadas em 15 a 20 minutos. A semivida
estimada no plasma é de 1,2 horas para caes e 1,5 horas para gatos. A medetomidina é principalmente
oxidada no figado, com uma pequena quantidade metilada nos rins. Os metabolitos sdo excretados
principalmente pela urina.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)
Para-hidroxibenzoato de propilo
Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2. Incompatibilidades principais

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, conforme embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem primaria: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacéo

Nao refrigerar ou congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo exterior, para o proteger da luz.

6.5. Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente tipo | com 10 mL de capacidade. Os frascos sdo fechados com uma rolha
de bromobutilo e vedados com uma tampa de aluminio.

Tamanhos das embalagens:

- Caixa de cartdo com 1 frasco

- Caixa de cartdo com 5 frascos

- Caixa de cartdo com 6 frascos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou desperdicios derivados desses medicamentos veterinrios
devem ser eliminados de acordo com a legislagédo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha
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8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
977/01/16RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
11 de janeiro de 2016/ 5 de novembro de 2020.

10 DATA DE REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2020.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.
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INDICACOES A INCLUIR NA ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA COM 1 FRASCO/5 FRASCOS/6 FRASCOS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medeson 1 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de medetomidina 1,0 mg/ml
(equivalente a 0,85 mg de medetomidina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco
5 frascos
6 frascos

|5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Caes: via intramuscular ou intravenosa
Gatos: via intramuscular, intravenosa ou subcutanea
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A medetomidina pode néo proporcionar analgesia durante todo o periodo de sedagéo; por conseguinte,
a administracdo de analgésicos adicionais deve ser considerada durante procedimentos cirirgicos
dolorosos.

Os agonistas o-2 podem causar graves reacfes adversas. Consultar o folheto informativo para avisos
completos para o utilizador.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Depois de aberto, administrar até:

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo exterior, para o proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR O CASO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, SE
APLICAVEL

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Eslugues de Llobregat
Barcelona, Espanha

Distribuidor em Portugal:

Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

977/01/16RFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 10 mL

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medeson 1 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos
Cloridrato de medetomidina

| 2, COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cloridrato de medetomidina 1,0 mg/mL

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

10 mL

|4, VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Cées: IMou IV
Gatos: IM, IV ou SC

B INTERVALO DE SEGURANGA
| 6. NUMERO DE LOTE

Lote:
| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Depois de aberto, administrar até:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

Distribuidor em Portugal:
Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Medeson 1 mg/ml solucéo injetavel para cdes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRO,DUCAO 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 fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medeson 1 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos
Cloridrato de medetomidina

3. DESCRIC}AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Cloridrato de medetomidina .................ccoevevennnnn, 1,0 mg
(equivalente a 0,85 mg de medetomidina)

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)........................ 1,0 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo ...............cccoeeiinii. 0,2mg

Solucdo transparente e incolor.
4, INDICACOES

Cées e gatos:
- Sedacdo de forma a facilitar a imobilizagdo dos animais durante avaliagdes clinicas.
- Pré-medicacdo antes da anestesia geral.

5. CONTRAINDICACOES

N&do administrar a animais com graves doencas cardiovasculares, doencas respiratorias, ou
complicac@es hepaticas ou renais.

N&o administrar em casos de complicagdes obstrutivas do trato gastrointestinal (como torcdo do
estdbmago, blogueio e obstrugdo do esdéfago).

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

N&o administrar em animais com diabetes mellitus.

N&o administrar em animais em estado de choque, emaciagéo ou debilitacdo grave.

N&o administrar em animais com problemas oculares, em que um aumento da pressdo intraocular
possa ser prejudicial.

N&o administrar concomitantemente com simpatomiméticos ou sulfonamidas e trimetoprim.
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Consultar secgédo “Utilizacdo durante a gravidez, lactagdo ou postura de ovos”.
6. REACOES ADVERSAS
Em casos muito raros, as seguintes reacdes adversas podem aparecer:

- Efeitos cardiovasculares, como bradicardia com bloqueio atrioventricular (1° e 2° grau) e,
ocasionalmente, extrassistoles, vasoconstricdo da artéria corondria, diminuicdo do desempenho
cardiaco e aumento da tensdo arterial, logo apds a administracdo do medicamento veterinario
(seguido por um retorno ao valor normal ou ligeiramente abaixo).

- Alguns cdes e a maioria dos gatos vomitardo 5 a 10 minutos apds a injecdo. Os gatos também
podem vomitar durante a recuperacao.

- Edema pulmonar, depressado respiratéria e cianose, aumento da diurese, hipotermia, sensibilidade
a ruidos elevados, hiperglicemia reversivel por depressdo da secrecdo de insulina, dor no local de
injecdo e tremores musculares podem também ocorrer.

Em caso de depressdo cardiovascular e respiratoria, pode ser indicada ventilacdo assistida e
administracdo de oxigénio. A atropina pode aumentar a taxa cardiaca.

Caes com menos de 10 kg de peso podem apresentar frequentemente as reagdes adversas
supramencionadas.

Foram reportados incidentes de sedagdo prolongada e recorréncia da sedagdo ap0s a recuperacdo
inicial.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento néo 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
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Cées: via intramuscular ou intravenosa

Para sedacéo:
O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 10-80 ug de cloridrato de medetomidina

por kg de peso corporal (correspondendo a 0,1-0,8 mL por 10 kg de peso corporal).
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O efeito maximo é obtido em 15-20 minutos. O efeito clinico depende da dose, podendo durar 30 a
180 minutos.

Para pré-medicacéo:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 10-40 pg de cloridrato de medetomidina
por kg de peso corporal (correspondendo a 0,1-0,4 mL por 10 kg de peso corporal). A dose exata
depende da combinacdo de medicamentos utilizados e da dose do(s) outro(s) medicamento(s).

A dose deve ser, ainda, ajustada ao tipo de cirurgia, duracdo do procedimento, e temperamento e peso
do paciente. A pré-medicacdo com medetomidina reduzird significativamente a dose do agente de
inducdo necessario e diminuird os requisitos anestésicos volateis para a anestesia de manutencéo.
Todos 0s agentes anestésicos para indugdo ou manutencao da anestesia devem ser administrados para
0 efeito. Antes de administrar quaisquer combinacdes, deve ser observada a literatura dos outros
medicamentos. Consultar também “Precaucdes especiais de utilizagdo”.

Gatos: via intramuscular, intravenosa ou subcutanea

Para sedacéo:
O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 50 - 150 pg de cloridrato de

medetomidina por kg de peso corporal (correspondendo a 0,05 - 0,15 mL / kg de peso corporal).

Para pré-medicacdo para anestesia:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 80 ug de cloridrato de medetomidina por
kg de peso corporal (correspondendo a 0,08 mL / kg de peso corporal).

Use a tabela abaixo para determinar a dosagem correta com base no peso corporal.

Caes Gatos
Peso corporal Sedacao Pré-medicacgéo Sedacao Pré-medicagéo

(kg) (ml) (ml) (ml) (ml)
1 0,01-0,08 0,01-0,04 0,05-0,15 0,08
2 0,02-0,16 0,02-0,08 0,10-0,30 0,16
3 0,03-0,24 0,03-0,12 0,15-0,45 0,24
4 0,04-0,32 0,04-0,16 0,20-0,60 0,32
5 0,05-0,40 0,05-0,20 0,25-0,75 0,40
6 0,06-0,48 0,06-0,24 0,30-0,90 0,48
7 0,07-0,56 0,07-0,28 0,35-1,05 0,56
8 0,08-0,64 0,08-0,32 0,40-1,20 0,64
9 0,09-0,72 0,09-0,36 0,45-1,35 0,72
10 0,10-0,80 0,10-0,40 0,50-1,50 0,80
12 0,12-0,96 0,12-0,48

14 0,14-1,12 0,14-0,56

16 0,16-1,28 0,16-0,64

18 0,18-1,44 0,18-0,72

20 0,20-1,60 0,20-0,80

25 0,25-2,00 0,25-1,00

30 0,30-2,40 0,30-1,20

40 0,40-3,20 0,40-1,60

50 0,50-4,00 0,50-2,00

A velocidade de indugdo é mais lenta se for utilizada a via de administragdo subcutanea.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Deve ser utilizada uma seringa adequadamente graduada para permitir a administracdo precisa do
volume da dose requerida. Isto é particularmente importante ao injetar pequenos volumes.
A rolha pode ser perfurada com seguranca até 50 vezes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao refrigerar ou congelar. Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo exterior, para o proteger
da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario apos o prazo de validade impresso na caixa e no rétulo
apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

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

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A medetomidina pode ndo proporcionar analgesia durante todo o periodo de sedagéo; por conseguinte,
a administracdo de analgésicos adicionais deve ser considerada durante procedimentos cirdrgicos
dolorosos.

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais:

Deve ser realizada uma avaliagdo clinica a todos os animais antes da administracdo de medicamentos
veterinarios para sedagdo ou anestesia geral.

Quando o medicamento veterinario é administrado para pré-medicacdo, a dosagem de anestésico deve
ser reduzida em conformidade e titulada para a resposta, devido a variabilidade consideravel em
necessidades entre pacientes. Antes de administrar quaisquer combinagGes, devem ser observados 0s
avisos e as contraindicagdes na literatura dos outros medicamentos veterinarios.

A medetomidina pode causar problemas respiratorios; nesses casos, pode ser necessario ventilagdo
manual e administracdo de oxigénio.

Devem ser evitadas doses mais elevadas de medetomidina em cées de ragas maiores. Deve ser tomado
cuidado ao combinar medetomidina com outros anestésicos ou sedativos, devido aos seus marcados
efeitos de reducdo anestésica.

Os animais devem ser mantidos em jejum 12 horas antes da anestesia.

O animal deve ser colocado num local calmo e silencioso para que a sedacdo atinja o seu efeito
maximo. Isto demora cerca de 10-15 minutos. N&o iniciar qualquer procedimento ou administrar
outros medicamentos veterinarios antes de ser obtida a sedacdo maxima.
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Os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura constante, tanto durante o
procedimento como durante a recuperacdo. Vomitos e refluxo perianestésico podem ocasionalmente
levar a regurgitacdo do contetdo gastrico para a boca.

Devido a diminuicdo do fluxo lacrimal, os olhos devem ser protegidos com um lubrificante adequado
(pomada oftalmica apropriada ou solucao lacrimal artificial).

Os animais devem ser deixados acalmar antes de iniciar o tratamento.

Caes e gatos doentes e debilitados s6 devem ser pré-medicados com medetomidina, antes da indugéo e
manutencdo da anestesia geral, com base numa avaliacao de risco/beneficio.

Deve ser tomado cuidado ao administrar medetomidina em animais com doenca cardiovascular, idosos
ou em mas condi¢des gerais de saude. As funcdes hepaticas e renais devem ser avaliadas antes da
administracéo.

Para reduzir o tempo de recuperacdo ap0s a anestesia ou sedacdo, o efeito do medicamento veterinario
pode ser revertido com a administracdo de um antagonista alfa 2, como o atipemazol.

O atipamezol ndo reverte o efeito da cetamina. Como a cetamina, isoladamente, pode produzir
convulsdes em cées e cdibras em gatos, os antagonistas alfa 2 ndo devem ser administrados menos de
30-40 min. depois da administracdo de cetamina. Deve-se considerar que a bradicardia pode persistir
apos a reversao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZIR, ja que podem ocorrer sedacdo e alteragdes na
pressdo sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, 0s olhos e as mucosas.
Lavar a pele exposta imediatamente ap0s a exposi¢do, com grandes quantidades de agua.
Remover as pecas de roupa contaminadas que estejam em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterindrio com os olhos, lavar abundantemente com
agua limpa. Se ocorrerem sintomas, procurar aconselhamento médico.

Devem ser tomadas precaugdes especiais em mulheres gravidas que manipulem o medicamento
veterinario, de forma a evitar a autoinjecdo. Podem ocorrer contraces uterinas e a diminuicdo da
pressao sanguinea fetal, ap6s exposicao sistémica acidental.

Adverténcias aos médicos:

A medetomidina é um agonista adrenorrecetor alfa 2. Os sintomas apds absor¢do podem envolver
efeitos clinicos, incluindo sedacéo dependente da dose, depresséo respiratoria, bradicardia, hipotenséo,
boca seca e hiperglicemia. Foram também reportadas arritmias ventriculares.

Os sintomas respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.
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Gestacéo e lactagéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactacdo. Por
conseguinte, ndo administrar o medicamento veterinario durante a gestacdo e a lactacdo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

A administracdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central deverd potenciar o
efeito de ambos os medicamentos, devendo ser efetuado o ajuste adequado da dose.

A medetomidina apresenta marcados efeitos de redugdo anestésica.

A dose de compostos como o propofol e os anestésicos volateis deve ser reduzida em conformidade.
Os efeitos da medetomidina podem ser antagonizados com a administracdo do atipamezol.

A bradicardia pode ser parcialmente evitada, com a administracao prévia (pelo menos 5 minutos antes)
de um agente anticolinérgico; contudo, a administracdo de agentes anticolinérgicos para tratar
bradicardia, seja simultaneamente com medetomidina, ou a seguir & seda¢do com medetomidina, pode
causar efeitos cardiovasculares adversos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em casos de sobredosagem, os principais sinais sdo anestesia ou sedagdo prolongada. Em alguns
casos, podem ocorrer efeitos cardiorrespiratorios. O tratamento consiste na administracdo de um
antagonista alfa 2, como o atipamezol, desde que a inversdo da sedacdo ndo seja perigosa para 0
animal (o atipamezol ndo reverte os efeitos da cetamina, a qual, administrada isoladamente, pode
causar convulsdes em cées e cdibras em gatos). Ndo devem ser administrados antagonistas alfa 2
menos de 30-40 minutos apds a administracdo da cetamina.

O comprometimento cardiovascular e/ou respiratério deve ser tratado sintomaticamente,
proporcionando a capacidade de ventilagio assistida.

O cloridrato de atipamezol é administrado por via intramuscular nas seguintes doses: 5 vezes a dose
inicial de cloridrato de medetomidina administrada a cdes (ug/kg) e 2,5 vezes a gatos. O volume de
cloridrato de atipamezol 5 mg/mL € igual ao volume de cloridrato de medetomidina administrado no
caso de cdes; para gatos, o volume do antagonista deve ser metade do cloridrato de medetomidina
administrado.

Se for imperativo reverter a bradicardia, mas manter a sedagao, pode ser administrada atropina.

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

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA AUTORIZACAO DO FOLHETO DA EMBALAGEM
Novembro de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos das embalagens:

- Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 mL
- Caixa de cartdo com 5 frascos de 10 mL
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- Caixa de cartdo com 6 frascos de 10 mL
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Distribuidor em Portugal:

Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha
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