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AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Detonervin 10 mg/ml, Solucéo Injetavel para Equinos e Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de Detomidina 10,0 mg
(equivalente a 8,36 mg de Detomidina)

Excipientes:
Metil parahidroxibenzoato (E 218) 1,0 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucéo injetavel.

Solucéo limpida e incolor.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (cavalos), bovinos.

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

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

tratamentos, tais como pequenas intervengdes cirdrgicas.
A detomidina pode ser administrada para:
- Exames (ex: endoscopia, exames retais e ginecoldgicos, raio-X).

- Procedimentos cirdrgicos menores (ex: sutura de feridas, tratamentos dentarios, tratamento de

tenddes, excisdo de tumores da pele, tratamento dos tetos).
- Antes do tratamento e medicacédo (ex: tubo gastrico, ferragem de cavalos).

Para medicacdo prévia antes da administracdo de anestésicos injetaveis ou inalados.

Ver seccdo 4.5 antes da administracao.
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Contraindicacdes

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

Na&o administrar em animais com insuficiéncia hepética ou insuficiéncia renal.

N&o administrar em animais com problemas de salde gerais (ex: animais desidratados).
N&o administrar em combinacdo com butorfanol em equinos que sofram de colicas.
N&o administrar no ltimo trimestre de gestacao.

Ver também sec¢es 4.7. e 4.8.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Néo existem.
4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A medida que a sedagdo tem inicio, especialmente os cavalos, comecam a caminhar de modo
hesitante e a baixar a cabeca rapidamente enquanto permanecem em pé. O gado bovino,
especialmente o gado novo, tentara deitar-se. Para evitar ferimentos, o local deve ser escolhido com
cuidado. Especialmente no caso dos cavalos, devem ser tomadas medidas de precaucdo habituais
para evitar que provoquem auto ferimentos humano ou animal. De modo a evitar o timpanismo
ruminal e a aspiragdo de alimento ou saliva, deve manter-se o gado bovino num decubito esternal
durante e apds o tratamento mantendo a cabeca baixa e 0 pesco¢o dos animais em decubito.

Os animais que sofram de chogue ou doenca hepatica ou renal s6 devem ser tratados de acordo com a
avaliagdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinrio ndo deve ser usado em animais que sofram de doengas cardiacas (com
bradicardia pré-existente e risco de blogueio atrioventricular), insuficiéncia respiratéria, hepética ou
renal, choque ou quaisquer outras condigdes de stress extraordinarias.

A combinagdo detomidina/butorfanol ndo deve ser usada em cavalos com histdria de doenga hepética
ou irregularidades cardiacas.

Recomenda-se jejum durante pelo menos 12 horas antes da anestesia. N&o se deve oferecer 4gua ou
comida aos animais tratados até o efeito do medicamento veterinario ter passado.

Em procedimentos dolorosos, a detomidina deve ser usada apenas em combinagdo com um
analgésico ou anestésico local.

Enquanto aguardam a sedagdo, os animais devem permanecer num ambiente calmo.

Em caso de efeito prolongado, proteger o animal do frio ou do calor.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos

ani

mais

Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidentais, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. MAS NAO CONDUZA, visto que pode ocorrer sedagio e
alteragdes na tensdo arterial.

Evite o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

Apos a exposicdo, lave imediatamente a pele exposta com bastante gua.

Dispa as roupas contaminadas que estejam em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, enxague abundantemente
com agua fresca. Se ocorrerem sintomas, procure assisténcia médica.
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- Em caso de manuseamento do medicamento veterindrio por mulheres gravidas, deve ter-se um
cuidado especial para evitar a autoinjecdo, dado que podem ocorrer contracfes uterinas e
diminuicdo da tensdo arterial fetal apds exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos 2-alfa e os sintomas ap6s a absorcdo podem
envolver efeitos clinicos que incluem sedacdo dependente da dose, depressao respiratoria, bradicardia,
hipotensdo, boca seca e hiperglicémia. Também foram reportadas arritmias ventriculares. Os sintomas
respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo de detomidina pode causar os seguintes efeitos secundarios:

- Bradicardia.

- Hipotenséo e/ou hipertenséo transitoria.

- Depresséo respiratoria, em casos raros, hiperventilagéo.

- Aumento da glicose no sangue.

- Como acontece com outros sedativos, em casos raros, podem ocorrer reacOes paradoxais
(excitacéo).

- Ataxia.

- Contragdes uterinas.

- Em equinos: arritmia. cardiaca, bloqueio atrioventricular e sinoatrial.

- Em bovinos: inibi¢do da motilidade ruminal, timpanismo, paralisia da lingua.

Com doses acima dos 40 pg/kg de peso corporal, também podem ser observados o0s seguintes sintomas:
suor, piloerecdo e tremor muscular, prolapso transitorio do pénis em garanhdes e cavalos castrados,
timpanismo ruminal transitorio ligeiro e salivacdo aumentada nos bovinos.

Em ocasides muito raras, 0s equinos podem mostrar sintomas ligeiros de colicas apds a administracdo
de simpatomiméticos tipo 2-alfa, porque as substancias desta classe inibem, de forma passageira, a
motilidade dos intestinos. A detomidina deve ser prescrita com cuidado em equinos que apresentem
sinais de colicas ou oclusdo intestinal.

E normalmente observado um efeito diurético 45 a 60 minutos apds o tratamento.

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacé@o ou a postura de ovos

N&o administrar durante o Ultimo trimestre da gestagdo. Durante os outros meses da gestacao,
administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagéo

A administracdo concomitante de outros sedativos deve ocorrer apenas apés consulta das adverténcias
e precaucdes do medicamento em questéo.

A detomidina ndo deve ser administrada em combina¢do com aminas simpatomiméticas como a
adrenalina, dobutamina e efedrina.

A administracdo concomitante de certas sulfonamidas potenciadas pode causar arritmia cardiaca com
consequéncias fatais. Nao utilizar em combinag¢do com sulfonamidas.

Quando em combinacdo com outros sedativos e anestésicos, a detomidina deve ser administrada com
cuidado, porque podem ocorrer efeitos aditivos/sinérgicos. Quando a anestesia é induzida com uma
combinagdo de detomidina e cetamina, antes da manutengdo com halotano, os efeitos do halotano
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podem ser atrasados e deve ter-se cuidado para evitar uma sobredosagem. Quando a detomidina é
administrada como pré-medicacdo antes da anestesia geral, 0 medicamento veterinario pode atrasar o
inicio da inducéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo intravenosa (IV) ou intramuscular (IM). O medicamento veterindrio deve ser
injetado lentamente. O inicio da a¢do é mais rapido ap6s a administragdo intravenosa.

Dosagem
cliﬂdk:gtg% e Dosagem Nivel de Inicio de Duracéo do efeito
detomidina/ | €M MV100kg | sedagdo agao (min) (horas)
kg
equinos bovinos
10-20 0,1-0,2 Ligeiro 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-0,4 Moderado 35 5-8 05-1

Quando é necessaria sedacao e analgesia prolongada, podem ser administradas doses de 40 a 80 pg de
cloridrato de detomidina/kg. A duracédo do efeito é de até 3 horas.

Para combinagdo com outro medicamento, por forma a intensificar a sedagdo ou para pré-medicagado
antes da anestesia geral, podem ser administradas doses de 10 a 30 g de cloridrato de detomidina/kg.
Recomenda-se que aguarde 15 minutos apds a administracdo da detomidina antes de iniciar o
procedimento planeado.

O peso corporal do animal a tratar deve ser determinado de forma tdo exata quanto possivel, para
evitar a ocorréncia de sobredosagem.

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

Em caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmia cardiaca, hipotensdo, reanimac&o tardia e
depressdo profunda do SNC e do sistema respiratorio. Se os efeitos da detomidina se tornarem
potencialmente fatais, recomendam-se medidas gerais para estabilizar a respiracdo e circulacdo e a
administracdo de um antagonista alfa 2-adrenérgico.

4.11  Intervalo(s) de seguranca

Equinos, bovinos:

Carne e visceras: 2 dias.

Leite: 12 horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sedativos e analgésicos.
Caddigo ATCvet: QNO5CM90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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A substancia ativa do medicamento € o cloridrato 4-(2,3-dimetilbenzil)-imidazol (INN: detomidina). A
detomidina conduz a sedacdo dos animais tratados e alivia a dor. A duracéo e intensidade dos efeitos
estdo dependentes da dose. O modo de acdo da detomidina estd relacionado com a sua forte

.....

transmiss@o do impulso da dor no SNC.

A detomidina também apresenta efeitos nos recetores alfa periféricos, pelo que pode ocorrer aumento
dos niveis de glicose no sangue e em doses mais elevadas, piloerecdo, sudacdo e diurese. Apds um
aumento inicial da tensdo arterial média, esta regressara aos valores normais ou ligeiramente abaixo
dos valores normais, e a frequéncia cardiaca baixa. O ECG apresenta um intervalo PR alargado e, nos
equinos, podem ser observados bloqueios atrioventriculares ligeiros. As altera¢des acima mencionadas
sdo temporarias. Uma resposta respiratoria inclui um decréscimo inicial da frequéncia respiratoria,
com o respetivo aumento da mesma para valores normais ou ligeiramente aumentados em poucos
minutos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A detomidina é rapidamente absorvida ap6s injecdo intramuscular. O Tmax € 15 — 30 min. A
biodisponibilidade apds administragdo intramuscular é de 66-85%. Apo6s distribuicdo rdpida da
detomidina nos tecidos, esta é metabolizada quase completamente sobretudo no figado; ot%2éde 1 a2
horas. Os metabolitos sdo excretados principalmente através da urina e das fezes.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Metil parahidroxibenzoato (E 218)

Cloreto de sodio

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

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 ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Elimine o medicamento veterniario remanescente ap6s expirado este prazo de validade.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro claros (tipo 1) fechados com um tampa de borracha revestida (tipo 1), uma capsula de
aluminio e uma tampa em polipropileno.

1 x 1 frasco de vidro com 5 ml.

5 x 1 frasco de vidro com 5 ml.

1 x 1 frasco de vidro com 20 ml.

5 x 1 frasco de vidro com 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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 os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
286/01/10DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 13 de outubro de 2010. Data da renovacao: 18 de julho de 2016.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Detonervin 10 mg/ml, Solucéo Injetavel para Equinos e Bovinos | MVG
cloridrato de detomidina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém 10 mg de cloridrato de detomidina (equivalente a 8,36 mg de detomidina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml
5x 5 ml
20 ml
5x20 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos) e bovinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intramuscular ou intravenosa.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura: 28 dias.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

12. PRECAUCOES 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 CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

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 criangas.

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

Titular da AIM:

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

Representante em Portugal:

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz Park — Queluz de Baixo
2730-053 Barcarena

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

286/01/10DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Detonervin 10 mg/ml, Solucéo Injetavel
cloridrato de detomidina (B ( (

2 COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

5ml
20 mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM, IV

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

6. NUMERODO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Uma vez aberto, utilizar até

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2022
Pagina 12 de 17



‘Y REPUBLICA
PORTUGUESA Ohegso Gt

de Alimentacio

AGRICULTURA e Veterinaria
E ALIMENTAGCAO

FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Detonervin 10 mg/ml, Solucéo Injetavel para Equinos e Bovinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Detonervin 10 mg/ml, Solucéo Injetavel para Equinos e Bovinos
Cloridrato de Detomidina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Detonervin é uma solucéo injetavel, limpida e incolor que contém:
Substancia ativa:

Cloridrato de detomidina 10,0 mg/ml
(equivalente a 8,36 mg de detomidina)

Excipiente:
Metil parahidroxibenzoato (E218) 1,0 mg/ml
4, INDICACAO (INDICACOES)

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

tratamentos, tais como pequenas intervencdes cirdrgicas.

A detomidina pode ser administrada para:

- Exames (ex: endoscopia, exames retais e ginecoldgicos, raio-X).

- Procedimentos cirdrgicos menores (ex: sutura de feridas, tratamentos dentarios, tratamento de
tenddes, excisdo de tumores da pele, tratamento dos tetos).

- Antes do tratamento e medicacdo (ex: tubo gastrico, ferragem de cavalos).

Para medicag&o prévia antes da administracdo de anestésicos injetaveis ou inalados.

Ver secgdo 12 antes da utilizagdo.
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5. CONTRAINDICAGOES

- Néo administrar em animais com anomalias cardiacas ou doencas respiratorias.

- N&o administrar em animais com insuficiéncia hepéatica ou insuficiéncia renal.

- N&o administrar em animais com problemas de saude gerais (ex: animais desidratados).
- Nao administrar em combinacdo com butorfanol em equinos que sofram de colicas.

- Nao administrar no Gltimo trimestre de gestacao.

6. REACOES ADVERSAS

A administragdo de detomidina pode causar os seguintes efeitos secundarios:

- Bradicardia.

- Hipotenséo e/ou hipertensdo passageira.

- Depresséo respiratoria, em casos raros, hiperventilagao.

- Aumento da glicose no sangue.

- Como acontece com outros sedativos, em casos raros, podem ocorrer reagdes paradoxais
(excitacéo).

- Ataxia.

- Contragdes uterinas.

- Em equinos: arritmia cardiaca, bloqueio atrioventricular e sinoatrial.

- Em bovinos: inibi¢do da motilidade ruminal, timpanismo, paralisia da lingua.

Com doses acima dos 40 ug/kg de peso corporal, também podem ser observados 0s seguintes sintomas:
suor, piloerecdo e tremor muscular, prolapso passageiro do pénis em garanhdes e cavalos castrados,
timpanismo ruminal transitorio ligeiro e salivacdo aumentada nos bovinos.

Em ocasides muito raras, 0s equinos podem mostrar sintomas ligeiros de colicas apos a administracéo
de simpatomiméticos tipo 2-alfa, porque as substancias desta classe inibem, de forma passageira, a
motilidade dos intestinos. A detomidina deve ser prescrita com cuidado em equinos que apresentem
sinais de colicas ou oclusdo intestinal.

E normalmente observado um efeito diurético 45 a 60 minutos ap6s o tratamento.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

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

Para administracdo intravenosa (IV) ou intramuscular (IM). O medicamento veterinario deve ser
injetado lentamente. O inicio de acdo é mais rapido ap6s a administragdo intravenosa.

Dosagem
em pg de Dosagem Nivel de Inicio de Duragéo do efeito
cloridrato de | em mi/100 kg sedacdo acao (min) (horas)

detomidina/kg

equinos bovinos
10-20 0,1-0,2 Ligeiro 3-5 5-8 0,5-1
20-40 0,2-04 Moderado 3-5 5-8 0,5-1
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Quando é necessaria sedacdo e analgesia prolongada, podem ser administradas doses de 40 a 80 g de
cloridrato de detomidina/kg. A duracdo do efeito é de até 3 horas.

Para combinagdo com outro medicamento, por forma a intensificar a sedacdo ou para pré-medicagao
antes da anestesia geral, podem ser administradas doses de 10 a 30 g de cloridrato de detomidina/kg.
Recomenda-se que aguarde 15 minutos apds a administracdo da detomidina antes de iniciar o
procedimento planeado.

o)

peso corporal do animal a tratar deve ser determinado de forma tdo exata quanto possivel para evitar

a ocorréncia de sobredosagem.

9.

10.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

INTERVALO DE SEGURANCA

Equinos, bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

11.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem, ap6s EXP.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

Eliminar o medicamento veterinario remanescente apds expirado este prazo de validade.

12.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A medida que a sedagio tem inicio, especialmente os cavalos, comegcam a caminhar de modo
hesitante e a baixar a cabeca rapidamente enquanto permanecem em pé. O gado bovino,
especialmente o gado jovem, tentara deitar-se. Para evitar ferimentos, o local deve ser escolhido
com cuidado. Especialmente no caso dos cavalos, devem ser tomadas medidas de precaugédo
habituais para evitar auto ferimentos humano ou animal. De modo, a evitar o timpanismo ruminal e
a aspiracdo de alimento ou saliva, deve manter-se o gado bovino num decubito esternal durante e
apos o tratamento mantendo a cabeca baixa e 0 pescoco dos animais em decubito.

Os animais que sofram de choque ou doenga hepética ou renal s6 devem ser tratados de acordo com a
avaliacdo beneficio-risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais que sofram de doencas cardiacas
(com bradicardia pré-existente e risco de bloqueio atrioventricular), insuficiéncia respiratoria, hepatica
ou renal, choque ou quaisquer outras condicdes de stress extraordinarias.

A combinacdo detomidina/butorfanol ndo deve ser usada em cavalos com histdria de doenca hepatica
ou irregularidades cardiacas.

Recomenda-se jejum durante pelo menos 12 horas antes da anestesia. Nao se deve oferecer agua ou
comida aos animais tratados até o efeito do medicamento veterinario ter passado.

Em procedimentos dolorosos, a detomidina deve ser usada apenas em combinacdo com um
analgésico ou anestésico local.
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- Enquanto aguardam a sedacéo, os animais devem permanecer num ambiente calmo.
- Em caso de efeito prolongado, proteger o animal do frio ou do calor.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

- Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidentais, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. MAS NAO CONDUZA, visto que pode ocorrer sedagio e
alteracBes na tensdo arterial.

- Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

- Apos a exposicao, lavar imediatamente a pele exposta com bastante agua.

- Despir as roupas contaminadas que estejam em contacto direto com a pele.

- Em caso de contacto acidental do medicamento veterindrio com os olhos, enxaguar
abundantemente com agua fresca. Se ocorrerem sintomas, procurar assisténcia médica.

- Em caso de manuseamento do medicamento veterindrio por mulheres gravidas, deve ter-se um
cuidado especial para evitar a autoinjecdo, dado que podem ocorrer contragdes uterinas e
diminuicdo da tensdo arterial fetal apds exposi¢do sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos 2-alfa e os sintomas apos a absor¢do podem
envolver efeitos clinicos que incluem sedacdo dependente da dose, depresséo respiratoria, bradicardia,
hipotensdo, boca seca e hiperglicémia. Também foram reportadas arritmias ventriculares. Os sintomas
respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Utilizagdo durante a gestacéo, lactagdo ou a postura de ovos

N&o administrar durante o Ultimo trimestre da gestagdo. Durante os outros meses da gestacgao,
administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A administracdo concomitante de outros sedativos deve ocorrer apenas apés consulta das adverténcias
e precaucdes do medicamento em quest&o.

A detomidina ndo deve ser administrada em combina¢do com aminas simpatomiméticas como a
adrenalina, dobutamina e efedrina.

A administracdo concomitante de certas sulfonamidas potenciadas pode causar arritmia cardiaca com
consequéncias fatais. Nao administrar em combinacdo com sulfonamidas.

Quando em combinagdo com outros sedativos e anestésicos, a detomidina deve ser administrada com
cuidado, porque podem ocorrer efeitos aditivos/sinérgicos. Quando a anestesia € induzida com uma
combinagdo de detomidina e cetamina, antes da manutengdo com halotano, os efeitos do halotano
podem ser atrasados e deve ter-se cuidado para evitar uma sobredosagem. Quando a detomidina é
administrada como pré-medicagdo antes da anestesia geral, 0 medicamento veterinario pode atrasar o
inicio da inducéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmia cardiaca, hipotensao, reanimacéo tardia e
depressdo profunda do SNC e do sistema respiratério. Se os efeitos da detomidina se tornarem
potencialmente fatais, recomendam-se medidas gerais para estabilizar a respiracdo e circulagédo e a
administracdo de um antagonista alfa 2-adrenérgico.
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Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros na mesma seringa.

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
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2022.
15. OUTRAS INFORMAC;()ES

Dimensdes das embalagens:

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Representante em Portugal

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz Park — Queluz de Baixo
2730-053 Barcarena

Telefone: +351 214 368 251.
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