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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domtor 1 mg/ml Solucgéo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

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

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e Composicao quantitativa, se esta

outros componentes informacao for essencial para a
administracdo adequada do medicamento
veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo 1,0 mg

Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Cloreto de sodio

Agua para injectaveis

injetavelSolugdo aquosa limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e felinos (Gatos).

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Caes: Para contencdo, sedagdo e analgesia em associagdo com exames e procedimentos clinicos,
pequena cirurgia, pré-anestesia e pré-medicacdo antes da anestesia geral e como pré-medicacéo
antes de anestesia geral com propofol.

Em associacdo com butorfanol para sedacéo e analgesia.

Gatos: Para contencéo e sedagéo.

Em associacdo com cetamina para a inducdo de anestesia geral antes de procedimentos
cirdrgicos em gatos.

Em associacdo com butorfanol para sedacdo e analgesia, e em associacdo com butorfanol e
cetamina para anestesia geral.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar concomitantemente com aminas simpaticomiméticas. Ndo use em animais com
insuficiéncia cardiaca, doenca respiratoria ou insuficiéncia hepética ou renal, animais em estado de
choque, animais gravemente debilitados ou animais estressados devido a calor extremo, frio ou fadiga.
Antes de administrar qualquer combinacdo, consultar as contra-indicacfes e as adverténcias especiais.
A medetomidina ndo deve ser administrada com propofol em animais com doenca cardiaca ou
respiratoria (ver também seccéo 4.10).

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existem.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Deve ter-se cuidado com a administracdo em animais com doenca cardiovascular ou mau estado geral
de saude.

A medetomidina e a cetamina sdo metabolizadas no figado e excretadas principalmente por via renal.
Qualquer patologia hepética ou renal preexistente devera ser avaliada cuidadosamente antes da
administracdo deste medicamento veterinario (ver também secgdo 4.7 e 4.10).

Um exame clinico deve ser realizado em todos os animais antes do uso de medicamentos para sedagado
e / ou anestesia geral.

Quando o medicamento veterinario é administrado, o animal deve descansar um local silencioso.
Antes de qualquer procedimento ser iniciado ou de outros medicamentos serem administrados, a
sedacdo deve atingir o seu efeito maximo, que ocorre em cerca de 10 a 30 minutos, dependendo da via
de administragao.

Em animais extremamente nervosos, excitados ou agitados, os niveis de catecolaminas endégenas
podem ser altos. A resposta farmacoldgica desencadeada por agonistas alfa-2 (por exemplo,
medetomidina) nesses animais é frequentemente reduzida, profundidade e duragdo dos efeitos
sedativos e analgésicos variam de ligeiramente diminuidos a inexistentes. Os animais altamente
agitados devem, por conseguinte, ficar a vontade e descansar em siléncio antes de receber o
medicamento veterinario. Permitir que os animais descansem em siléncio por 10 a 15 minutos apos a
injecdo pode melhorar a resposta ao medicamento veterinério.

Deve-se tomar cuidado ao combinar medetomidina com outros anestésicos ou sedativos.
A medetomidina permite reduzir a dose dos anestésicos. A dose do anestésico deve ser reduzida em
conformidade.

Recomenda-se cuidado especial ao tratar animais muito jovens e animais mais velhos. O medicamento
veterinario ndo deve ser utilizado em cdes com menos de 12 semanas de idade.

O jejum é recomendado antes da administragdo do medicamento veterinario. Apds o tratamento, o
animal ndo deve receber 4gua ou comida antes de poder engolir adequadamente.

Os animais tratados devem ser mantidos em temperatura quente e uniforme durante o procedimento e
por 12 horas ap0s a sedacédo.
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Durante procedimentos prolongados, uma preparagdo oftalmica deve ser administrada em intervalos
regulares para lubrificar a cornea, especialmente em gatos e as vezes também em cées se 0s olhos
permanecerem abertos.

Uma seringa graduada apropriada deve ser usada para garantir uma administracdo mais precisa do
volume da dose. 1sso € particularmente importante ao administrar pequenos volumes.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de ingestdo ou auto-injeccao acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA pois podem ocorrer sedagéo e alteracfes na
pressdo sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, olhos e mucosas.
Imediatamente ap0s o contacto, lavar a pele abundantemente com agua fresca.
Remover as roupas contaminadas que estdo em contacto directo com a pele.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com &gua fresca. Se os sintomas se
mantiverem, consultar um médico.

Se este medicamento veterinario for administrado por mulheres gravidas, deve ter-se especial cuidado
com a auto-injeccdo acidental, pois podem ocorrer contracgdes uterinas e diminui¢ao da pressao
sanguinea fetal apds exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

O cloridrato de medetomidina é um agonista do adrenoreceptor alfa 2.

Apos a absorgéo, os sintomas podem envolver efeitos clinicos incluindo sedacdo dependente da dose e
hiperglicémia. Também se observaram arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios e
hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes):

Muito raros Elevacéo da pressdo sanguinea®
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Bradicardia e bloqueio atrioventricular ocasional
incluindo notificagdes isoladas): Cianose

Hipotermia

Recuperacéo prolongada?

Vomitos®
Frequéncia indeterminada Elevacéo da concentracdo de glicose no sangue*
(ndo  pode ser estimado com os dados | Miccdo®
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disponiveis): Tremores musculares
Sensibilidade a sons altos
Sedacdo prolongada
Recorréncia da sedagéo
Hipersensibilidade

Excitacdo

Falta de eficacia

Morte®

Taxas respiratorias reduzidas
Edema pulmonar
Movimento das patas dianteiras’

tinicialmente e depois volta ao normal ou ligeiramente abaixo.

20s animais tratados devem ser colocados num ambiente confortavel durante o procedimento e 12 horas ap6s a sedagéo
3Ao fim de 5-10 minutos, depois da injecdo podem ocorrer vomitos em 10% dos cées, na recuperagao.

“devido a inibicdo da secrecdo de insulina mediada por alfa-2-adrenorreceptor

Sdurante a recuperacio, cerca de 90 a 120 minutos apds o tratamento

bpor insuficiéncia circulatdria com congestéo grave de pulmdes, figado ou rim

"em combinagdo com propofol. Em alguns casos, com doses mais altas, pode ocorrer um declinio na pressio arterial.

Felinos (Gatos):

Muito raros Elevacdo da pressdo sanguinea®
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Bradicardia e bloqueio atrioventricular ocasional
incluindo notificagdes isoladas): Cianose

Hipotermia

Recuperagéo prolongada?

Vomitos®
Frequéncia indeterminada Elevacéo da concentracdo de glicose no sangue*
(ndo pode ser estimado com os dados | Micgao®
disponiveis): Tremores musculares

Sensibilidade a sons altos

Sedacdo prolongada

Recorréncia da sedacéo

Hipersensibilidade

Excitagéo

Falta de eficacia

Morte®

Taxas respiratorias reduzidas

Edema pulmonar

Retencéo os reflexos da laringe e da faringe’

tinicialmente e depois volta ao normal ou ligeiramente abaixo.

20Os animais tratados devem ser colocados num ambiente confortavel durante o procedimento e 12 horas ap6s a sedagéo

3Ao0 fim de 5-10 minutos, depois da injecdo podem ocorrer vomitos em 50% dos gatos, na recuperagao.

“devido a inibicdo da secrecdo de insulina mediada por alfa-2-adrenorreceptor

Sdurante a recuperacéo, cerca de 90 a 120 minutos apds o tratamento

®por insuficiéncia circulatdria com congestéo grave de pulmdes, figado ou rim

7em combinacdo com cetamina. E relatado que a combinacdo provoca uma resposta a dor em alguns gatos gquando
administrada por via intramuscular. As frequéncias cardiacas geralmente diminuem para aproximadamente 50% dos niveis
pré-anestésicos e, em alguns gatos, sdo observadas frequéncias respiratorias muito lentas (4-6 respiracdes por minuto).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de
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um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario,

ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacg@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gesta¢do ou o lactacdo. O uso
ndo é recomendado durante a gestacdo ou lactacéo.

3.8 InteracBes com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A medetomidina ndo deve ser administrada conjuntamente com aminas simpaticomiméticas. A
administracdo concomitante de depressores do sistema nervoso central poténcia o efeito de ambos os
medicamentos devendo assim ser feito o ajuste de dose apropriado.

Este medicamento veterinario é um potente agonista alfa-2 que deve ser usado com cautela com outros
medicamentos sedativos ou analgésicos. Efeitos aditivos ou sinérgicos sdo provaveis, possivelmente
quando usado em associagdo com propofol e anestésicos volateis.

Embora a bradicardia possa ser parcialmente evitada por administracdo prévia (pelo menos 5 minutos
antes do medicamento veterindrio) de um agente anticolinérgico, a administracdo de agentes
anticolinérgicos para tratar a bradicardia simultaneamente com medetomidina ou apds a sedacdo com
medetomidina pode levar a efeitos cardiovasculares adversos.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo por via intramuscular, intravenosa ou subcutanea em cées, e administragdo por via
intramuscular ou subcutanea em gatos.

Dosagem: Os limites de dose seguintes sdo 0s recomendados.

Dose de Quantidade de
Animal | medetomidina Efeito medicamento
(ng/kg) veterinario
Cao 10-30 Sedac&o ligeira 0,1-0,3 ml/10 kg
30-80 Sedacdo moderada a profunda e analgesia | 0,3-0,8 ml/10 kg
10-20 Pré-anestesia 0,1-0,2 ml/10 kg
Gato 50 - 100 Sedagdo moderada 0,25-0,5 ml/5 kg
100 - 150 Sedacdo profunda 0,50-0,75 ml/5 kg

O efeito m&ximo é obtido dentro de 10-15 minutos. O efeito clinicamente Gtil € dependente da dose
durando 30-180 minutos, mas a dose pode ser repetida se necessario. Os animais devem ser mantidos
em jejum 12 horas antes da anestesia.
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Guia de dosagem da pré-medicacdo: a medetomidina tem efeitos anestésicos difusos. E essencial
reduzir a dose de inducgdo da anestesia e de agentes de manutencéo a animais aos quais foi
administrado o medicamento veterinario.

Guia de dosagem:

MEDETOMIDINA COMO PRE-MEDICACAO ANTES DE PROPOFOL EM CAES

Para a sedacdo se desenvolver, a medetomidina pode ser administrada tanto por via intravenosa pelo
menos 10 minutos antes de propofol por via intravenosa (agente indutor), como por via intramuscular
pelo menos 20 minutos antes de propofol. A medetomidina pode ser administrada a uma dose de 10,
20 ou 40 microgramas/kg. A tabela seguinte serve para orientacdo para a dosagem.

Medetomidina Dose de propofol
Dose Quantidade de medicamento (inducéo)
ug/kg veterinario mg/kg
ml/10 kg
10 0,1 15
20 0,2 11
40 0,4 1,0

Quando foi necessario obter uma anestesia mais profunda, foram administradas com seguranca por via
intravenosa doses de propofol até 4 mg/kg, ap6s a pré-medicacdo com medetomidina.

Nota: O tempo de indugdo aumenta apos a pré-medicacgdo, portanto o propofol deve ser administrado
lentamente por via intravenosa e, até 2 minutos e meio.

Quando o relaxamento da mandibula for adequado, pode fazer-se intubag&o na traqueia. Aconselha-se
a administracdo de oxigénio durante a anestesia.

Para manter a anestesia, a dose de propofol é marcadamente reduzida pela pré-medica¢do com
medetomidina. Doses de infusdo de 0,06 a 0,35 mg/kg/minuto véo estabilizar a anestesia em cées
sedados entre 40 e 10 pg/kg de medetomidina, respectivamente. Para uma administracdo em bolus
intermitente, uma dose de 1 mg/kg de propofol administrada em intervalos entre 4 e 12 minutos, ird
estabilizar a anestesia.

A recuperacdo da anestesia pode demorar de 20 a > 60 minutos.

Né&o devera ser dada comida nas 12 horas que precedem a anestesia.

O atipamezol administrado na fase de p6s-operatdrio, ira acelerar a recuperacdo da anestesia.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL PARA SEDACAO CANINA

A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa, por
via intramuscular ou intravenosa.

Dose: medetomidina 10-25 pg/kg, dependendo do grau de anestesia exigido, mais 0,1 mg/kg de
butorfanol. Aguardar 20 minutos para que se a sedacdo se inicie antes de comecar o procedimento.

A reversdao com um volume de atipamezol igual ao do medicamento veterinario administrado, resulta
em decubito esternal em aproximadamente 5 minutos e levantar-se em aproximadamente 2 minutos.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL SEGUIDOS DE ANESTESIA GERAL PARA
SEDACAO CANINA

Direccdo Geral de Alimnetacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: fevereiro 2025
Pagina 7 de 28



+) REPUBLICA
;@ PORTUGUESA ay

de Alimsr!hwio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterindria

Dose: medetomidina 10 pg/kg e butorfanol 0,1 mg/kg.

A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por
via intramuscular ou intravenosa.

Aguardar 20 minutos antes da administracéo de tiopentona para que a anestesia se desenvolva.

O atipamezol administrado na fase de p6s-operatdrio, ird acelerar a recuperacdo da anestesia.

Doses (ml) em cées para sedacdo moderada ou pré-medicacdo antes da tiopentona:

Peso (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40
Domtor 001|003 |005|01|015|02]025]|03]03 |04
1 mg/ml

(dose de medetomidina
10 pg/kg)
Butorfanol 001|003 | 0050101502025 ]|03]03 |04
10 mg/mi

(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)

Doses (ml) em cées para sedacéo profunda:

Peso (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40
Domtor 1 mg/ml 0,03 | 0,075| 0,13 |0,25| 0,38 | 05 | 0,63 [0,75| 0,88 | 1
(dose de medetomidina
25 ug/kg)
Butorfanol 0,01 003]|005|01]|015 (021025030304
10 mg/ml

(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)

MEDETOMIDINA COM CETAMINA EM GATOS

Os agentes podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por vir intramuscular. Para
minimizar o risco de contaminacgdo cruzada entre os frascos, inserir agulhas separadas em cada frasco.
A dose de medetomidina recomendada é 80 pg/kg, com 2,5-7,5 mg/kg de cetamina originando o inicio
da anestesia em 3-4 minutos e duracdo de 30-50 minutos para procedimentos cirurgicos.

A anestesia pode ser prolongada, se necessario, com halotano e oxigénio, com ou sem éxido nitroso.
Normalmente, a atropina ndo é necessaria quando se utiliza a combinacdo medetomidina/cetamina.

Os animais devem estar em jejum 12 horas antes da anestesia.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL PARA SEDACAO FELINA

A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por
via intramuscular ou subcuténea.

Dose: medetomidina 50 pg/kg, dependendo do grau de sedacéo pretendido, mais 0,4 mg/kg de
butorfanol. Aguardar 20 minutos para que se a sedacgéo se inicie antes de comegar o procedimento.

Devera ser utilizada infiltracdo anestésica local para a sutura de feridas.
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A reversdo com metade do volume administrado de atipamezol resulta em decubito esternal em
aproximadamente 4 minutos e levantar-se em aproximadamente 2 minutos.

Doses (ml) em gatos para sedacdo com medetomidina/butorfanol:

Peso (kg) 1 15 2 2,5 3 3,5 4 45 5
Domtor 0,05 | 0,08 | 0,10 | 0,23 | 0,25 [ 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
1 mg/ml

(dose de medetomidina
50 pg/kg)
Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 |0,10| 0,22 | 0,24 | 0,26 | 0,18 | 0,20
10 mg/ml

(dose de butorfanol
0,4 mg/kg)

MEDETOMIDINA, BUTOFANOL E CETAMINA PARA ANESTESIA FELINA

a) Intramuscular

Dose: 80 pug/kg de medetomidina, 0,4 mg/kg de butorfanol e 5 mg/kg de cetamina devem ser
administrados numa Unica seringa.

Os gatos podem colocar-se em decubito esternal 2-3- minutos apos a administragdo. A perda do
reflexo de pedalar ocorre 3 minutos ap6s administragao.

A reversdo com 200 pg/kg de atipamezol resulta no reaparecimento dos reflexos ap6s 2 minutos,
decibito esternal em 6 minutos e capacidade de se levantar em 31 minutos.

Doses (ml) em gatos para anestesia intramuscular com medetomidina/butorfanol/cetamina:

Peso (kg) 1 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Domtor 0,08 | 0,12 | 0,16 | 0,2 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
1 mg/ml

(dose de medetomidina
80 pg/kg)
Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,22 | 0,24 | 0,16 | 0,18 | 0,20
10 mg/ml

(dose de butorfanol
0,4 mg/kg)
Cetamina 0,05 | 0,075| 0,1 |0,125| 0,25 | 0,275 | 0,2 | 0,225 | 0,25
100 mg/ml
(dose de cetamina
5 mg/kg)

b) Intravenosa
Dose: 40 pg/kg de medetomidina, 0,1 mg/kg de butorfanol e cetamina 1,25-2,5 mg/kg (dependendo da
profundidade de anestesia pretendida).

A reversdao com 100 pg/kg de atipamezol resulta no reaparecimento dos reflexos apds 4 minutos,
decubito esternal em 7 minutos e capacidade de se levantar em 18 minutos.

Doses (ml) em gatos para anestesia intravenosa com medetomidina/butorfanol/cetamina:
Direccéo Geral de Alimnetacao e Veterinaria - DGAMV
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Peso (kg) 1 15 2 2,5 3 35 4 4,5 5
Domtor 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,22 | 0,14 | 0,26 | 0,18 | 0,20
1 mg/ml

(dose de medetomidina
40 pg/kg)
Butorfanol 0,01 | 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,05
10 mg/ml

(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)
Cetamina 0,01 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,06
100 mg/ml
(dose de cetamina
1,25 mg/kg)
Cetamina 0,03 | 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,20 | 0,11 | 0,13
100 mg/ml
(dose de cetamina
2,5 mg/kg)

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em casos de sobredosagem, ou quando os efeitos do medicamento veterinario puserem a vida em
risco, recomenda-se a administracdo de uma dose de atipamezol apropriada de modo que a reversao da
sedacdo e analgesia ndo seja perigosa para o paciente. No cdo, uma dosagem de Antisedan calculada
em ml é igual ao medicamento veterinario (expressa em mcg, uma dosagem de atipamezol é 5 vezes a
medetomidina). No gato, uma dosagem de Antisedan em ml é metade do medicamento veterinario
(expressa em mcg, uma dosagem de atipamezol é 2,5 vezes a medetomidina).

Criar uma gravidade da situacéo, o animal pode ser ventilado com oxigénio e receber efeitos
intravenosos. Manter uma temperatura normal do corpo, tanto na seda¢do quanto na recuperacéo, é
importante. Se o animal estiver hipotérmico, a elevagdo da temperatura do corpo acelerara a
recuperacao.

Por exemplo, 0 medicamento veterinario ndo reverte os efeitos da cetamina.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO5CM91
Direccéo Geral de Alimnetacao e Veterinaria - DGAMV
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4.2 Propriedades farmacodinamicas

A medetomidina é um antagonista potente e altamente seletivo do adrenoreceptor a-2, com atividade
central e periférica, actuando a nivel pré-sindptico como pos-sinaptico. Os seus efeitos principais sdo a
sedacdo e analgesia que resultam da atividade depressora central.

Ndo tem propriedades anestésicas locais. Como outras substancias do mesmo grupo
farmacoterapéutico, podem ocorrer reacgOes adversas, incluindo bradicardia. A pressdo arterial
aumenta mas regressa ao normal ou ligeiramente abaixo do normal. A temperatura corporal diminui de
uma forma dependente da dose e a mobilidade intestinal também diminui.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz. N&o congelar.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias. Rejeitar o restante
medicamento veterinario ndo administrado.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Solucgdo aquosa estéril limpida e incolor em frascos de vidro incolor de 10 ml. Os frascos tém tampa
de borracha clorobutilo e selados com capsula de aluminio.

5.5 Precaucles especiais de eliminagdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
404/01/11INFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

31/10/2003

9. DATA DA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
VETERINARIO

02/2025

10. CLASSIFICAGCAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domtor 1 mg/ml Solucéo injetavel para caes e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cloridrato de medetomidina 1,0 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 10 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e felinos (Gatos).

| 5. INDICAGOES

Sedacéo e analgesia em cées e gatos, em exames e processos clinicos, e em pequenas intervencgdes
cirurgicas.

Pré-anestesia em cées, em associagdo com tiobarbituratos, halotano ou cetamina.

Anestesia em gatos, em associagdo com cetamina.

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Em cées, administracéo por via IM, 1V ou SC.
Em gatos, administragdo por via IM ou SC.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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| 9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

| 14. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

404/01/11INFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO - Frasco de 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domtor 1 mg/ml Solucéo injectavel para cées e gatos

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de medetomidina: 1,0 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {MM/AAAA}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Domtor 1 mg/ml Solucéo injetavel para caes e gatos
2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de medetomidina 1,0 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e Composic¢do quantitativa, se esta

outros componentes informacao for essencial para a
administracdo adequada do medicamento
veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo 1,0 mg

Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Cloreto de sodio

Agua para injectaveis

Solugéo aquosa limpida e incolor.
3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) e felinos (Gatos).

4. Indicac@es de utilizagéo
Caes: Para contencdo, sedagdo e analgesia em associagcdo com exames e procedimentos clinicos,
pequena cirurgia, pré-anestesia e pré-medicacdo antes da anestesia geral e como pré-medicacéo
antes de anestesia geral com propofol.
Em associacdo com butorfanol para sedacéo e analgesia.

Gatos: Para contencéo e sedagdo.

Em associacdo com cetamina para a inducéo de anestesia geral antes de procedimentos
cirdrgicos em gatos.

Em associacdo com butorfanol para sedacdo e analgesia, e em associagdo com butorfanol e
cetamina para anestesia geral.

5. Contraindicagdes
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Direccéo Geral de Alimnetacao e Veterinaria - DGAMV
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Contém parabenos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo

Deve ter-se cuidado com a administracdo em animais com doenca cardiovascular ou mau estado geral
de saude.

A medetomidina e a cetamina sdo metabolizadas no figado e excretadas principalmente por via renal.
Qualquer patologia hepética ou renal preexistente devera ser avaliada cuidadosamente antes da
administracdo deste medicamento veterinario (ver também secgéo 4.7 e 4.10).

Um exame clinico deve ser realizado em todos os animais antes do uso de medicamentos para sedagado
e / ou anestesia geral.

Quando o medicamento veterinario é administrado, o animal deve descansar um local silencioso.
Antes de qualquer procedimento ser iniciado ou de outros medicamentos serem administrados, a
sedacéo deve atingir o seu efeito maximo, que ocorre em cerca de 10 a 30 minutos, dependendo da via
de administragao.

Em animais extremamente nervosos, excitados ou agitados, os niveis de catecolaminas endégenas
podem ser altos. A resposta farmacoldgica desencadeada por agonistas alfa-2 (por exemplo,
medetomidina) nesses animais € frequentemente reduzida, profundidade e duracdo dos efeitos
sedativos e analgésicos variam de ligeiramente diminuidos a inexistentes. Os animais altamente
agitados devem, por conseguinte, ficar a vontade e descansar em siléncio antes de receber o
medicamento veterinario. Permitir que os animais descansem em siléncio por 10 a 15 minutos ap6s a
injecdo pode melhorar a resposta ao medicamento veterinario.

Deve-se tomar cuidado ao combinar medetomidina com outros anestésicos ou sedativos.
A medetomidina permite reduzir a dose dos anestésicos. A dose do anestésico deve ser reduzida em
conformidade.

Recomenda-se cuidado especial ao tratar animais muito jovens e animais mais velhos. O medicamento
veterinario nao deve ser utilizado em cdes com menos de 12 semanas de idade.

O jejum é recomendado antes da administracdo do medicamento veterinario. Apds o tratamento, o
animal ndo deve receber agua ou comida antes de poder engolir adequadamente.

Os animais tratados devem ser mantidos em temperatura quente e uniforme durante o procedimento e
por 12 horas ap0s a sedacédo.

Durante procedimentos prolongados, uma preparagdo oftalmica deve ser administrada em intervalos
regulares para lubrificar a cornea, especialmente em gatos e as vezes também em cées se 0s olhos
permanecerem abertos.

Uma seringa graduada apropriada deve ser usada para garantir uma administracdo mais precisa do
volume da dose. Isso é particularmente importante ao administrar pequenos volumes.

Direccdo Geral de Alimnetacdo e Veterinaria - DGAMV
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Em caso de ingestdo ou auto-injecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA pois podem ocorrer sedacdo e alteragdes na
pressdo sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, olhos e mucosas.
Imediatamente ap0s o contacto, lavar a pele abundantemente com agua fresca.
Remover as roupas contaminadas que estdo em contacto direto com a pele.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com &gua fresca. Se os sintomas se
mantiverem, consulte um médico.

Se este medicamento for administrado por mulheres gravidas, deve ter-se especial cuidado com a auto-
injecdo acidental, pois podem ocorrer contrag¢fes uterinas e diminuigdo da pressdo sanguinea fetal apos
exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

O cloridrato de medetomidina é um alfa 2-adrenoreceptor agonista.

Apos a absorcao, os sintomas podem envolver efeitos clinicos incluindo sedacdo dependente da dose e
hiperglicémia. Também se observaram arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios e
hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Gestacdo e lactacao

A seguranca do medicamento veterinério ndo foi estabelecida durante a gravidez ou o lactagdo. O uso
ndo é recomendado durante a gravidez ou lactag&o.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

A medetomidina ndo deve ser administrada conjuntamente com aminas simpaticomiméticas. A
administracdo concomitante de depressores do sistema nervoso central poténcia o efeito de ambos 0s
medicamentos devendo assim ser feito o ajuste de dose apropriado.

Este medicamento veterinario € um potente agonista alfa-2 que deve ser usado com cautela com outros
medicamentos sedativos ou analgésicos. Efeitos aditivos ou sinérgicos sdo provaveis, possivelmente
quando usado em associa¢cdo com propofol e anestésicos volateis.

Embora a bradicardia possa ser parcialmente evitada por administracdo prévia (pelo menos 5 minutos
antes do medicamento veterinario) de um agente anticolinérgico, a administracdo de agentes
anticolinérgicos para tratar a bradicardia simultaneamente com medetomidina ou ap6s a sedagédo com
medetomidina pode levar a efeitos cardiovasculares adversos.

Sobredosagem

Em casos de sobredosagem, ou quando os efeitos do medicamento veterinario puserem a vida em
risco, recomenda-se a administracdo de uma dose de atipamezol apropriada de modo que a reversao da
sedacdo e analgesia ndo seja perigosa para o paciente. No céo, uma dosagem de Antisedan calculada
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em ml é igual ao medicamento veterinario (expressa em mcg, uma dosagem de atipamezol é 5 vezes a
medetomidina). No gato, uma dosagem de Antisedan em ml é metade do medicamento veterinario
(expressa em mcg, uma dosagem de atipamezol é 2,5 vezes a medetomidina).

Criar uma gravidade da situacéo, o animal pode ser ventilado com oxigénio e receber efeitos
intravenosos. Manter uma temperatura normal do corpo, tanto na sedagdo quanto na recuperagao, é
importante. Se o animal estiver hipotérmico, a elevacao da temperatura do corpo acelerara a
recuperacao.

Por exemplo, o medicamento veterinario nao reverte os efeitos da cetamina.

Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes):

Muito raros Elevacdo da pressdo sanguinea’
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Bradicardia e blogueio atrioventricular ocasional
incluindo notificacdes isoladas): Cianose

Hipotermia

Recuperagdo prolongada?

Voémitos®
Frequéncia indeterminada Elevacdo da concentracdo de glicose no sangue*
(ndo pode ser estimado com os dados | Micgdo®
disponiveis): Tremores musculares

Sensibilidade a sons altos
Sedac&o prolongada
Recorréncia da sedacédo
Hipersensibilidade

Excitacdo

Falta de eficacia

Morte®

Taxas respiratorias reduzidas
Edema pulmonar

Movimento das patas dianteiras’

tinicialmente e depois volta ao normal ou ligeiramente abaixo.

20s animais tratados devem ser colocados num ambiente confortavel durante o procedimento e 12 horas ap6s a sedagéo
3Ao0 fim de 5-10 minutos, depois da injecdo podem ocorrer vomitos em 10% dos cées, na recuperago.

“devido a inibigdo da secrecdo de insulina mediada por alfa-2-adrenorreceptor

Sdurante a recuperagao, cerca de 90 a 120 minutos apds o tratamento

®por insuficiéncia circulatdria com congestéo grave de pulmdes, figado ou rim

"em combinacdo com propofol. Em alguns casos, com doses mais altas, pode ocorrer um declinio na presséo arterial.

Felinos (Gatos):

Muito raros Elevacéo da pressdo sanguineat
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Bradicardia e bloqueio atrioventricular ocasional
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incluindo notificages isoladas): Cianose
Hipotermia
Recuperacéo prolongada?
Voémitos®
Frequéncia indeterminada Elevacéo da concentracéo de glicose no sangue*
(ndo pode ser estimado com os dados | Micgdo®
disponiveis): Tremores musculares

Sensibilidade a sons altos

Sedacdo prolongada

Recorréncia da sedagéo

Hipersensibilidade

Excitacdo

Falta de eficacia

Morte®

Taxas respiratorias reduzidas

Edema pulmonar

Retencdo os reflexos da laringe e da faringe’

Yinicialmente e depois volta ao normal ou ligeiramente abaixo.

20Os animais tratados devem ser colocados num ambiente confortavel durante o procedimento e 12 horas ap6s a sedagéo

Ao fim de 5-10 minutos, depois da injecdo podem ocorrer vomitos em 50% dos gatos, na recuperagéo.

“devido a inibigdo da secrecédo de insulina mediada por alfa-2-adrenorreceptor

Sdurante a recuperagao, cerca de 90 a 120 minutos apds o tratamento

®por insuficiéncia circulatdria com congestéo grave de pulmdes, figado ou rim

"em combinacdo com cetamina. E relatado que a combinagdo provoca uma resposta a dor em alguns gatos gquando
administrada por via intramuscular. As frequéncias cardiacas geralmente diminuem para aproximadamente 50% dos niveis
pré-anestésicos e, em alguns gatos, sdo observadas frequéncias respiratdrias muito lentas (4-6 respira¢des por minuto).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no
final deste folheto, ou através do Sistema

Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Administragéo por via intramuscular, intravenosa ou subcuténea em cées, e administragao por via
intramuscular ou subcutanea em gatos.

Dosagem: Os limites de dose seguintes s&o 0s recomendados.

Dose de Quantidade de
Animal | medetomidina Efeito medicamento
(1g/kg) veterinario
Céo 10-30 Sedacdo ligeira 0,1-0,3 ml/10 kg
30-80 Sedacdo moderada a profunda e analgesia | 0,3-0,8 ml/10 kg
10-20 Pré-anestesia 0,1-0,2 ml/10 kg
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Gato 50 - 100 Sedagéo moderada 0,25-0,5 ml/5 kg
100 - 150 Sedacdo profunda 0,50-0,75 ml/5 kg

O efeito maximo é obtido dentro de 10-15 minutos. O efeito clinicamente Util é dependente da dose
durando 30-180 minutos, mas a dose pode ser repetida se necessario. Os animais devem ser mantidos
em jejum 12 horas antes da anestesia.

Guia de dosagem da pré-medicac&o: a medetomidina tem efeitos anestésicos difusos. E essencial
reduzir a dose de indugéo da anestesia e de agentes de manutencéo a animais aos quais foi
administrado o medicamento veterinario.

Guia de dosagem:

MEDETOMIDINA COMO PRE-MEDICACAO ANTES DE PROPOFOL EM CAES

Para a sedacdo se desenvolver, a medetomidina pode ser administrada tanto por via intravenosa pelo
menos 10 minutos antes de propofol por via intravenosa (agente indutor), como por via intramuscular
pelo menos 20 minutos antes de propofol. A medetomidina pode ser administrada a uma dose de 10,
20 ou 40 microgramas/kg. A tabela seguinte serve para orientacdo para a dosagem.

Medetomidina Dose de propofol
Dose Quantidade de medicamento (inducao)
ug/kg veterinario mg/kg
ml/10 kg
10 0,1 15
20 0,2 1,1
40 0,4 1,0

Quando foi necessario obter uma anestesia mais profunda, foram administradas com seguranca por via
intravenosa doses de propofol até 4 mg/kg, ap6s a pré-medicacdo com medetomidina.

Nota: O tempo de indugdo aumenta apos a pré-medicacdo, portanto o propofol deve ser administrado
lentamente por via intravenosa e, até 2 minutos e meio.

Quando o relaxamento da mandibula for adequado, pode fazer-se intubagdo na traqueia. Aconselha-se
a administracdo de oxigénio durante a anestesia.

Para manter a anestesia, a dose de propofol é marcadamente reduzida pela pré-medica¢do com
medetomidina. Doses de infusdo de 0,06 a 0,35 mg/kg/minuto vao estabilizar a anestesia em cées
sedados entre 40 e 10 pg/kg de medetomidina, respectivamente. Para uma administracdo em bélus
intermitente, uma dose de 1 mg/kg de propofol administrada em intervalos entre 4 e 12 minutos, ird
estabilizar a anestesia.

A recuperacdo da anestesia pode demorar de 20 a > 60 minutos.

N&o deverd ser dada comida nas 12 horas que precedem a anestesia.

O atipamezol administrado na fase de p6s-operatério, ira acelerar a recuperacdo da anestesia.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL PARA SEDACAO CANINA

A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa, por
via intramuscular ou intravenosa.

Dose: medetomidina 10-25 pg/kg, dependendo do grau de anestesia exigido, mais 0,1 mg/kg de
butorfanol. Aguardar 20 minutos para que se a sedagdo se inicie antes de comecar o procedimento.
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A reversdo com um volume de atipamezol igual ao do medicamento veterinario administrado, resulta
em decUbito esternal em aproximadamente 5 minutos e levantar-se em aproximadamente 2 minutos.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL SEGUIDOS DE ANESTESIA GERAL PARA
SEDACAO CANINA

Dose: medetomidina 10 pg/kg e butorfanol 0,1 mg/kg.

A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por
via intramuscular ou intravenosa.

Aguardar 20 minutos antes da administracéo de tiopentona para que a anestesia se desenvolva.

O atipamezol administrado na fase de p6s-operatério, ira acelerar a recuperacdo da anestesia.

Doses (ml) em cées para sedacdo moderada ou pré-medicacdo antes da tiopentona:

Peso (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40
Domtor 001|003 0050101502025 ]|03]03]04
1 mg/ml

(dose de medetomidina
10 pg/kg)
Butorfanol 001|003 | 0050101502025 ]|03]03]04
10 mg/mi

(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)

Doses (ml) em cées para sedacdo profunda:

Peso (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40
Domtor 1 mg/ml 0,03 | 0,075| 0,13 | 0,25| 0,38 | 05 | 0,63 [0,75] 0,88 | 1
(dose de medetomidina
25 ng/kg)
Butorfanol 0,01 |003]|005|01]|015 (02025030304
10 mg/ml

(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)

MEDETOMIDINA COM CETAMINA EM GATOS

Os agentes podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por vir intramuscular. Para
minimizar o risco de contamina¢do cruzada entre os frascos, inserir agulhas separadas em cada frasco.
A dose de medetomidina recomendada é 80 pg/kg, com 2,5-7,5 mg/kg de cetamina originando o inicio
da anestesia em 3-4 minutos e duracdo de 30-50 minutos para procedimentos cirurgicos.

A anestesia pode ser prolongada, se necessario, com halotano e oxigénio, com ou sem éxido nitroso.
Normalmente, a atropina ndo é necessaria quando se utiliza a combinacdo medetomidina/cetamina.

Os animais devem estar em jejum 12 horas antes da anestesia.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL PARA SEDACAO FELINA
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A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por
via intramuscular ou subcutanea.

Dose: medetomidina 50 pg/kg, dependendo do grau de sedacdo pretendido, mais 0,4 mg/kg de
butorfanol. Aguardar 20 minutos para que se a sedagéo se inicie antes de comegar o procedimento.

Devera ser utilizada infiltracdo anestésica local para a sutura de feridas.

A reversdo com metade do volume administrado de atipamezol resulta em decubito esternal em
aproximadamente 4 minutos e levantar-se em aproximadamente 2 minutos.

Doses (ml) em gatos para sedacdo com medetomidina/butorfanol:

Peso (kg) 1 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Domtor 0,05 | 0,08 | 0,10 | 0,23 | 0,25 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
1 mg/ml

(dose de medetomidina
50 pg/kg)
Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 |0,10| 0,22 {0,214 | 0,26 | 0,18 | 0,20
10 mg/mi

(dose de butorfanol
0,4 mg/kg)

MEDETOMIDINA, BUTOFANOL E CETAMINA PARA ANESTESIA FELINA

¢) Intramuscular

Dose: 80 ug/kg de medetomidina, 0,4 mg/kg de butorfanol e 5 mg/kg de cetamina devem ser
administrados numa Unica seringa.

Os gatos podem colocar-se em decubito esternal 2-3- minutos apds a administracdo. A perda do
reflexo de pedalar ocorre 3 minutos ap6s administragao.

A reversdo com 200 pg/kg de atipamezol resulta no reaparecimento dos reflexos apds 2 minutos,
decibito esternal em 6 minutos e capacidade de se levantar em 31 minutos.

Doses (ml) em gatos para anestesia intramuscular com medetomidina/butorfanol/cetamina:

Peso (kg) 1 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Domtor 0,08 | 0,12 | 0,16 | 0,2 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
1 mg/ml

(dose de medetomidina
80 pg/kg)
Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,22 | 0,24 | 0,16 | 0,18 | 0,20
10 mg/ml

(dose de butorfanol
0,4 mg/kg)
Cetamina 0,05 |0075| 01 |0125| 0,15 | 0,175 | 0,2 | 0,225 | 0,25
100 mg/ml
(dose de cetamina
5 mg/kg)
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d) Intravenosa
Dose: 40 pg/kg de medetomidina, 0,1 mg/kg de butorfanol e cetamina 1,25-2,5 mg/kg (dependendo da
profundidade de anestesia pretendida).

A reversdo com 100 pg/kg de atipamezol resulta no reaparecimento dos reflexos apos 4 minutos,
decubito esternal em 7 minutos e capacidade de se levantar em 18 minutos.

Doses (ml) em gatos para anestesia intravenosa com medetomidina/butorfanol/cetamina:

Peso (kg) 1 15 2 2,5 3 35 4 4,5 5
Domtor 0,04 | 0,06 | 0,08 | 0,10 | 0,22 | 0,14 | 0,26 | 0,18 | 0,20
1 mg/ml

(dose de medetomidina
40 pg/kg)
Butorfanol 0,01 | 0,02 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,05
10 mg/mi

(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)
Cetamina 0,01 | 0,02 | 0,03 | 0,03 | 0,04 | 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,06
100 mg/ml
(dose de cetamina
1,25 mg/kg)
Cetamina 0,03 | 0,04 | 0,05 | 0,06 | 0,08 | 0,09 | 0,20 | 0,11 | 0,13
100 mg/ml
(dose de cetamina
2,5 mg/kg)

9. Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

N&o aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. NUmeros de autorizagdo de introdugdo no mercado e tamanhos de embalagem
404/01/11INFVPT

Frasco de 10 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

02/2025

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Orion Corporation
Orionintie 1

F1 02200

Espoo

Finlandia

Representante locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

BELPHAR Lda

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

2710-089 Sintra, Portugal
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