de Alimentagao
e Veterindria

REPUBLICA
PORTUGUESA 9 a V
_— Direcao Geral

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2025
Pagina 1 de 22



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA av

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
e Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sededorm 1 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

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

Composicdo quantitativa, se esta informacgéao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Cloreto de sédio

Agua para injeces

Solucgéo injetavel
Solucgéo limpida e incolor, praticamente isenta de particulas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Em cées e gatos:
- Sedacdo de modo a facilitar o manuseamento dos animais durante exames clinicos.
- Pré-medicacdo antes da anestesia geral.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com doenca cardiovascular grave, doenca respiratdria ou disfungdo hepética
ou renal.

N&o administrar em caso de disfun¢Ges mecénicas do aparelho gastrointestinal (torsdo do estdémago,
encarceracdo, obstrucdo do es6fago).

N&o administrar juntamente com aminas simpaticomiméticas.

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

N&o administrar a animais com diabetes mellitus.

N&o administrar a animais em estado de choque, emaciac¢éo ou debilidade grave.

N&o administrar a animais com problemas oculares, nos quais um aumento da pressao intraocular seja
prejudicial.

Ver Seccdo 3.7.
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3.4  Adverténcias especiais

E possivel que a medetomidina ndo cause analgesia durante todo o periodo de sedacio. Deve ser
considerada a administracdo de analgésicos adicionais durante intervencdes cirurgicas dolorosas.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Durante a sua utilizacdo em pré-medicacdo, a dose de anestésico sera reduzida em proporcéao e
estabelecida de acordo com a reagdo do animal, dependendo da variabilidade da resposta entre
animais. Precaucdes especiais e contraindicag¢des incluidas no folheto informativo de outros
medicamentos devem ser respeitadas antes de se realizar qualquer associag&o.

A medetomidina pode provocar depressao respiratoria; nesse caso deve recorrer-se a ventilagdo
manual e & administracdo de oxigénio.

Antes da administracdo de medicamentos veterinarios para sedacéo e/ou anestesia geral, deve realizar-
se um exame clinico em todos os animais.

Devem ser evitadas doses mais elevadas de medetomidina em cdes de raca grande. Devem ter-se
cuidados quando se combina medetomidina com outros anestésicos ou sedativos devido aos seus
efeitos anestésicos significativamente escassos. Os animais devem manter-se em jejum nas 12 horas
anteriores a anestesia.

O animal deve ser colocado num ambiente calmo e sossegado para deixar a sedacao atingir o seu
efeito maximo. Isto demora cerca de 10 a 15 minutos. N&o se deve iniciar qualquer intervencédo ou
administrar outros medicamentos antes de ser atingida a sedagdo maxima.

Os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura constante, tanto durante a
intervengdo como no periodo de recuperacao.

Os olhos devem ser protegidos com um lubrificante adequado.

Deve dar-se a possibilidade de acalmar os animais nervosos, agressivos ou excitados, antes do inicio
do tratamento.

Caes e gatos doentes e debilitados apenas devem ser pré-medicados com medetomidina antes da
inducdo e manutencdo da anestesia geral com base numa avaliagdo beneficio-risco.

Deve ter-se cuidado com a administragcdo de medetomidina em animais com doenca cardiovascular,
idosos ou com estado de saude debilitado. As fungdes hepatica e renal devem ser avaliadas antes da
sua administracao.

A fim de reduzir o tempo de recuperacao apés a anestesia ou sedacao, o efeito da medetomidina pode
ser revertido através da administracdo de um antagonista alfa-2, como o atipamezol.

O atipamezol ndo reverte o efeito da cetamina. Dado que a cetamina isolada pode provocar céibras, 0s
antagonistas alfa-2 ndo devem ser administrados menos de 30-40 minutos apds a administracdo de
cetamina.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Em caso de ingestdo acidental ou autoinjecao, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA porque podem ocorrer sedacao e alteracdes da
pressdo sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, olhos e mucosas.

Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua.

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

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar com agua fresca em
abundancia. Se surgirem sintomas, dirija-se a um médico.

Se as mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, devem tomar cuidado especial para
ndo se autoinjetarem, porque podem ocorrer contragdes uterinas e descida da pressdo sanguinea do
feto, apos a exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A medetomidina é um agonista adrenorrecetor alfa-2; os sintomas ap6s a absor¢édo podem envolver
efeitos clinicos incluindo sedacdo dose-dependente, depressao respiratéria, bradicardia, hipotensdo,
boca seca e hiperglicémia. Também foram relatadas arritmias ventriculares.

Os sintomas respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

3.6  Eventos adversos (frequéncia e gravidade)

Cées e gatos:

Muito raros Bradicardia, hipotensdo, depressdo cardiaca?,
(<1 animal / 10 000 animais Emese?,
tratados, incluindo notificaces Aumento da sensibilidade ao som, hipotermia, cianose,
isoladas): Tremores musculares,
Depresséo respiratorial, edema pulmonar
Frequéncia indeterminada Extrassistole, Bloqueio cardiaco de 1° grau, Bloqueio cardiaco de
(ndo pode ser calculada a partir 2° grau,
dos dados disponiveis): Perturbag&o das artérias coronérias (vasoconstri¢do), Perturbacéo
cardiaca (diminuigdo do débito cardiaco), Pressao arterial
elevada®,
Aumento do volume de urina (aumento da diurese),
Dor no local da injecéo,
Hiperglicemia* (reversivel)

! Pode ser indicada a ventilagdo assistida e a administracdo de oxigénio. A atropina pode aumentar a
frequéncia cardiaca.

25-10 minutos apds a injecdo. Os gatos podem também vomitar durante a recuperacéo.

% Ocorre imediatamente apds a administracdo do medicamento veterinario e depois regressa ao valor
normal ou ligeiramente inferior.

4 Devido a uma reducéo da secrecéo de insulina.

Os cdes com peso inferior a 10 kg podem apresentar frequentemente as reag0es adversas acima
mencionadas.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a seccdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacéo.

Gestacao e lactacao:

N&o administrar durante a gestacdo e lactacéo.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Espera-se que a administragdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central possa
potenciar o efeito de qualquer medicamento, pelo que deve ser feito o ajuste adequado da dose.

A medetomidina tem efeitos anestésicos significativamente escassos (ver sec¢éo 3.5 do RCMV).
Os efeitos da medetomidina podem ser antagonizados através da administragdo de atipamezol.

N&o administrar em simultdneo com simpaticomiméticos ou sulfamidas e trimetoprim.

3.9 Posologia e via de administracéo

Cées: Administrac&o por via intramuscular ou intravenosa

Sedacéo:
Para sedacdo, 0 medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 15-80 ug de cloridrato de

medetomidina por kg de peso corporal (1.V.), ou 20-100 ug de cloridrato medetomidina por kg de peso
corporal (1.M.).
Utilizar a tabela seguinte para determinar a dose correta com base no peso corporal.

O efeito maximo € atingido em 15-20 minutos. O efeito clinico é dose dependente, durando 30 a 180
minutos.

Doses do medicamento veterinario em ml e quantidade correspondente de cloridrato de medetomidina
em pg /kg p.c.:

Peso  Injecdo I.V. Injecéo I.M.
corporal Corresp. a Corresp. a
[kg] [mi] [ng/kg p.c.] [mi] [ng/kg p.c]
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
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8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Pré-medicacéo:

10-40 ug de cloridrato de medetomidina por kg de peso corporal, correspondente a 0,1-0,4 ml por 10
kg de peso corporal. A dose exata depende da combinagéo dos medicamentos administrados e da dose
dos outros medicamentos. Além disso, a dose deve ser ajustada ao tipo de cirurgia, duracdo da
intervencdo e ao temperamento e peso do paciente. A pré-medicacdo com medetomidina reduzira
significativamente a dose do agente indutor necessario e reduzira as necessidades anestésicas volateis
para a manutengdo da anestesia. Todos 0s agentes anestésicos usados para indugdo ou manutengéo da
anestesia devem ser administrados para o efeito. Antes da administracdo de quaisquer combinagdes
deve ser consultado o folheto informativo dos outros medicamentos. Ver também a secgao 3.5.

Gatos: Administragdo por via intramuscular, intravenosa e subcutanea
Para sedacdo moderada-profunda e controlo dos gatos, 0 medicamento veterinario deve ser

administrado na dose de 50 — 150 pg de cloridrato de medetomidina/kg p.c. (corresp. a 0,05 — 0,15 ml/
kg p.c.). A rapidez da indugdo é mais lenta quando € utilizada a via de administracdo subcutanea.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e 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 reversdo da sedacdo ndo seja perigosa para 0
animal (o atipamezol ndo reverte os efeitos da cetamina, a qual administrada isoladamente, pode
provocar convulsdes em cées e cdibras em gatos). Os antagonistas alfa-2 ndo devem ser administrados
menos de 30-40 minutos apds a administragdo de cetamina.

O cloridrato de atipamezol é administrado por via intramuscular na seguinte dose: 5 vezes a dose
inicial de cloridrato de medetomidina administrada a cées (ng/kg) e 2,5 vezes para gatos. O volume de
cloridrato de atipamezol 5 mg/ml € igual ao volume do farmaco administrado a cdes; para gatos deve
ser administrado metade deste volume.

Se for imperativo reverter a bradicardia, mas manter a sedagao, pode ser usada a atropina.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QNO5CM91

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A medetomidina é um componente sedativo que apresenta propriedades analgésicas e miorrelaxantes.
Trata-se de um agonista seletivo, especifico e particularmente eficaz para os recetores alfa-2-
adrenérgicos. A ativagdo destes recetores induz uma diminuicdo na libertacdo e turnover da
noradrenalina no sistema nervoso central, a qual é declarada através de sedagdo, analgesia e
bradicérdia. A nivel periférico, a medetomidina provoca vasoconstri¢do pela estimulagdo dos recetores
alfa-2-adrenérgicos pos-sinapticos, 0s quais produzem hipertensdo transitoria. A pressao sanguinea
volta aos niveis normais, mesmo a uma hipotensdo moderada dentro de 1 a 2 horas. A frequéncia
respiratéria pode ser reduzida temporariamente.

O tempo e profundidade da sedacgdo e analgesia sdo dose-dependentes. Quando o efeito € maximo, o
animal esté relaxado e ndo responde a estimulos externos. A medetomidina atua de um modo sinérgico
com cetamina ou opiaceos, como o fentanil, resultando em melhor anestesia. A quantidade necessaria
de anestésicos volateis (ex. halotano) € reduzida pela medetomidina. Além das suas propriedades
sedativas, analgésicas e miorrelaxantes, a medetomidina também exerce efeitos hipotérmicos e
midriaticos, inibe a salivacdo e reduz a motilidade intestinal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo intramuscular, a medetomidina é rdpida e quase completamente absorvida no
local da injecéo e a farmacocinética é muito semelhante a observada ap6s a administragdo intravenosa.
As concentracOes plasméaticas maximas sdo atingidas em 15 a 20 minutos. A semivida plasmatica
estimada é de 1,2 horas para os cdes e 1,5 horas para os gatos. A medetomidina é oxidada
principalmente no figado, enquanto uma pequena quantidade é metilada no rim. Os metabolitos sdo
excretados principalmente na urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Nao refrigerar ou congelar.

Proteger da luz.

Proteger do gelo.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente Tipo | com a capacidade de 10 ml. Os frascos sdo fechados com tampa de
bromobutilo e selados com capsula de aluminio. Os frascos sdo acondicionados em caixas de cartdo.

Apresentacdo: Caixa com um frasco.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

135/01/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

30 de dezembro de 2008.

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

02/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta 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).

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Utima revisGo do texto em fevereiro de 2025
Pagina 9 de 22


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2025
Pagina 10 de 22



REPUBLICA
PORTUGUESA
Direco Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagio
e Veterindria

A. ROTULAGEM
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Caixa para frasco

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sededorm 1 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloridrato de medetomidina 1,0 mg
(equivalente a medetomidina 0,85 mg)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

5.  INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Caes: Administragdo i.v. ou i.m.
Gatos: Administragéo i.v., i.m. ou s.c.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao refrigerar ou congelar.
Proteger da luz.
Proteger do gelo.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "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 criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

135/01/08DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sededorm

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Sededorm 1 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

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

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

Solucdo limpida e incolor, praticamente isenta de particulas.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicacbes de utilizagéo

Em cées e gatos:
- Sedacdo de modo a facilitar o manuseamento dos animais durante exames clinicos.
- Pré-medicacdo antes da anestesia geral.

5. Contraindicacoes

Né&o administrar a animais com doenca cardiovascular grave, doenca respiratdria ou disfuncéo hepatica
ou renal.

N&o administrar em caso de disfun¢es mecanicas do aparelho gastrointestinal (torsdo do estbmago,
encarceracao, obstrucdo do es6fago).

N&o administrar juntamente com aminas simpaticomiméticas.

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

N&o administrar a animais com diabetes mellitus.

N&o administrar a animais em estado de choque, emaciacao ou debilidade grave.

N&o administrar a animais com problemas oculares, nos quais um aumento da pressao intraocular seja
prejudicial.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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E possivel que a medetomidina ndo cause analgesia durante todo o periodo de sedagio. Deve ser
considerada a administracdo de analgésicos adicionais durante intervencdes cirdrgicas dolorosas.

Durante a sua utilizacdo em pré-medicacdo, a dose de anestésico sera reduzida em propor¢éo e
estabelecida de acordo com a reagdo do animal, dependendo da variabilidade da resposta entre
animais. Precauc0es especiais e contraindica¢des incluidas no folheto informativo de outros
medicamentos devem ser respeitadas antes de se realizar qualquer associagao.

A medetomidina pode provocar depressao respiratoria; nesse caso deve recorrer-se a ventilagdo
manual e & administracdo de oxigénio.

Antes da administracdo de medicamentos veterinarios para sedacéo e/ou anestesia geral, deve realizar-
se um exame clinico em todos os animais.

Devem ser evitadas doses mais elevadas de medetomidina em cdes de raca grande. Devem ter-se
cuidados quando se combina medetomidina com outros anestésicos ou sedativos devido aos seus
efeitos anestésicos significativamente escassos. Os animais devem manter-se em jejum nas 12 horas
anteriores a anestesia.

O animal deve ser colocado num ambiente calmo e sossegado para deixar a sedagao atingir o seu
efeito méximo. Isto demora cerca de 10 a 15 minutos. N&o se deve iniciar qualquer intervengéo ou
administrar outros medicamentos antes de ser atingida a sedagdo maxima.

Os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura constante, tanto durante a
intervengdo como no periodo de recuperacao.

Os olhos devem ser protegidos com um lubrificante adequado.

Deve dar-se a possibilidade de acalmar os animais nervosos, agressivos ou excitados, antes do inicio
do tratamento.

Cées e gatos doentes e debilitados apenas devem ser pré-medicados com medetomidina antes da
inducdo e manutencgéo da anestesia geral com base numa avaliacdo beneficio-risco.

Deve ter-se cuidado com a administracdo de medetomidina em animais com doenca cardiovascular,
idosos ou com estado de satde debilitado. As funcdes hepatica e renal devem ser avaliadas antes da
sua administracao.

A fim de reduzir o tempo de recuperacéo apds a anestesia ou sedagéo, o efeito da medetomidina pode
ser revertido através da administracdo de um antagonista alfa-2-, como o atipamezol.

O atipamezol ndo reverte o efeito da cetamina. Dado que a cetamina isolada pode provocar cdibras, 0s
antagonistas alfa-2 ndo devem ser administrados menos de 30-40 minutos ap6s a administracao de
cetamina.

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

Em caso de ingestdo acidental ou autoinjecdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo, mas NAO CONDUZA porque podem ocorrer sedacdo e alteracdes da pressédo
sanguinea.
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Evitar o contacto com a pele, olhos e mucosas.

Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua.

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

Em caso de contacto acidental do medicamento veterindrio com os olhos, lavar com agua fresca em
abundancia. Se surgirem sintomas, dirija-se a um médico.

Se as mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, devem tomar cuidado especial para
ndo se autoinjetarem, porgque podem ocorrer contracBes uterinas e descida da pressdo sanguinea do
feto, apos a exposicao sistémica acidental.

Aviso aos médicos:

A medetomidina é um agonista adrenorrecetor alfa-2; os sintomas apos a absor¢cdo podem envolver
efeitos clinicos incluindo sedagéo dose-dependente, depresséo respiratdria, bradicardia, hipotensao,
boca seca e hiperglicemia. Também foram relatadas arritmias ventriculares.

Os sintomas respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Utilizacao durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestacéo e a lactagéo ndo foi
determinada.
N&o administrar durante a gestacdo e lactacéo.

Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Espera-se que a administragdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central possa
potenciar o efeito de qualquer medicamento, pelo que deve ser feito o ajuste da dose adequada.

A medetomidina tem efeitos anestésicos significativamente escassos.

Os efeitos da medetomidina podem ser antagonizados através da administracdo de atipamezol.

N&o administrar em simultaneo com simpaticomiméticos ou sulfamidas e trimetoprim.

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 reverséo da sedacdo ndo seja perigosa para o
animal (o atipamezol ndo reverte os efeitos da cetamina, a qual utilizada isoladamente, pode provocar
convulsBes em cées e cdibras em gatos). Os antagonistas alfa-2 ndo devem ser administrados menos de
30-40 minutos ap6s a administracdo de cetamina.

O cloridrato de atipamezol é administrado por via intramuscular na seguinte dose: 5 vezes a dose
inicial de cloridrato de medetomidina administrada a cdes (ng/kg) e 2,5 vezes para gatos. O volume de
cloridrato de atipamezol 5 mg/ml ¢ igual ao volume do farmaco administrado a cdes; para gatos deve
ser utilizado metade deste volume.

Se for imperativo reverter a bradicardia, mas manter a sedacgdo, pode ser usada a atropina.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizacao:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificaces isoladas):

Bradicardia, hipotensdo, depressao cardiacal,

Emese?,

Aumento da sensibilidade ao som, hipotermia, cianose,
Tremores musculares,

Depresséo respiratorial, edema pulmonar

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Extrassistole, Bloqueio cardiaco de 1° grau, Bloqueio cardiaco de 2° grau,

Perturbag&o das artérias coronarias (vasoconstri¢do), Perturbacdo cardiaca (diminui¢do do débito
cardiaco), Presséo arterial elevada®,

Aumento do volume de urina (aumento da diurese),

Dor no local da injecéo,

Hiperglicemia® (reversivel)

! Pode ser indicada a ventilacdo assistida e a administracédo de oxigénio. A atropina pode aumentar a
frequéncia cardiaca.

25-10 minutos apés a injecdo. Os gatos podem também vomitar durante a recuperagao.

% Ocorre imediatamente apds a administracdo do medicamento veterinario e depois regressa ao valor
normal ou ligeiramente inferior.

“ Devido a uma reducdo da secrecéo de insulina.

Os cédes com peso inferior a 10 kg podem apresentar frequentemente as reagdes adversas acima
mencionadas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

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

Caes: Administracdo por via intramuscular ou intravenosa

Sedacéo:
Para sedacdo, 0 medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 15-80 g de cloridrato de

medetomidina por kg de peso corporal (1.V.), ou 20-100 ug de cloridrato medetomidina por kg de peso
corporal (1.M.).
Utilizar a tabela seguinte para determinar a dose correta com base no peso corporal.

O efeito méximo é atingido em 15-20 minutos. O efeito clinico é dose dependente, durando 30 a 180
minutos.
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Doses do medicamento veterinario em ml e quantidade correspondente de cloridrato de medetomidina
em pug /kg p.c.:

Peso  Injecdo LV. Injecdo .M.
corporal Corresp. a Corresp. a
[ka] [ml] [ng/kg p.c.] [ml] [ng/kg p.c.]
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 314 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Pré-medicacéo:

10-40 ug de cloridrato de medetomidina por kg de peso corporal, correspondente a 0,1-0,4 ml por 10
kg de peso corporal. A dose exata depende da combinagdo dos medicamentos administrados e da dose
dos outros medicamentos. Além disso, a dose deve ser ajustada ao tipo de cirurgia, duracdo da
intervencdo e ao temperamento e peso do paciente. A pré-medicacdo com medetomidina reduzira
significativamente a dose do agente indutor necessario e reduzira as necessidades anestésicas volateis
para a manutencdo da anestesia. Todos 0s agentes anestésicos usados para indu¢do ou manutenc¢édo da
anestesia devem ser administrados para o efeito. Antes da administracdo de quaisquer combinacdes
deve ser consultado o folheto informativo dos outros medicamentos.

Gatos: Administragdo por via intramuscular, intravenosa e subcutanea
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Para sedacdo moderada-profunda e controlo dos gatos, 0 medicamento veterindrio deve ser
administrado na dose de 50 — 150 pg de cloridrato de medetomidina/kg p.c. (corresp. a 0,05 — 0,15 ml/
kg p.c.). A rapidez da indugéo é mais lenta quando € utilizada a via de administracdo subcutanea.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Nenhuma.

10. Intervalos de segurancga

Né&o aplicéavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o refrigerar ou congelar.

Proteger da luz.

Proteger do gelo.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo Sdo necessarios.

13.  Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
135/01/08DFVPT

Apresentacdes
Caixa com frasco de 10 ml
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2025
Esta 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 72

08028 Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
Espanha

CHEMICAL IBERICAPV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3.° piso Esc.41.

1800-282 Lishoa

Portugal

+351 932694011

farmacovigilancia@prodivetzn.pt

17.  Outras informac6es
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