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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Domosedan Gel 7,6 mg/ml gel bucal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Detomidina 6,4 mg
(equivalente a 7,6 mg de cloridrato de detomidina)

Excipientes:
Composicao quantitativa se essa informacio
Composicao qualitativa dos excipientes e for essencial para a administracio adequada
outros componentes do
medicamento veterinario
Azul brilhante FCF (E133) 0,032 mg
Hidroxipropilcelulose
Propilenoglicol
Laurilsulfato de s6dio
Hidréxido de sédio (para retificagdo do pH)
Acido cloridrico, diluido (para retificagio do pH)
Agua purificada

Gel azul, homogéneo e translucido.

3. INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécies- alvo

Equinos (Cavalos)

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Sedagdo para facilitar a contengdo do animal durante a realizagdo de procedimentos veterinarios ndo
invasivos (por exemplo, introdu¢do de sonda nasogastrica, radiografia e limagem dos dentes) e
pequenos procedimentos de maneio (tosquia, ferracio).

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em animais seriamente doentes, com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.
Nao administrar em conjunto com sulfonamidas potenciadas, administradas por via intravenosa.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Ao contrario da maioria dos medicamentos veterinarios de administra¢do oral, este medicamento
veterinario nao se destina a ser ingerido. Em vez disso, deve ser colocado sob a lingua do cavalo.
Apds a administracdo do medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num local
tranquilo. Antes de iniciar qualquer procedimento, deve aguardar-se o tempo necessario para que o
medicamento veterinario exerga o seu efeito (aproximadamente 30 minutos).
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies alvo

Os cavalos em choque endotdxico ou traumatico, ou em risco de o desenvolver, ou que sofram de
doengas cardiacas, doenga pulmonar avangada ou febre, apenas deverao ser tratados de acordo com a
avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Os cavalos sujeitos a
tratamento devem ser protegidos de temperaturas extremas. Alguns cavalos, embora aparentem estar
profundamente sedados, podem ainda responder a estimulos externos.

A comida ou agua s6 deve ser disponibilizada apos terminar o efeito sedativo do medicamento
veterindrio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

A detomidina ¢ um agonista alfa-2 adrenérgico que pode causar sedagdo, sonoléncia, diminui¢ao da
pressdo arterial bem como da frequéncia cardiaca no ser humano.

Apds a administracdo sublingual, podem encontrar-se no cilindro € no émbolo da seringa ou nos
labios do cavalo, residuos do medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio pode causar irritagdo cutinea local apds contacto prolongado com a pele.
Evitar o contacto com as membranas mucosas ¢ a pele. Devem ser usadas luvas impermeaveis, como
parte do equipamento de protegdo individual, para evitar o contacto com a pele. Uma vez que, apos a
administra¢do, a seringa pode ficar suja de residuos do medicamento veterinario, deve voltar a
colocar cuidadosamente a tampa, introduzir a seringa na embalagem exterior e proceder a sua
eliminagdo de acordo com os requisitos legais. Em caso de exposi¢do, lavar imediata e
minuciosamente a pele e/ou membranas mucosas expostas.

Evitar o contacto com os olhos e, em caso de contacto acidental, lavar abundantemente com agua
limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

As mulheres gravidas devem evitar o contacto com este medicamento veterinario. Podem ocorrer
contragdes uterinas ¢ diminuig@o da pressdo arterial do feto apos exposigao sistémica a detomidina.

Em caso de ingestdo acidental ou contacto prolongado com as mucosas, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo, mas NAO CONDUZIR, pois pode ocorrer sedagdo e
alteracdes na pressao arterial.

Aviso ao médico:

A detomidina ¢ um agonista alfa-2 adrenérgico exclusivamente para uso veterinario. Os sintomas
apresentados apds exposicdo humana acidental incluem dorméncia, hipotensdo, hipertensao,
bradicardia, sensagdo de formigueiro, entorpecimento, dores, dor de cabega, sonoléncia, pupilas
dilatadas e vomitos. Deve ser instituida terapéutica de suporte apropriada ¢ imediata.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes

A seringa deve ser usada uma Unica vez. As seringas parcialmente usadas devem ser eliminadas.
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3.6 Eventos adversos

Equinos (Cavalos):

Muito frequentes
(> 1 animal / 10 animais
tratados):

Ataxia

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Bloqueio cardiaco!
Hipersalivacao
Descarga nasal*

Micgio®

Prolapso do pénis®
Aumento da transpiracio
Piloeregdo

Pouco frequentes
(1 a 10 animais / 1 000
animais tratados):

Epifora
Flatuléncia
Edema da lingua
Edema alérgico
Edema?

Tremor muscular

Raros
(1 a 10 animais / 10 000
animais tratados):

Colicas’

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo
notificac¢des isoladas):

Eritrema no local de aplicagdo®
Bradicardia

Reagdo de hipersensibilidade
Hiperventilagdo

Diregéio Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

Depressao respiratoria
Excitagao
Membrana mucosa palida

! resultante de altera¢des na condutividade do musculo cardiaco.

2 devido a descida continua da cabec¢a durante a sedacgdo.

3 da cabeca e da face.

4devido a descida continua da cabeca durante a sedacio.

3 pode ser observado um efeito diurético 2 a 4 horas ap0s o tratamento.
® parcial e transitorio, em garanhdes e equinos castrados.

" suaves, devido a inibi¢do da motilidade intestinal.

8 transitorio.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de
um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio e lactacio

Gestacao:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel. Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram
quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.
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Lactacdo:
Vestigios de detomidina sdo excretados no leite. Administrar apenas em conformidade com a

avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
3.8 Interacgdes com outros medicamentos e outras formas de interaciao

A detomidina potencia o efeito de outros sedativos e anestésicos. Nao devem ser administradas
intravenosamente sulfonamidas potenciadas em animais anestesiados ou sedados, pois podem ocorrer
arritmias potencialmente fatais.

3.9 Posologia e via de administracao

Via sublingual.

O medicamento veterinario ¢ administrado por via sublingual numa dose de 40 g/kg. A seringa
doseadora permite administrar o medicamento veterinario em intervalos de 0,25 ml. A tabela de
dosagem seguinte apresenta o volume da dose a administrar para o peso corporal correspondente em
intervalos de 0,25 ml.

Peso corporal

aproximado (kg) Volume da dose (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 - 399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00

Instrucdes para administracdo correta:

Calcar luvas impermeéveis e retirar a seringa da embalagem exterior. Segurando o émbolo, rodar o
batente do aro no émbolo até que o aro possa deslizar livremente para cima e para baixo no émbolo.
Posicionar o aro de forma que o lado mais proximo do cilindro fique na marca do volume pretendido.
Rodar o aro para o fixar no sitio.

Assegurar que o cavalo ndo tem comida na boca. Retirar a tampa da ponta da seringa e guarda-la para
a voltar a colocar apos a administragdo. Introduzir a ponta da seringa num dos lados da boca do
cavalo, colocando a ponta por baixo da lingua, ao nivel do canto da boca. Pressionar o émbolo até que
o batente do aro fique em contacto com o cilindro, depositando o medicamento veterindrio sob a
lingua.

Tirar a seringa da boca do cavalo, voltar a tapar a seringa e colocd-la na embalagem exterior para a
eliminar. Retirar as luvas e elimina-las ou lava-las abundantemente em agua corrente.

Caso seja administrada uma dose consideravelmente diferente da prevista ou o animal ingira o
medicamento veterinario (por exemplo, o cavalo cospe ou engole mais do que cerca de 25% da dose
administrada), deve tentar administrar-se imediatamente, com precaucdo de forma a evitar
sobredosagem acidental, uma dose de substituicdo da por¢do perdida. Nos animais em que a dose
administrada resulta numa sedagdo de duragdo insuficiente para concluir o procedimento pretendido,
a readministracdo do medicamento veterinario durante o procedimento podera nio ser pratica, uma
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vez que a absor¢ao transmucosa ¢ demasiado lenta para aumentar o efeito da sedagdo. Nestes casos, a
contor¢do dos labios pode facilitar a contengdo. Em alternativa, o médico veterinario pode
administrar sedativos injetaveis, de acordo com os seus critérios clinicos.

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

A sobredosagem manifesta-se principalmente por um atraso na recuperacdo da sedagdo. Se a
recuperagdo estiver atrasada, deve ser assegurado que o animal possa restabelecer-se num local
tranquilo e quente.

Os efeitos da detomidina podem ser eliminados através da administragdo de um antagonista
especifico, o atipamezole, um antagonista alfa-2 adrenérgico.

3.11 Restrigdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

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

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet:
QNO05 CM90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A substancia ativa do medicamento veterinario ¢ a detomidina. A sua estrutura quimica ¢ 4-(2,3-
dimetilbenzil) cloridrato de imidazole. A detomidina é um agonista alfa-2 adrenérgico com um efeito
central na inibi¢do da transmissdo de impulsos nervosos mediado pela noradrenalina. No animal, o
nivel de consciéncia é reduzido e o limiar da dor é aumentado. A duracdo e o nivel de sedacdo
dependem da dose. Nos estudos realizados com a dose de gel recomendada de 40 mcg/kg, o inicio da
sedacdo ocorreu aproximadamente 30 a 40 minutos apds a administracdo e a duragdo da sedagdo foi
de 2 a 3 horas. A administracdo de detomidina diminui a frequéncia cardiaca. Podera ocorrer uma
alteracdo temporaria na condutividade do musculo cardiaco, manifestada por bloqueios parciais
atroventiculares e sinoauriculares. A frequéncia respiratoria é ligeiramente diminuida. Nalguns
cavalos, podera verificar-se transpiracdo, salivagdo e ligeiros tremores musculares. Em garanhdes e
cavalos castrados podera ocorrer prolapso parcial e temporario do pénis. A concentragdo de glicose
no sangue podera aumentar temporariamente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Na dose de 40 g/kg do medicamento veterinario, a Cmax média foi 4,3 ng/ml e a tmsx média foi 1,83
horas (intervalo de 1 a 3 horas). Os sintomas clinicos de sedacdo foram observados aproximadamente
30 minutos ap6s a administragao.

A biodisponibilidade da detomidina administrada como gel sublingual no cavalo ¢ de cerca de 22%.
Se o medicamento veterinario for ingerido, a biodisponibilidade ¢ significativamente reduzida.
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A detomidina € metabolizada tendo uma semivida de eliminagdo de aproximadamente de 1,25 horas.
Os metabolitos sdo eliminados 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.

5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
5.3. Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a seringa dentro da embalagem exterior para a proteger da luz. A seringa deve ser usada
uma unica vez. As seringas parcialmente usadas devem ser eliminadas.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

A seringa de dose unica, pré-cheia, que permite doses entre 1,0 e 3,0 ml, encontra-se acondicionada
numa embalagem de cartdo. As seringas pré-cheias sdo constituidas por um cilindro de seringa
(PEAD), tampa (PEBD), émbolo (PEAD) e aro de bloqueio.

Apresentacdes: 1 x 3,0 ml (1 seringa por embalagem)

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterindrios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou 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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

7.  NUMEROSDA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
122/01/08DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

04/10/2008
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9. DATA DA ULTIMA ,REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Estdo disponiveis informacdes pormenorizadas 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domosedan Gel 7,6 mg/ml gel bucal

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém
7,6 mg de cloridrato de detomidina

3. APRESENTACOES

3ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos)

(1

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via sublingual.

Tabela de dose:

Peso corporal Volume da dose

aproximado (kg) (ml)
150-199 1,00
200-249 1,25
250-299 1,50
300-349 1,75
350-399 2,00
400-449 2,25
450-499 2,50
500-549 2,75
550-600 3,00
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7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a seringa dentro da embalagem exterior para a proteger da luz.
A seringa deve ser usada uma Unica vez. As seringas parcialmente usadas devem ser eliminadas.

‘ 10. MENCAO “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. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

122//01/08DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domosedan Gel

(1

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

7,6 mg de cloridrato de detomidina

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Domosedan Gel 7,6 mg/ml gel bucal

2. Composicao

Cada ml contém:

Substéincia ativa:

Detomidina 6,4 mg
(equivalente a 7,6 mg de cloridrato de detomidina)

Excipiente:

Azul brilhante FCF (E133) 0,032 mg
Gel azul, homogéneo e translucido.

3. Espécie(a) alvo

Equinos (Cavalos)

(1

4. Indicac¢des de utilizacao

Sedagdo para facilitar a conten¢do do animal durante a realizagdo de procedimentos veterinarios nio
invasivos (por exemplo, introdu¢do de sonda nasogastrica, radiografia e limagem dos dentes) e
pequenos procedimentos de maneio (tosquia, ferracio).

5. Contraindicacgoes

Nao administrar em animais seriamente doentes, com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.
Nao administrar em conjunto com sulfonamidas potenciadas, administradas por via intravenosa.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Ao contrario da maioria dos medicamentos veterinarios de administragdo oral, este medicamento
veterinario ndo se destina a ser ingerido. Em vez disso, deve ser colocado sob a lingua do cavalo.
Apo6s a administragdo do medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num local
tranquilo. Antes de iniciar qualquer procedimento, deve aguardar-se o tempo necessario para que o
medicamento veterinario exer¢a o seu efeito (aproximadamente 30 minutos).

Aviso ao médico: A detomidina ¢ um agonista alfa-2 adrenérgico exclusivamente para uso veterinario.
Os sintomas apresentados apds exposi¢do humana acidental incluem dorméncia, hipotensao,
hipertensdo, bradicardia, sensagdo de formigueiro, entorpecimento, dores, dor de cabega, sonoléncia,
pupilas dilatadas e vomitos. Deve ser instituida terapéutica de suporte apropriada e imediata.
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Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies alvo

Os cavalos em choque endotdxico ou traumatico, ou em risco de o desenvolver, ou que sofram de
doengas cardiacas, doenga pulmonar avangada ou febre, apenas deverao ser tratados de acordo com a
avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Os cavalos sujeitos a
tratamento devem ser protegidos de temperaturas extremas. Alguns cavalos, embora aparentem estar
profundamente sedados, podem ainda responder a estimulos externos.

A comida ou agua s6 deve ser disponibilizada apos terminar o efeito sedativo do medicamento
veterindrio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais

A detomidina ¢ um agonista alfa-2 adrenérgico que pode causar sedagdo, sonoléncia, diminui¢do da
pressdo arterial bem como da frequéncia cardiaca no ser humano.

Apds a administracdo sublingual, podem encontrar-se no cilindro € no émbolo da seringa ou nos
labios do cavalo, residuos do medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio pode causar irritagdo cutinea local apds contacto prolongado com a pele.
Evitar o contacto com as membranas mucosas ¢ a pele. Devem ser usadas luvas impermeaveis, como
parte do equipamento de protegdo individual, para evitar o contacto com a pele. Uma vez que, apos a
administra¢do, a seringa pode ficar suja de residuos do medicamento veterinario, deve voltar a
colocar cuidadosamente a tampa, introduzir a seringa na embalagem exterior e proceder a sua
eliminagdo de acordo com os requisitos legais. Em caso de exposi¢do, lavar imediata e
minuciosamente a pele e/ou membranas mucosas expostas.

Evitar o contacto com os olhos e, em caso de contacto acidental, lavar abundantemente com agua
limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

As mulheres gravidas devem evitar o contacto com este medicamento veterinario. Podem ocorrer
contragdes uterinas ¢ diminui¢@o da pressdo arterial do feto apos exposigdo sistémica a detomidina.

Em caso de ingestdo acidental ou contacto prolongado com as mucosas, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo, mas NAO CONDUZIR, pois pode ocorrer sedagdo e

alteragOes na pressdo arterial.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucGes

A seringa deve ser usada uma tnica vez. As seringas parcialmente usadas devem ser eliminadas.

Gestacao:

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram
quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

Lactagdo:
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Vestigios de detomidina sdo excretados no leite. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterindrio responsavel.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo

A detomidina potencia o efeito de outros sedativos e anestésicos.
Nao devem ser administradas intravenosamente sulfonamidas potenciadas em animais anestesiados ou
sedados, pois podem ocorrer arritmias potencialmente fatais.

Sobredosagem
A sobredosagem manifesta-se principalmente por um atraso na recuperagdo da sedacdo. Se a
recuperagdo estiver atrasada, deve ser assegurado que o animal pode restabelecer-se num local

tranquilo e quente.

Os efeitos da detomidina podem ser eliminados através da administragdo de um antagonista especifico,
o atipamezol, um antagonista alfa-2 adrenérgico.

Incompatibilidades principais

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

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacdo:

Para administragdo apenas por um médico veterinario.
7. Eventos adversos

Equinos (Cavalos):

Muito frequentes Ataxia

(> 1 animal / 10 animais

tratados):

Frequentes Bloqueio cardiaco!

(1 a 10 animais / 100 animais | Hipersalivagao

tratados): Descarga nasal*
Micg¢do®

Prolapso do pénis®
Aumento da transpiracdo

Piloerecdo
Pouco frequentes Epifora
(1 a 10 animais / 1 000 Flatuléncia
animais tratados): Edema da lingua
Edema alérgico
Edema??
Tremor muscular
Raros Colicas’
(1 a 10 animais / 10 000
animais tratados):
Muito raros Eritrema no local de aplicag¢do®
(<1 animal / 10 000 animais Bradicardia
tratados, incluindo Reagdo de hipersensibilidade
notificacdes isoladas): Hiperventilagao
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Depressao respiratdria
Excitagao
Membrana mucosa palida

! resultante de alteragdes na condutividade do musculo cardiaco.

2 devido a descida continua da cabec¢a durante a sedagdo.

3 da cabeca e da face.

4devido a descida continua da cabeca durante a sedacio.

3 pode ser observado um efeito diurético 2 a 4 horas apos o tratamento.
® parcial e transitorio, em garanhdes e equinos castrados.

7 suaves, devido a inibi¢do da motilidade intestinal.

8 transitorio.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducdo 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 para cada espécie, vias e modo de administracao

Via sublingual. O medicamento veterinario ¢ administrado por via sublingual numa dose de 40 g/kg. A
seringa doseadora permite administrar o0 medicamento veterinario em intervalos de 0,25 ml. A tabela
de dosagem seguinte apresenta o volume da dose a administrar para o peso corporal correspondente
em intervalos de 0,25 ml.

Peso corporal

aproximado (kg) Volume da dose (ml)
150 - 199 1,00
200 - 249 1,25
250 - 299 1,50
300 - 349 1,75
350 - 399 2,00
400 - 449 2,25
450 - 499 2,50
500 - 549 2,75
550 - 600 3,00

9. Instrugoes com vista a uma utilizacio correta

Calcar luvas impermedveis e retirar a seringa da embalagem exterior. Segurando o émbolo, rodar o
batente do aro no émbolo até que o aro possa deslizar livremente para cima e para baixo no émbolo.
Posicionar o aro de forma que o lado mais proximo do cilindro fique na marca do volume pretendido.
Rodar o aro para o fixar no sitio.

Assegurar que o cavalo ndo tem comida na boca. Retirar a tampa da ponta da seringa e guarda-la para
a voltar a colocar apos a administragdo. Introduzir a ponta da seringa num dos lados da boca do
cavalo, colocando a ponta por baixo da lingua, ao nivel do canto da boca. Pressionar o émbolo até que
o batente do aro fique em contacto com o cilindro, depositando o medicamento veterindrio sob a
lingua.
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A imagem seguinte demonstra a administracdo correta.

O medicamento veterinario € administrado sob a lingua.

Tirar a seringa da boca do cavalo, voltar a tapar a seringa e coloca-la na embalagem exterior para a
eliminar. Retirar as luvas e elimina-las ou lava-las abundantemente em agua corrente.

Caso seja administrada uma dose consideravelmente diferente da prevista ou o animal ingira o
medicamento veterinario (por exemplo, o cavalo cospe ou engole mais do que cerca de 25% da dose
administrada), deve tentar administrar-se imediatamente, com precaugdo de forma a evitar
sobredosagem acidental, uma dose de substituicdo da por¢do perdida. Nos animais em que a dose
administrada resulta numa sedagdo de duragdo insuficiente para concluir o procedimento pretendido, a
readministragdo do medicamento veterinario durante o procedimento podera ndo ser pratica, uma vez
que a absor¢do transmucosa ¢ demasiado lenta para aumentar o efeito da sedagdo. Nestes casos, a
contor¢do dos labios pode facilitar a contencdo. Em alternativa, o médico veterinario pode administrar
sedativos injetaveis, de acordo com os seus critérios clinicos.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservacgao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a seringa dentro da embalagem exterior para a proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo da seringa e na embalagem depois de Exp. A validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.
A seringa deve ser usada uma tnica vez. As seringas parcialmente usadas devem ser eliminadas.
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12. Precaucdes especiais de eliminagao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

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

13. Classificacio de medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
122/01/08DFVPT
Apresentacdes: 1 x 3,0 ml (1 seringa por embalagem)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data da ultima revisao do folheto informativo

05/2025

Estao disponiveis informagdes pormenorizadas 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:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Tel: +358 10 4261

Fabricante Responsavel pela Libertacdo do Lote:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finlandia
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