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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medeson 1 mg/ml solugdo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Cloridrato de medetomiding .................oeevennennnnn. 1,0 mg

(equivalente a 0,85 mg de medetomidina)

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Solugdo transparente e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e felinos (Gatos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

- Sedacao de forma a facilitar a imobilizacdo dos animais durante avalia¢des clinicas.
- Pré-medicacdo antes da anestesia geral.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com doenga cardiovascular grave, doenga respiratdria, ou alteragdes
hepaticas ou renais.

Nao administrar em casos de alteracdes obstrutivas do trato gastrointestinal (como torgao gastrica,
bloqueio e obstrucdo do esdfago).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em animais com diabetes mellitus.

Nao administrar em animais em estado de choque, emaciagdo ou debilidade grave.

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

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdao do texto em agosto de 2025
Pagina 2 de 22



7§ REPUBLICA
€9 xeomucs, av

Direcao Geral
de Alimentagio
AGRICULTURA E MAR @ Veterindria

Nao administrar concomitantemente com simpatomiméticos ou sulfonamidas e trimetoprim.
Ver Secgao 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

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

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Quando o medicamento veterinario ¢ administrado para pré-medicacao, a dose de anestésico deve ser
reduzida em conformidade e ajustada a resposta, devido a variabilidade consideravel nas necessidades
entre pacientes. Antes de administrar quaisquer combinagdes, devem ser observados os avisos e as
contraindicac¢des na literatura dos outros medicamentos veterinarios.

A medetomidina pode causar problemas respiratdrios (depressdo respiratoria); nesses casos, pode ser
necessario ventilagdo manual e administragdo de oxigénio.

Devem ser evitadas doses mais elevadas de medetomidina em caes de ragas grandes. Deve-se ter cuidado
ao combinar medetomidina com outros anestésicos ou sedativos, devido aos seus marcados efeitos
anestésicos.

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

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

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

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

Deve permitir-se aos animais que acalmem antes de iniciar o tratamento.

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

Deve-se tercuidado ao administrar medetomidina em animais com doenga cardiovascular, idosos ou em
mas condigdes gerais de saude. As fungdes hepaticas e renais devem ser avaliadas antes da
administracao.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdao do texto em agosto de 2025
Pagina 3 de 22



7§ REPUBLICA
€9 xeomucs, av

Direcao Geral
de Alimentagio
AGRICULTURA E MAR @ Veterindria

A fim de reduzir o tempo de recuperagdo apo6s a anestesia ou sedagdo, o efeito do medicamento
veterinario pode ser revertido com a administracdo de um antagonista alfa 2, como o atipamezol.

O atipamezol nao reverte o efeito da cetamina. Como a cetamina, isoladamente, pode provocar
convulsdes em caes e cdibras em gatos, os antagonistas alfa 2 ndo devem ser administrados menos de
30-40 min. ap6s a administragdo de cetamina. Deve-se considerar que a bradicardia pode persistir apos
a reversao.

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

Este medicamento veterinario € um sedativo. Devem ser tomadas precaugdes para evitar o contacto com
a pele, os olhos, as mucosas ¢ a autoinjecao.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterindrio com a pele ou os olhos, lavar
abundantemente com agua limpa. Remover as pecas de roupa contaminadas que estejam em contacto
direto com a pele. Se ocorrerem sintomas, dirija-se a um médico.

Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZA, ja que podem ocorrer sedacio e alteragdes na pressao
sanguinea.

As mulheres gravidas devem manusear o medicamento veterinario com especial cuidado para evitar a
autoinje¢ao. Podem ocorrer contragdes uterinas e diminuicao da pressao sanguinea fetal, apds exposigao
sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A medetomidina ¢ um agonista adrenorrecetor alfa 2. Os sintomas apds absor¢ao podem envolver efeitos
clinicos, incluindo sedacdao dependente da dose, depressdo respiratoria, bradicardia, hipotensio, boca
seca e hiperglicemia. Foram também reportadas arritmias ventriculares.

Os sintomas respiratorios ¢ hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (Cées) e felinos (Gatos):

Muito raros Bradicardia, Bloqueio atrioventricular 1° grau, Bloqueio
atrioventricular 2° grau, Extrassistole, Hipertensio',
Hipotensdo', Diminuigdo do débito cardiaco, Doenga arterial
coronaria?, Depressio cardiaca’

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

Edema pulmonar, Depressio respiratoria®

Cianose, Hipotermia

Politiria

Aumento da sensibilidade ao som, Tremor muscular,
Sedagdo prolongada, Recuperagdo prolongada’

Hiperglicemia®
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Dor no local de injecao

' A pressdo arterial aumentara inicialmente apds a administragdo e depois regressard ao normal ou
ligeiramente abaixo do normal.

2 Vasoconstri¢do da artéria corondria.

3 Pode ser indicada ventilagdo assistida e administragdo de oxigénio. A atropina pode aumentar a taxa
cardiaca.

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

3 Foi reportada a recorréncia de sedagio ap0s a recuperacdo inicial.

® Hiperglicemia reversivel por depressio da secre¢do de insulina.

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

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacéo.

Gestacao e lactagdo:
Administracao ndo recomendada durante a gestacao e lactagdo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

A medetomidina apresenta marcados efeitos de reducdo anestésica (ver sec¢do 3.5 do RCM).

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

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

3.9 Posologia e via de administraciao

Caes: administrar por via intramuscular ou intravenosa.
Gatos: administrar por via intramuscular, intravenosa ou subcutanea.

Deve ser utilizada uma seringa adequadamente graduada para permitir a administragdo precisa do
volume da dose requerida. Isto ¢ particularmente importante ao injetar pequenos volumes.
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Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Caes:

Para sedagdo:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 10-80 pg de cloridrato de medetomidina
por kg de peso corporal (correspondendo a 0,1-0,8 mL por 10 kg de peso corporal).

O efeito maximo ¢ obtido em 15-20 minutos. O efeito clinico depende da dose, podendo durar 30 a 180
minutos.

Para pré-medicagdo:

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

A dose deve ser, ainda, ajustada ao tipo de cirurgia, duragdo do procedimento, temperamento e peso do
animal. A pré-medicacdo com medetomidina reduzira significativamente a dose do agente de indugdo
necessario e diminuira os requisitos anestésicos volateis para a anestesia de manutencdo. Todos os
agentes anestésicos para indugdo ou manutengdo da anestesia devem ser administrados para o efeito.
Antes de administrar quaisquer combinagdes, deve ser observada a literatura dos outros medicamentos.
Ver também secg¢do 3.5.

Gatos:

Para sedagdo:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 50 - 150 pg de cloridrato de medetomidina
por kg de peso corporal (correspondendo a 0,05 - 0,15 mL / kg de peso corporal).

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

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

Cies Gatos

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

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

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

18 0,18-1,44 0,18-0,72
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20 0,20-1,60 0,20-0,80
25 0,25-2,00 0,25-1,00
30 0,30-2,40 0,30-1,20
40 0,40-3,20 0,40-1,60
50 0,50-4,00 0,50-2,00

A velocidade de indugdo ¢ mais lenta se for utilizada a via de administragdo subcutanea.
A rolha pode ser perfurada com seguranga até 50 vezes.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

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

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

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

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

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios 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

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QNO5CMO1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A medetomidina ¢ um agente sedativo que apresenta propriedades analgésicas e miorrelaxantes. E um
agonista seletivo especifico e liga-se com elevada afinidade aos recetores adrenérgicos alfa 2. A ativagdo
destes recetores induz uma diminuigao da libertagdo e do furnover da noradrenalina no sistema nervoso
central, o que se manifesta como sedagdo, analgesia e bradicardia. Ao nivel periférico, a medetomidina
causa vasoconstri¢do, pela estimulagdo de recetores pos-sinapticos adrenérgicos alfa 2, o que produz

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdao do texto em agosto de 2025
Pagina 7 de 22



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

Direcao Geral
de Alimentagio
AGRICULTURA E MAR @ Veterindria

uma hipertensdo transitoria. A pressdo arterial volta aos niveis normais, mesmo com hipotensdo
moderada, dentro de 1 a 2 horas. A frequéncia respiratdria pode ser temporariamente reduzida.

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administragdo intramuscular, a medetomidina ¢ rapida e quase completamente absorvida do
local de injecdo, sendo a sua farmacocinética muito semelhante a observada ap6s a administragdo
intravenosa. As concentragdes maximas plasmaticas sdo alcangadas em 15 a 20 minutos. A semivida
estimada no plasma é de 1,2 horas para cdes e 1,5 horas para gatos. A medetomidina é principalmente
oxidada no figado, com uma pequena quantidade metilada nos rins. Os metabolitos sdo excretados

principalmente pela urina.
5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente tipo 1. Os frascos sdo fechados com uma rolha de bromobutilo e vedados
com uma tampa de aluminio.

Tamanhos das embalagens:

- Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

- Caixa de cartdo com 5 frascos de 10 ml.

- Caixa de cartdo com 6 frascos de 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos
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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 utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

977/01/16RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11 de janeiro de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo 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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CAIXA COM 1 FRASCO/5 FRASCOS/6 FRASCOS

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medeson 1 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
5x 10 ml
6 x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e felinos (Gatos)

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Cdes: administrar por via intramuscular ou intravenosa.
Gatos: administrar por via intramuscular, intravenosa ou subcutinea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo exterior, para proteger da luz.
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|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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

977/01/16RFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO 10 mL

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medeson

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de medetomidina 1,0 mg/mL

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Medeson 1 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:

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

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

Solugdo transparente e incolor.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).
4. Indicacoes de utilizacio

- Sedac¢do de forma a facilitar a imobiliza¢do dos animais durante avaliagdes clinicas.
- Pré-medicacdo antes da anestesia geral.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais com doenga cardiovascular grave, doenca respiratdria, ou alteragdes hepaticas
ou renais.

Nao administrar em casos de alteracdes obstrutivas do trato gastrointestinal (como torgao gastrica,
bloqueio e obstrucdo do esdfago).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em animais com diabetes mellitus.

Nao administrar em animais em estado de choque, emaciagao ou debilidade grave.

Nao administrar em animais com problemas oculares, em que um aumento da pressao intraocular possa
ser prejudicial.

Néao administrar concomitantemente com simpatomiméticos ou sulfonamidas e trimetoprim.

Consultar sec¢do “Gestacdo e lactagdo”.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A medetomidina pode ndo proporcionar analgesia durante todo o periodo de sedagdo; por conseguinte,
a administracdo de analgésicos adicionais deve ser considerada durante procedimentos cirurgicos
dolorosos.
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Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Deve ser realizada uma avaliagdo clinica a todos os animais antes da administracdo de medicamentos
veterinarios para sedagdo ou anestesia geral.

Quando o medicamento veterinario ¢ administrado para pré-medicacao, a dose de anestésico deve ser
reduzida em conformidade e ajustada a resposta, devido a variabilidade consideravel nas necessidades
entre pacientes. Antes de administrar quaisquer combinagdes, devem ser observados os avisos ¢ as
contraindicac¢Oes na literatura dos outros medicamentos veterinarios.

A medetomidina pode causar problemas respiratdrios (depressdo respiratoria); nesses casos, pode ser
necessario ventilagdo manual e administragdo de oxigénio.

Devem ser evitadas doses mais elevadas de medetomidina em caes de ragas grandes. Deve-se ter cuidado
ao combinar medetomidina com outros anestésicos ou sedativos, devido aos seus marcados efeitos
anestésicos.

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

O animal deve ser colocado num local calmo e silencioso para que a sedagdo atinja o seu efeito maximo,
o0 quedemora cerca de 10-15 minutos. Nao iniciar qualquer procedimento ou administrar outros
medicamentos veterinarios antes de ser obtida a seda¢do maxima.

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

Devido a diminui¢ao do fluxo lacrimal, os olhos devem ser protegidos com um lubrificante adequado
(pomada oftalmica apropriada ou solugdo lacrimal artificial).

Deve permitir-se aos animais que acalmem antes de iniciar o tratamento.

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

Deve-se tercuidado ao administrar medetomidina em animais com doencga cardiovascular, idosos ou em
mas condigdes gerais de saude. As fungdes hepaticas e renais devem ser avaliadas antes da
administracdo.

A fim de reduzir o tempo de recuperacdo apos a anestesia ou sedagdo, o efeito do medicamento
veterinario pode ser revertido com a administragdo de um antagonista alfa 2, como o atipamezol.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario € um sedativo. Devem ser tomadas precaugdes para evitar o contacto com
a pele, os olhos, as mucosas ¢ a autoinjecao.
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Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com a pele ou os olhos, lavar
abundantemente com agua limpa. Remover as pecas de roupa contaminadas que estejam em contacto
direto com a pele. Se ocorrerem sintomas, dirija-se a um médico.

Em caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZA, j que podem ocorrer sedacio e alteragdes na pressio
sanguinea.

As mulheres gravidas devem manusear o medicamento veterinario com especial cuidado para evitar a
autoinjecao. Podem ocorrer contragdes uterinas e diminuicao da pressdo sanguinea fetal, apds exposigdo
sistémica acidental.

Aviso ao médico:

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

Os sintomas respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Por
conseguinte, ndo administrar o medicamento veterinario durante a gestacdo e a lactacdo.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

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

A medetomidina apresenta marcados efeitos de reducao anestésica.

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

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

Sobredosagem:
Em casos de sobredosagem, os principais sinais sdo anestesia ou sedacdo prolongada. Em alguns casos,

podem ocorrer efeitos cardiorrespiratorios. O tratamento consiste na administracdo de um antagonista
alfa 2, como o atipamezol, desde que a inversdo da sedacdo nao seja perigosa para o animal (o atipamezol
ndo reverte os efeitos da cetamina, a qual, administrada isoladamente, pode causar convulsdes em caes
e caibras em gatos). Nao devem ser administrados antagonistas alfa 2 menos de 30-40 minutos apos a
administracdo da cetamina.

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

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

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

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido:
Para administragdo apenas por um médico veterinario.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes) e felinos (Gatos):

Muito raros Bradicardia (baixa frequéncia cardiaca), Bloqueio
atrioventricular 1° grau, Bloqueio atrioventricular 2° grau,
Extrassistole (ritmo cardiaco anormal),
Hipertensdo'(aumento da pressdo arterial), Hipotensdo!,
(diminuicdo da pressdo arterial), Diminuicdo do débito
cardiaco, Doenga arterial coronaria®, Depressio cardiaca’

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

Vomitos*
Edema pulmonar, Depressio respiratoria®

Cianose (pele e mucosas de cor), Hipotermia (temperatura
corporal baixa)

Politria (aumento da frequéncia de micgao)

Aumento da sensibilidade ao som, Tremor muscular,
Sedagdo prolongada, Recuperagdo prolongada’

Hiperglicemia® (aumento do agticar no sangue)

Dor no local de injecao

' A presso arterial aumentara inicialmente apos a administragdo e depois regressard ao normal ou
ligeiramente abaixo do normal.

2 Vasoconstri¢do (estreitamento) da artéria coronaria.

3 Pode ser indicada ventilagdo assistida e administragdo de oxigénio. A atropina pode aumentar a taxa
cardiaca.

4 Alguns cies e a maioria dos gatos vomitardo 5 a 10 minutos apds a injecdo. Os gatos também podem
vomitar durante a recuperagao.

3 Foi reportada a recorréncia da sedagio apds a recuperagdo inicial.

% Hiperglicemia reversivel por depressdo da secregio de insulina.

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

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. 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 Autorizacdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
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Caes: administrar por via intramuscular ou intravenosa.
Gatos: administrar por via intramuscular, intravenosa ou subcutanea.

Caes:

Para sedagdo:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 10-80 pg de cloridrato de medetomidina
por kg de peso corporal (correspondendo a 0,1-0,8 mL por 10 kg de peso corporal).

O efeito maximo ¢ obtido em 15-20 minutos. O efeito clinico depende da dose, podendo durar 30 a 180
minutos.

Para pré-medicagdo:

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

A dose deve ser, ainda, ajustada ao tipo de cirurgia, duragdo do procedimento, temperamento e peso do
animal. A pré-medicacdo com medetomidina reduzira significativamente a dose do agente de indugdo
necessario e diminuira os requisitos anestésicos volateis para a anestesia de manutencdo. Todos os
agentes anestésicos para indugdo ou manutengdo da anestesia devem ser administrados para o efeito.
Antes de administrar quaisquer combinagoes, deve ser observada a literatura dos outros medicamentos.
Ver também seccao “Adverténcias especiais”.

Gatos:

Para sedagdo:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 50 - 150 pg de cloridrato de medetomidina
por kg de peso corporal (correspondendo a 0,05 - 0,15 mL / kg de peso corporal).

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

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

Cies Gatos
Peso corporal Sedacio Pré-medicacao Sedacio Pré-medicacao
(kg) (ml) (ml) (ml) (ml)

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

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

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

18 0,18-1,44 0,18-0,72
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20 0,20-1,60 0,20-0,80
25 0,25-2,00 0,25-1,00
30 0,30-2,40 0,30-1,20
40 0,40-3,20 0,40-1,60
50 0,50-4,00 0,50-2,00

A velocidade de indugdo ¢ mais lenta se for utilizada a via de administragdo subcutanea.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Deve ser utilizada uma seringa adequadamente graduada para permitir a administragdo precisa do
volume da dose requerida. Isto ¢ particularmente importante ao injetar pequenos volumes.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A rolha pode ser perfurada com seguranca até 50 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na embalagem depois de Exp.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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. 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 veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

977/01/16RFVPT
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Tamanhos das embalagens:

- Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 mL.
- Caixa de cartdo com 5 frascos de 10 mL.
- Caixa de cartdo com 6 frascos de 10 mL.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

08/2025

Estd 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 Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha, Portugal

24h-Tel: +351 964 404 163

Email: farmacovigilancia@vetlima.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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