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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sultropin 0,5 mg/ml solugio injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substincia activa: Sulfato de atropina 0,5 mg/ml

Excipientes: Cloreto de sédio, Alcool benzilico, Agua para injectaveis.
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.
Solugdo limpida, praticamente transparente e isenta de particulas em suspensao.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cdes), felinos (gatos), equinos, roedores (gerbilos, porquinhos da india, hamsters, ratos e
ratinhos), coelhos e aves (aves canoras e ornamentais).

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

A atropina utiliza-se como pré-medicagdio na anestesia geral, para diminuir a salivagio e outras
secre¢des do tracto gastrintestinal e respiratorio € para contrariar a depresséo cardiaca.

A atropina tem propriedades anti-espasmodicas sobre a musculatura lisa sendo aconselhada para
diminuir ou anular a hipermotilidade gastrintestinal e para diminuir a hipertonicidade do datero, da
bexiga, dos ureteres, do canal biliar e dos brénquios e bronquiolos. E, por isso, muito util para o alivio
sintomatico da dispneia dos equinos em situagdes de edema agudo do pulmio e enfisema pulmonar.

Tem ainda grande utilidade como antidoto para a sobredosagem ou envenenamento por
anticolinesterasicos de que sio exemplo os compostos organofosforados e 0s compostos derivados dos
carbamatos (fisostigmina e neostigmina).

4.3 Contra-indicac¢bes

Nao administrar em caso de colite ulcerativa grave ou complicagdes toxicas do megacélon, bem como
em caso de doenga obstrutiva do tracto gastrintestinal, cardiospasmos, ileus paralitico ou atonia
intestinal.

Nio administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a algum dos
excipientes.
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Nio administrar em caso de glaucoma, uropatia obstrutiva, miasienia gravis, taquicardia secundaria a
insuficiéncia cardiaca ou tirotoxicose, ¢ ainda em caso de hemorragia aguda com um quadro
cardiovascular instavel,

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Néo existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagfio

Precaug¢bes especiais para utilizagio em animais

Ndo administrar a animais cxpostos a temperaturas ambientais elevadas ou que se encontrem em
estado febril, para ndo originar prostragio térmica.

Usar com precaugdes adicionais quando em presenga de: hipertiroidismo, doenga hepatica ou renal,
hipertensdo, taquicardia, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga arterial coronaria, tlcera gastrica,
infecgdo a nivel gastrintestinal (por colite pseudomembranosa associada com o uso de antibidticos,
por shigelose ou por desenteria) e colites ulcerativas.

Quando administrado de modo sistémico, utilizar cautelosamente em caso de doenga pulmonar
crénica.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinoclonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de auto-injecgfio acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

A maioria das reacgdes adversas observadas consiste em manifestagdes dos efeitos farmacoldgicos do
sulfato de atropina nos receptores colinérgicos muscarinicos e sdo geralmente reversiveis quando se
interrompe o tratamento

As reacgdes adversas mais habituais, a nivel periférico, sdo: xerostomia, sede, disfagia, obstipagio,
hiperpneia, midriase, hesitagdo ou retencfio urindria e taquicardia. A nivel do SNC, pode ocorrer

agitacdo, delirio, ataxia e tremores musculares.

Tém sido referidos ainda casos de anafilaxia, urticaria e erupgéo cutdnea que pode evoluir para
esfoliagdo.

A atropina, quando administrada por via intramuscular ou intravenosa, pode provocar irritagdo no
local da injecgdo.

4.7 Utilizacio durante a gestagdo, a lactagfio e a postura de ovos

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interac¢io

DGV
Direcgho-Geral
de Veterinaria

No ci0 € no gato, a atropina pode diminuir a absor¢fo gastrintestinal de substincias fenotiazinicas

orais.

A actividade da atropina pode ser aumentada por anti-histaminicos, procainamida, quinidina,
meperidina, benzodiazepinas e fenotiazinas.

A primidona, a disopiramida, os nitratos e os corticoides, usados durante longos periodos, podem
potenciar os efeitos adversos da atropina.

A atropina pode aumentar a actividade da nitrofurantoina, de diuréticos tiazidicos e de agentes

simpaticomiméticos.

A atropina pode antagonizar as ac¢des da metoclopramida.

Nas espécies pecudrias, ndo ha a referir casos de interacgdes medicamentosas.

4.9 Posologia e via de administra¢io

.. Modo e
i?ﬁﬁ;;f Posologia Via de
administragio

0,02 a 0,04 mg de sulfato de atropina/kg peso vivo
(equivalente a 0,04 a 0,08 ml do medicamento M
veterinério/kg peso vivo)

Caninos e {pré-anestésico)

felinos 0,2 a 2 mg de sulfato de atropina/kg peso vivo
(equivalente 0,4 a 4 ml do medicamento veterinario 'kg | 1/4 dose IV,
peso vivo) resto dose IM ou SC
(caso de toxicidade colinérgica)
0,01 a 0,1 mg de sulfato de atropina/kg peso vivo
(eqm.va'le‘nte a 0,03 m] a 0,2 m! do medicamento IV, IM, SC
veterindrio/'kg peso vivo)

Eaui (caso de toxicidade colinérgica)

uinos
4 0,015 a 0,1 mg de sulfato de atropina/kg peso vivo

(equl_vayle.ntci a 0,03ml‘a 0,2 ml do medicamento IV, IM, SC
veterinario /kg peso vivo)
(asma com broncoconstri¢io grave)

Roedores . .

(gerbilos 0,02 a 0,05mg de sulfato de atropina’kg peso vivo

£erbrios, .. {equivalente a 0,04 a 0,10 ml do medicamento

porquinhos da india, . .} . IM, SC

hamsters, ratos ¢ peEng ]?g peso vivo)

a tinhos)’ (pré-anestésico)
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0.1 a 0,5mg de sulfato de atropina/kg peso vivo
equivalente a 0,2 a 1,0 m] do medicamento
Coelhos (eq . ) IM, SC
veterinario/kg peso vivo)
{pré-anestésico)
0.1 a 0,5mg de sulfato de atropina/kg peso vivo
Aves (aves canoras ¢ | (equivalente 2 0,2 a 1,0 ml do medicamento 1/4 dose IV,
ornamentais) veterinario’kg peso vivo todas as 3 ou 4h) (pré- resto dose IM ou SC
anestésico)

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

Doses excessivas de atropina podem produzir sintomas periféricos e alteragdes no SNC.

Os sintomas periféricos podem incluir: xerostomia, sede, disfagia, obstipagdo, midriase, taquicardia,
hiperpneia e reten¢do urinaria.

A nivel do SNC, de modo geral, origina excitagdo seguida de depressdo. As manifestagdes comecam
por ser agitacdo, delirio, ataxia e tremores musculares. No caso de sobredosagem grave, pode ocorrer
depressdo do SNC, com coma e depressio respiratoria, o que pode conduzir 4 morte.

Em caso de sobredosagem. administrar como antidoto fisostigmina por via intravenosa, na dose de 0,1
a 0,6 mg/kg; administrar lentamente e repetir de 10 em 10 minutos, até a toxicidade ser revertida.

Também se pode utilizar cloridrato de morfina, por via subcutanea.

Para controlar a estimulag@o do SNC, usar farmacos da familia das benzodiazepinas.
Pode ser necessério aplicar uma terapéutica de oxigénio e de rehidratagfo.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.
Caninos, felinos e roedores: Ndo aplicavel.

Nao ¢ autorizada a administra¢@o a aves produtoras de ovos para consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Parassimpaticoliticos
Codigo ATCvet: QAO03BAO]

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A atropina, alcaldide extraido das plantas beladona (Atropa belladonna, Datura stramonium e
Hyoscyamus niger) tem efeitos parassimpaticoliticos actuando ao nivel dos receptores muscarinicos.

Nos receptores muscarinicos da musculatura lisa, da musculatura cardiaca e das glandulas, o bloqueio
produzido € competitivo e reversivel em relagdo a acetilcolina.

Embora a atropina actue em todos os terminais nervosos colinérgicos pos-ganglionares, o bloqueio
ndo € igualmente efectivo ao longo do corpo, dependendo da predominancia relativa parassimpética
ou simpética em cada estrutura.
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As glandulas colinérgicas salivares e sudoriparas sdo bastante sensiveis a pequenas doses de atropina.
Doses mais elevadas sdo necessarias para se obter um efeito vagolitico no coragio.

A musculatura lisa do tracto gastrintestinal € urinario é menos sensivel a atropina, € para inibir a
secrecdo gastrica sao necessarias doses elevadas.

A nivel cardiovascular, a atropina tem um efeito vagolitico. Nas doses terapéuticas habituais ndo
afecta de modo marcado a pressdo arterial; altera, no entanto, a frequéncia cardiaca, tendo como efeito
predominante uma taquicardia, a qual pode ser acompanhada de um aumento do rendimento cardiaco.
Por vezes, observa-se que pequenas doses de atropina originam, numa fase inicial, um ligeiro
abrandamento da frequéncia cardiaca, o que se deve, muito provavelmente, a estimula¢io transitoria
do nicleo vagal da medula oblongata e a estimulagdo transitoria dos receptores periféricos antes de se
verificar o seu bloqueio.

A atropina, ao bloquear o vagus cardiaco, reduz ou anula os efeitos inibitérios cardiacos de
substéncias que actuam através do mecanismo vagal € também atenua as respostas reflexas vagal-
mediadas. Por essa razfio, os efeitos vasopressores da adrenalina e noradrenalina sdo acentuados em
animais atropinizados por bloqueio do limbo eferente dos reflexos do baroreceptor vagal.

A nivel gastrintestinal, a atropina provoca relaxamento da musculatura lisa, inibindo os efeitos de
contraccdo da acetilcolina enddgena. A esse nivel, bloqueia ainda as secre¢des do tracto
gastrintestinal, reduzindo significativamente a salivagio e as secregdes da mucosa intestinal.

A nivel bronquiolar, o sulfato de atropina controla a secre¢d@o do muco ¢ a contracg@o da musculatura
lisa bronquiolar, diminuindo as secre¢es € aumentando o didmetro luminal dos bronquiolos. A nivel
ocular, bloqueia o masculo esfincter, enervado colinergicamente, € o musculo cristalino, originando
midriase e ciclopegia, apds administragdo topica ou sistémica.

A atropina, ao relaxar a musculatura lisa do tracto urinario, tem um efeito espasmolitico nos ureteres,
podendo ser (itil no tratamento de célicas renais, e pode dar origem a retengdo urinaria.

A nivel do sistema nervoso central, as doses terapéuticas produzem um efeitc minimo. Doses
excessivas podem originar alteragdes comportamentais em animais domésticos. A sequéncia habitual
de acontecimentos consiste em actividade motora excessiva, seguida de depresséo e coma.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo
O sulfato de atropina € rapidamente absorvido apos administragio intramuscular e intravenosa.

Distribuicdio

O sulfato de atropina € largamente distribuido pelos tecidos, apresentando um volume aparente de
distribuig¢iio superior a I I/kg. A sua ligagdo as proteinas plasmaticas é de cerca de 20%. Atravessa a
barreira hemato-encefalica e a placenta. Relativamente a sua distribuigdo para o leite, ha poucos dados
que suportem este facto. A duragdo do seu efeito terapéutico situa-se entre 4 a 5 horas, apos
administra¢do intramuscular.

Metabolismo e Eliminagdo
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O sulfato de atropina € parcialmente metabolizado no figado. Cerca de 30 a 50% ¢ excretado na urina
na forma ndo modificada. A sua semi-vida plasmatica média situa-se em cerca de 2-3 horas, podendo
apresentar uma semi-vida terminal de 12,5 horas ou mais prolongada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio.

Alcool benzilico.

Agua para injectaveis.

6.2  Incompatibilidades

O medicamento veterinario ¢ incompativel com solugdes injectaveis de bitartarato de norepinefrina,
de bitartarato de metaraminol e de bicarbonato de sddio.

Quando se mistura uma solugdo de sulfato de atropina com solugdo de sddio de metohexital, 15
minutos depois ocorre turvagio ou precipitagao.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 21 dias.

6.4 Precaugdes especiais de conservagio
Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Embalagem contendo frasco de vidro de 50 ml.
Embalagem contendo 10 ampolas de 2 ml.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢io de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utiliza¢dio desses medicamentos, se existirem

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
cOIM 0§ requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOQS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova

2704-006 Amadora

8. NﬂMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51329 no INFARMED
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagio: 21 de Julho de 2000
Data da Gltima renovacdo da autorizagio: 03 de Dezembro de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2010

DGV
Direcgao-Geral
de Veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Sultropin 0,5 mg/ml solugdo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ]

Substancia activa: Sulfato de atropina 0,5 mg/ml

Exeipientes: Alcool benzilico 0,015 mg/mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugao injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM {

Frasco de 50 ml.
10 ampolas de 2 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cdes), felinos (gatos), equinos, roedores (gerbilos, porquinhos da india, hamsters, ratos e
ratinhos), coelhos e aves (aves canoras e ornamentais).

| 6.  INDICACOES \

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO j

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: Zero dias.
Caninos, felinos e roedores: Ndo aplicavel.

Nio ¢ autorizada a administra¢do a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO ]

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADFE |

<VAL {MM/AAAA}>
Depois da primeira abertura da embalagem utilizar dentro de 21 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nio utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
cOm 08 requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criancas.

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

Titular da Autorizaciio de Introdu¢io no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova

2704-006 Amadora

Fabricante:
LABESFAL-Laboratorios Almiro, S.A.
3465 Campo de Besteiros

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

N.? de Registo: 51329 no INFARMED
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sultropin 0,5 mg/ml solugio injectavel

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Substincia activa: Sulfato de atropina 0,5 mg/ml

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

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Caninos, felinos, equinos e aves: via intramuscular, via subcutdnea ou via intravenosa.
Roedores e coelhos: via intramuscular ou via subcutinea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:; Zero dias.
Caninos, felinos e roedores: Nao aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {niimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 21 dias

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova
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2704-006 Amadora

N.” de Registo: 51329 no INFARMED
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ampola de 2 ml

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sultropin 0,5 mg/ml solugdo injectavel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Sulfato de atropina 0,5 mg/ml

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

2ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IV, IM, SC

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.
Caninos, felinos e roedores: Nao aplicavel.

Nio ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterindrio.

) Direcgao Geral de Veterinaria - DSMPUV
Ultima revisado dos textos: 3 de Dezembro de 2010
Pagina 13 de 18
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FOLHETO INFORMATIVO
Sultropin 0,5 mg/mi solugdo injectavel
2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Sultropin 0,5 mg/ml solug@o injectavel

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substincia activa: Sulfato de atropina 0,5 mg/ml
Excipientes: Alcool benzilico 0,015 mg/ml

Sultropin € uma solugio limpida, praticamente transparente e isenta de particulas em suspensio.

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

Titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova

2704-006 Amadora

Responsavel pela Libertacdo de Lote:
LABESFAL-Laboratorios Almiro, S.A.

3465 Campo de Besteiros
7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cdes), felinos (gatos), equinos, roedores (gerbilos, porquinhos da india, hamsters, ratos e
ratinhos), coelhos e aves (aves canoras e ornamentais).

4. INDICACOES

A atropina utiliza-se como pré-medicagdo na anestesia geral, para diminuir a salivagdo e outras
secregdes do tracto gastrintestinal e respiratdrio, e para contrariar a depressio cardiaca.

A atropina tem propriedades anti-espasmddicas sobre a musculatura lisa sendo aconsethada para
diminuir ou anular a hipermotilidade gastrintestinal e para diminuir a hipertonicidade do dtero, da
bexiga, dos ureteres, do canal biliar e dos brénquios e bronquiolos. E, por isso, muito util para o alivio
sintomatico da dispneia dos equinos em situagdes de edema agudo do pulmio e enfisema pulmonar.

Tem ainda grande utilidade como antidoto para a sobredosagem ou envenenamento por
anticolinesterasicos de que sdo exemplo os compostos organofosforados e os compostos derivados dos
carbamatos (fisostigmina € neostigmina).
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Espécie Posologia Modo

Animal Via de Administra¢do
0,02 a 0,04 mg de sulfato de atropina/kg peso vivo (equivalente | a1

Caninos a 0,04 a 0,08 ml do medicamento veterinario’kg peso vivo)

(cdes)e (pré-anestésico)

Felinos

(gatos) 0,2 a 2 mg de sulfato de atropina/kg peso vivo (equivalente 0,4 a | 1/4 dose IV,
4 ml do medicamento veterindrio/kg peso vivo) resto dose IM ou SC

(caso de toxicidade colinérgica)

0,01 ha 0,1 mg de sulfato de atropina’kg peso vivo (equivalente | v M. SC
. a 0,03 ml a 0,2 ml do medicamento veterinario/kg peso vivo)
Equinos (caso de toxicidade colinérgica)

0,015 a 0,1mg de sulfato de atropina/kg peso vivo (equivalente a | v M. SC
0,03m! a 0,2 ml do medicamento veterinario’kg peso vivo)
(asma com broncoconstri¢io grave)

0,02 a 0,05mg de sulfato de atropina/kg peso vivo (equivalente a IM, SC

Roedores 0,04 a 0,10 ml do medicamento veterinario/kg peso vivo)
(pré-anestésico)
Coelh 0,1 a 0,5mg de sulfato de atropina/kg peso vivo (equivalente a IM, SC
oeihos 0,2 a 1,0 ml do medicamento veterinario/kg peso vivo)
(pré-anestésico)
A 0,1 a 0,5mg de sulfato de atropina/kg peso vivo (equivalente a | |/4 dose 1V,
ves

0,2 a 1,0 ml do medicamento veterinario/kg peso vivo todas as 3 | resto dose IM ou SC
ou 4h) (pré-anestésico)

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Antes de administrar, ver secgio 8.
5. CONTRA-INDICACOES

Néo administrar em caso de colite ulcerativa grave ou complicagdes toxicas do megacélon, bem como
em caso de doenga obstrutiva do tracto gastrintestinal, cardiospasmos, ileus paralitico ou atonia
intestinal.

Nido administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substdncia activa ou a algum dos
excipientes.

Néo administrar em caso de glaucoma, de uropatia obstrutiva, de miastenia gravis, de taquicardia
secundaria a insuficiéncia cardiaca ou tirotoxicose e ainda em caso de hemorragia aguda com um
quadro cardiovascular instavel.
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6. REACCOES ADVERSAS

A maioria das reac¢des adversas observadas consiste em manifestagdes dos efeitos farmacolégicos do
sulfato de atropina nos receptores colinérgicos muscarinicos e sio geralmente reversiveis quando se
interrompe o tratamento.

As reacgdes adversas mais habituais, a nivel periférico, sfo: xerostomia, sede, disfagia, obstipa¢ao,
hiperpneia, midriase, hesitagdo ou reten¢fio urindria e taquicardia. A nivel do SNC, pode ocorrer
agitacdo, delirio, ataxia e tremores musculares.

Tém sido referidos ainda casos de anafilaxia, urticaria e erup¢io cutinea que pode evoluir para
esfoliagdo.

A atropina, quando administrada por via intramuscular ou intravenosa, pode provocar irritagdo no
local da injecg#o.

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

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.
Caninos, felinos e roedores: Nao aplicavel.

Nio € autorizada a administragio a aves produtoras de ovos para consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger da luz.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaugdes especiais de utilizacdo

Nio administrar a animais expostos a temperaturas ambientais elevadas ou que se encontrem em
estado febril, para ndo originar prostragfio térmica.

Administrar com precaugdes adicionais quando em presenga de: hipertiroidismo, doenga hepatica ou
renal, hipertensdo, taquicardia, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca arterial coronaria, tlcera
gastrica, infecgdo a nivel gastrintestinal (por colite pseudomembranosa associada com o uso de
antibidticos, por shigelose ou por desenteria) e colites ulcerativas.

Quando administrado de modo sistémico, utilizar cautelosamente em caso de doenga pulmonar
crénica.

Utilizacdio durante a gestagio , a lactaciio e a postura de ovos
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio
No cdo e no gato, a atropina pode diminuir a absorgdo gastrintestinal de substincias fenotiazinicas
orais.
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A actividade da atropina pode ser aumentada por anti-histaminicos, procainamida, quinidina,
meperidina, benzodiazepinas e fenotiazinas.

A primidona, a disopiramida, os nitratos e os corticoides, usados durante longos periodos, podem
potenciar os efeitos adversos da atropina.

A atropina pode aumentar a actividade da nitrofurantoina, de diuréticos tiazidicos e de agentes
simpaticomiméticos.

A atropina pode antagonizar as ac¢des da metoclopramida.

Nas espécies pecuarias, ndo ha a referir casos de interacgdes medicamentosas.

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nio existem.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario ao
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterindrio,

Em caso de auto-injec¢iio acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Incompatibilidades
O medicamento veterinario ¢ incompativel com solugdes injectaveis de bitartarato de norepinefrina,
de bitartarato de metaraminol e de bicarbonato de sédio.

Quando se mistura uma solugéio de sulfato de atropina com solu¢do de sodio de metohexital, 15
minutos depois ocorre turvagio ou precipitagdo.

Sobredosagem

Doses excessivas de atropina podem produzir sintomas periféricos e alterages no SNC.

Os sintomas periféricos podem incluir: xerostomia, sede, disfagia, obstipagio, midriase, taquicardia,
hiperpneia e retengo urinaria.

A nivel do SNC, de modo geral, origina excitagfo seguida de depressdo. As manifestagdes comegam
por ser agitacdo, delirio, ataxia e tremores musculares. No caso de sobredosagem severa, pode ocorrer
depressdo do SNC, com coma e depressdo respiratéria e falha respiratoria, o que pode conduzir a
morte.

Em caso de sobredosagem, usar como antidoto a fisostigmina, na quantidade de 0,1 a 0,6 mg/kg,
administrada intravenosamente, de modo lento e repetir de 10 em 10 minutos, até a toxicidade ser
revertida. Também se pode utifizar cloridrato de morfina, por via subcutanea.

Para controlar a estimulagdo do SNC, usar fairmacos da familia das benzodiazepinas.
Pode ser necessario aplicar uma terapéutica de oxigénio e de rehidratagdo.

13.PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTOQ NAQ UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndc sio necessarios.
Estas medidas contribuem para a protec¢io do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2010

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagies
Embalagem contendo frasco de 50 ml.
Embalagem contendo 10 ampolas de 2 ml.
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