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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rompun 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, cavalos, caes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substincia ativa:

Cloridrato de xilazina 23,32 mg
(equivalente a 20 mg de xilazina base)

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Metil-4-hidroxibenzoato (E218) 1,5 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de sodio

Hidrogenocarbonato de sddio

Agua para preparagdes injetaveis

Solugdo injetavel.
Solugdo limpida, incolor.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos, cavalos, cdes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Sedativo com algumas propriedades analgésicas e relaxantes musculares para bovinos, cavalos, cées ¢
gatos.

Todos os casos em que a sedag@o é necessaria, incluindo:

e Maneio de animais pouco domesticados/excitados/agressivos (p.ex. transporte).

e Exames médicos, tal como raio-x, remocgdo de pensos, exame dos tetos, pénis e cavidade oral.

e Pré-medicacdo para cirurgias superficiais menores, procedimentos com manipulacdo dolorosa e
anestesia local ou regional.
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3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar nas fases tardias de gestagdo, excepto no parto. Como a seguranca da utilizacdo de
xilazina durante a organogénese ndo foi totalmente demonstrada, utilizar com precaugdo durante o
primeiro més de gestagdo.

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca severa

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
Devido ao efeito emético por vezes produzido em cdes e gatos, ndo administrar em complicagdes
mecanicas do tracto digestivo, p. ex. obstrucdo do esdfago, tor¢do gastrica ou hérnia.

3.4 Adverténcias especiais

Aplicavel a todas as espécies

Caso seja expectavel a utilizagao de doses elevadas, o animal devera ser sujeito a um jejum prévio
durante algumas horas.

Durante o periodo em que o medicamento veterinario atinge o seu pico de ac¢do o reflexo de
degluticdo ¢é reduzido.

Os animais sedados devem permanecer sob observagao até recuperarem.

Os animais sedados devem ser isolados.

Em caso de depressdo respiratéria, a compressao manual do térax ¢ geralmente suficiente para
restaurar a respiragdo normal. Devem ser adoptadas as devidas precaugdes assépticas.

Bovinos

O timpanismo deve ser prevenido em bovinos deitados através do decubito esterno-abdominal.
Para intervengdes que impliquem decubito lateral ou dorsal, a cabega e 0 pescogo devem manter-se
numa posi¢ao mais baixa para prevenir a aspiracao do conteudo ruminal.

Manter os animais em decubito ou sonolentos num ambiente com pouca luz. Em caso de
sobredosagem acidental que origine depressdo respiratdria, recomendam-se duches de agua fria e
respiragao artificial.

Ap6s a administragdo dos niveis de dosagem 3 e 4, é provavel que os bovinos se mantenham
sonolentos durante algumas horas, pelo que devem ser mantidos afastados da luz.

Cavalos

Ap6s injeccdo intravenosa em cavalos, podera observar-se uma subida e descida transitérias da
pressao arterial.

Devem ser sempre acauteladas as, precaugdes habituais no maneio dos cavalos, mesmo quando
administrada a dose maxima preconizada do medicamento.

Caes e gatos

Em cdes e gatos com o estomago cheio ocorrem vomitos antes da sedagdo completa. O efeito emético
¢ reduzido se os animais forem sujeitos a um jejum de 6 a 24 horas.

A pré-medicagdo com atropina em gatos e cdes pode reduzir a salivacdo e os efeitos de bradicardia.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaugdo em animais de idade avangada ou debilitados que possam ser afectados
adversamente por alteracdes cardiovasculares profundas.
O medicamento veterinario deve ser administrado com prudéncia em caso de doenga pulmonar.
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Devem ser tomadas precaugdes especiais em animais com compromisso renal e da funcio hepatica, e
em animais com diabetes mellitus.

Quando sdo administradas doses elevadas o animal deve estar em jejum algumas horas de
antecedéncia.

Deve-se notar que o reflexo de degluticao ¢ reduzido durante o periodo em que a ac¢do do
medicamento estd no seu pico.

Os animais sedados devem permanecer sob observagao até atingirem o seu estado normal.

Segregar animais sedados.

Em caso de insuficiéncia respiratdria a compressao manual do torax € geralmente suficiente para
restabelecer a respiragdo normal.

As precaucdes assépticas devem ser observadas.

Evitar a extravasdo quando se administra o0 medicamento veterinario por vai intravenosa

Nao se recomenda a administra¢ao de xilazina em gatos com obstru¢ao urinaria. No entanto, se
administrado a estes animais, apos avaliagdo de risco/beneficio pelo médico veterinario deve ter-se em
conta que a xilazina ¢ um depressor do sistema cardiovascular e respiratorio e pode aumentar o
volume de urina excretada (com a possibilidade de distensdo ou ruptura da bexiga) e a probabilidade
de ocorréncia de nauseas.

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

Administrar com prudéncia de modo a evitar a auto-injec¢ao acidental.

Para evitar a auto-injeccdo acidental, um dos procedimentos a seguir devem ser adoptadas. Ou usar
duas agulhas estéreis, uma para encher a seringa e uma para injectar o paciente, ou quando a dose
necessaria tenha sido retirada do frasco retirar imediatamente a agulha da seringa e inserir a agulha no
local de injecgdo e s6 depois conectar a seringa a agulha. As agulhas usadas devem ser depositadas de
forma segura e em recipiente fechado.

1. Em caso de ingestdo ou auto-injecc¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico € mostre-
lhe o folheto informativo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer alteragdes na tensio arterial
e sedacao.

2. Evite o contacto com a pele, olhos e mucosas.

3. Caso haja contacto directo com o medicamento, lave de imediato a pele exposta, com agua
abundante.

4. Remova o vestuario contaminado que esteja em contacto directo com a pele.

5. Em caso de contacto acidental do medicamento com os olhos, lave abundantemente com agua
doce. Caso ocorram sintomas, dirija-se a um médico.

6. As mulheres gravidas que manuseiem o medicamento, devem fazé-lo com muita prudéncia para

evitar a auto-injec¢ao, dado que podem ocorrer contrac¢des uterinas e reducdo da pressdo sanguinea
fetal, apds exposicao sistémica acidental.

7. Informagao para os médicos: A xilazina é um agonista dos receptores adrenérgicos alfa2 a qual,
apos absorcao, pode desencadear os seguintes efeitos clinicos: sedagdo dependente da dose, depressao
respiratéria, bradicardia, hipotensgo, boca seca, hiperglicémia e arritmias ventriculares. Os sintomas
respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:
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Raros Fezes moles!

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

Muito raros Arritmia, Bradicardia, Bloqueio cardiaco de 1° e 2° grau,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Hipertensao®, Hipotensao®
incluindo notifica¢des isoladas): Timpanismo, Diminui¢do da atividade ruminal,
Hipersalivagdo,

Regurgitacao,

Hiperglicémia,

Prolapso do pénis®, Contragdo uterina,

Pneumonia por aspira¢do, Bradipneia,

Diminuicao da temperatura corporal

! Pode observar-se com uma laténcia de 12 a 16 horas.
2 Elevagdo transitoria seguida de uma descida da pressdo arterial.
3 Reversivel

Cavalos:

Muito raros Excitagdo',

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Arritmia®, Bradicardia, Bloqueio cardiaco de 1.° e 2.° grau,
incluindo notificagdes isoladas): Hipertenséio®, Hipotensdo®,
Hiperglicémia,

Tremor muscular, aumento da sensibilidade ao som',
Politria,

Prolapso do pénis*, contragdo uterina,

Bradipneia,

Transpiragdo intensa’,

Diminui¢do da temperatura corporal®,

Aumento da temperatura®

! Existe una hipersensibilidad aos ruidos que ocasionalmente pode produzir uma resposta paradoxal de
excitacdo.

2 Em estado de completa tranquilizagdo, podem ocorrer alteragdes na condugdo do impulso cardiaco,
as quais podem ser reduzidas ou suprimidas pela injecao de atropina (1 mg/100 kg).

3. Pode ocorrer um aumento transitorio da pressio arterial, seguido de uma diminuig3o.

4. Reversivel.

3. Nos flancos e pescogo.

6. Termorregulagdo alterada.
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Caes, Gatos:

Pouco frequentes Vomito!,

(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Muito raros Arritmia?, Bradicardia, Bloqueio cardiaco de 1.° ¢ 2° grau,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hipertensdo, Hipotensdo,

incluindo notificagdes isoladas): . S
Hiperglicémia,

Prolapso do pénis?, Contrag¢do uterina,

Bradipneia

Diminuicao da temperatura corporal, aumento da
temperatura

!, Devido a ativag@o dos recetores adrenérgicos alfa-2 no sistema nervoso central. Se o estdmago
estiver cheio, pode ocorrer vomito antes de se atingir a sedagcdo completa, dependendo da sensibilidade
individual, incluindo nas doses recomendadas. Os cées e os gatos devem ser tratados com o estdmago
vazio sempre que possivel. O vomito € reduzido quando a xilazina é administrada por via intravenosa.
2, Em estado de sedagdo completa, pode ocorrer comprometimento da condugido impulso cardiaco, o
qual pode ser reduzido ou suprimido pela inje¢do de atropina (1 mg/100 kg).

3. Reversivel.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Como a seguranga da utilizagdo de xilazina durante a organogénese ndo foi totalmente demonstrada,
utilizar com precau¢do durante o primeiro més de gestacao.

Nao administrar durante o ultimo trimestre da gestacdo, uma vez que pode conduzir ao aumento da
pressdo e motilidade uterina. Estes efeitos podem ser prevenidos pela administragdo simultanea de
agentes tocoliticos. Neste caso, a administragdo de xilazina é possivel.

A xilazina pode ser administrada no parto.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao é recomendada a administracdo concomitante de estimulantes dos receptores adrenérgicos.

Foi reportado que a administracdo intravenosa concomitante de sulfonamidas potenciadas com
agonistas alfa-2 provoca arritmias cardiacas, que podem ser fatais. Apesar de nenhum destes efeitos
terem sido reportados com este medicamento veterinario, recomenda-se que a administragao
intravenosa de medicamentos que contenham Trimetoprim /Sulfonamida ndo seja efectuada quando os
cavalos tenham sido sedados com xilazina.

A associagao deste medicamento veterinario com morfina (e outros opiaceos) ou com outros
depressores do SNC conduz a interacgdes medicamentosas € normalmente aumenta o grau de sedagdo.
Os efeitos deste medicamento veterinario podem ser antagonizados pela administragdo de antagonistas
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alfa-2, podendo ser, assim, revertidos os efeitos ndo desejados, a sedagdo ou tratada uma
sobredosagem acidental, se necessario.

3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos

Administracao por injecao intramuscular. O intervalo de dose ¢ de 0,05-0,3 mg/kg de peso corporal
(0,25-1,5 ml por 100 kg), de acordo com o grau de sedacdo requerido. Animais muito excitados podem
ter necessidade de doses mais elevadas que ndo excedam os 0,3 mg/kg (Nivel de Dose 4).

Dose mg/kg mg/50 kg ml/50 kg
1 0,05 2,5 0,12
2 0,10 5,0 0,25
3 0,20 10 0,50
4 0,30 15 0,75
Dose 1 Sedacdo com ligeira diminui¢do do tonus muscular. Mantém-se a capacidade de

permanecer de pé.

Dose 2 Sedagdo, acentuada diminui¢ao do ténus muscular e alguma analgesia. Habitualmente, o
animal mantém-se de pé, mas pode colocar-se em dectbito.

Dose 3 Sedacdo profunda, maior diminui¢ao do ténus muscular e um grau de analgesia. O animal
coloca-se em decubito.

Dose 4 Sedagdo muito profunda, uma profunda diminuigdo do tonus muscular € um grau de
analgesia. O animal coloca-se em decubito.

Os animais ndo devem ser incomodados até que o medicamento veterinario faga total efeito.
Geralmente, os primeiros efeitos sdo observados nos primeiros 5 minutos ap6és a administragdo da
injecgdo e o efeito maximo € produzido 10 minutos mais tarde. Nao ha qualquer agitagdo ou excitagdo
durante a indugdo ou a recuperagao.

Se ndo se atingir o nivel de sedacdo desejado, ¢ improvavel que a repeticdo da mesma dose se revele
mais eficaz. E recomendado aguardar a recuperacao completa e subsequente repeticao do
procedimento com uma dose superior ap6s 24 horas.

Quando se procede a qualquer tratamento cirurgico recorrendo a xilazina, deve aplicar-se uma
anestesia local adicional.

Cavalos

Administrar por injec¢do intravenosa lenta, demorando a administracdo um a dois minutos. A
dosagem ¢ de 0,6-1 mg/kg de peso corporal (3-5 ml/100 kg de peso corporal) dependendo do nivel de
sedagdo requerido e a resposta do animal. Cavalos nervosos ou altamente excitaveis necessitam
habitualmente de uma dose superior. A experiéncia demonstrou que os cavalos mais velhos e os que se
submeteram a esforgos maiores antes do tratamento respondem mais prontamente a Rompun.

Dependendo da dosagem, obtém-se uma sedagdo ligeira a profunda com analgesia individualmente
variavel. O cavalo ndo fica em decubito.
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Os animais ndao devem ser incomodados até que o medicamento veterinario faga total efeito. Isto
ocorre geralmente nos 5 minutos apds a injecgdo intravenosa e dura aproximadamente 20 minutos.

Se o nivel requerido de sedagdo nao for atingido, ¢ improvavel que a repeticao da dose seja mais
eficaz. E recomendado aguardar pela recuperagdo completa, repetindo o procedimento 24 horas depois
com uma dose superior.

Para operagoes e procedimentos dolorosos, deve usar-se adicionalmente anestesia local ou regional.

Este medicamento veterinario também pode ser administrado aos cavalos como pré-medicagao para
cirurgias nos animais em decubito que recorram ao hidrato de cloral, barbitaricos, quetamina ou
halotano.

Gatos

Administrar por via intramuscular ou subcutdnea numa dose de 3 mg/kg de peso corporal (0,15
ml/kg). O efeito ¢ adequado para procedimentos que ndo estdo associados com qualquer grau de dor
consideravel. A pré-medicagdo com atropina € vantajosa.

Quando administrada em conjunto com quetamina, a pré-medicagdo de xilazina elimina a rigidez
muscular durante a anestesia ¢ mantém a sedagdo durante o periodo de recuperacgao.

A anestesia com barbitiricos ndo deve ser induzida até que a sedagdo atinja o seu pico, ou seja, cerca
de 20 minutos apds a administracdo deste medicamento veterindrio. Nestas condigdes, a dose de
barbitaricos ¢ reduzida a cerca de metade.

Caes

Administrar por injec¢do intramuscular numa dose de 1-3 mg/kg de peso corporal (0,05-0,15 ml/kg).
Podem ser utilizadas outras vias de administra¢do, mas o efeito € menos previsivel. Uma boa sedagéo
¢ normalmente atingida no limite inferior do intervalo da dose acima descrito, mas animais nervosos
ou agressivos requerem uma dose superior. O efeito ¢ adequado para procedimentos que nao estao
associados a qualquer grau de dor consideravel.

Para procedimentos dolorosos, deve administrar-se em combina¢do com um anestésico local. A pré-
medicagdo com atropina pode ser vantajosa.

Quando utilizada como medicagdo pré-anestésica, a xilazina reduz a dose necessaria no caso dos
barbitaricos a cerca de metade. A xilazina também pode ser utilizada como pré-medicagao para a
anestesia induzida com quetamina.

Outras informagdes aplicaveis a todas as espécies

Os analépticos reduzem o periodo ou o nivel da sedagéo.

A limitada informacao disponivel sugere que os bloqueadores alfa-2, como o atipamezole, podem ser
eficazes na reversao da sedacdo e outros efeitos fisioldgicos do farmaco.

A hiperglicémia transitoria ocorre com frequéncia ap6s a sedacdo com xilazina.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Bovinos, cavalos, cdes, gatos
A sobredosagem conduz a arritmia, hipotensdo, depressdo grave cardiopulmonar e do SNC.

Os analépticos reduzem o periodo ou o nivel da sedacdo. Os bloqueadores dos receptores adrenérgicos
alfa-2, como o atipamezole, podem ser eficazes na reversdo da sedacdo e outros efeitos fisiologicos
deste medicamento veterinario.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios 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

Bovinos:  Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero dias.

Cavalos:  Nao ¢ permitida a administragao a equinos destinados ao consumo humano.
O equino deve ter sido declarado como nao destinado ao consumo humano, de acordo
com a legislacdo nacional relativa ao passaporte de equinos.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QN0O5 CM92
Grupo farmacoterapéutico: Sistema nervoso, hipnoticos e sedativos

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A xilazina é um derivado da tiazina com propriedades sedante, hipndtica, anestésica local, hipotensora
e relaxante da musculatura esquelética.

E um potente agonista sintético dos receptores alfa-2 adrenérgicos. A activagdo dos adrenoreceptores
alfa-2 induz uma diminui¢do na formagdo e libertagdo da noradrenalina no sistema nervoso central. A
inibi¢do do tonus simpatico produzida conduz a um modelo de resposta farmacologica que inclui
sedag@o, analgesia, bradicardia, hipertensdo seguida de hipotensdo e hipotermia.

A xilazina produz relaxamento muscular por inibi¢do da transmissao intraneural dos impulsos no SNC.
Em bovinos, o efeito desejado ¢ plenamente conseguido entre 5 e 15 minutos ap6s a injeccdo. O inicio
do efeito manifesta-se pelo descair da cabeca e da palpebra superior, salivagdo, labio inferior descaido
e diminui¢do do movimento das orelhas; a doses elevadas os animais deitam-se e entram num estado
sonolento.

Com doses altas a tranquiliza¢do dura varias horas. O efeito analgésico ou anestésico ¢ suficiente para
realizar intervengdes dolorosas durante 30 a 40 minutos. Em equinos, a maioria das vezes, apos injec¢ao
endovenosa, o efeito desejado ¢ alcangado apos 5 minutos. O inicio do efeito manifesta-se pelo descair
da cabeca e da palpebra superior, 1abio inferior descaido, diminui¢do do movimento das orelhas assim
como prolapso parcial do pénis. O efeito maximo do farmaco pode durar de 20 a 30 minutos, diminuindo
rapidamente nos seguintes 30 a 60 minutos. O efeito analgésico ou anestésico no equino ¢ limitado,
manifestando-se de forma diferente em cada individuo.

Em caes, os efeitos manifestam-se mais rapidamente ap6s administragdo endovenosa (3 a 5 minutos).
Quando o medicamento ¢ administrado por via intramuscular ou subcutanea, estes manifestam-se 5 a
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10 minutos mais tarde. Logo, em gatos e caes apos a injec¢do intramuscular, a ac¢ao inicia-se 10 a 15
minutos depois. Em caes e gatos o efeito sedante ou de sonoléncia ¢ dependente da dose e geralmente
dura 1 a 2 horas. Assim, a durag@o do efeito depende da dose (até 2mg de xilazina/kg) e varia de acordo
com a via de administracdo: aproximadamente 30 minutos (doses baixas, administracdo endovenosa) a
240 minutos (doses altas, administracao intramuscular ou subcutanea).

Em cdes e gatos o efeito analgésico dura unicamente 15-30 minutos. E marcado a nivel da cabega,
pescogo e corpo mas ¢ minimo nas extremidades.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo endovenosa a bovinos, cavalos e cdes comprovou-se que as curvas de
concentracdo plasmatica ao longo do tempo ajustam-se de forma adequada ao modelo bicompartimental
aberto, enquanto que ap6s administracao intramuscular o modelo eleito para descrever a evolucao dos
niveis plasmaticos ¢ o monocompartimental.

O processo de absorc¢do ¢ rapido pela via intramuscular, situando-se a semi-vida de absorcao entre 2,8
(cavalo) a 3,4 (cdo) minutos. A absor¢do apés administracdo subcutinea ¢ mais lenta. Apds
administracdo intramuscular, no intervalo de doses recomendado, alcangaram-se valores de
concentracdo plasmatica maxima (Cmax) de 0,167 ug/ml no cavalo a 0,432 pg/ml no cdo. Apoés injecgdo
intramuscular a concentracao plasmatica maxima ¢ alcangada (Tmax) aos 12-14 minutos. A frac¢do de
dose absorvida (F) encontra-se entre os 50-90% (cdo) e 40-48% (cavalo).

Apoés a administragdo endovenosa ou intramuscular da dose recomendada as espécies alvo (bovinos,
equinos e caes), a xilazina distribui-se rapida e extensamente, com uma semi-vida da fase a de 1-6
minutos, e um valor para o volume de distribuicdo em fungdo da area elevado: de 1,9 I/kg de peso
corporal em bovinos a 2,5 I/kg (cavalo e cdo).

A xilazina ¢ metabolizada quase completamente no figado, originando até 10 metabolitos (bovino) tais
como 2-(4’-hidroxi-2’,6’-dimetilfenilamina)-5,6-dihidro-4H-1,3-tiazina, 2-(3’hidroxi- 2°,6’-
dimetilfenilamina)-5,6-dihidro-4H-1,3-tiazina, 2-(2°,6’-dimetilfenilamina)-4-ox0-5,6-dihidro- 1,3-
tiazina, detectados em bovinos e equinos. Em geral os metabolitos da xilazina provém da hidroxilagdo
do anel fenil e posterior conjugagdo com o acido glucorénico, e da oxidagdo e abertura do anel tiazina.
A rapida eliminag@o do farmaco esta relacionada com a sua ampla metaboliza¢ao em lugar de uma
rapida excregdo renal. A semivida da fase B, apos administragdo endovenosa nas doses recomendadas,
varia de 30 a 50 minutos no cdo e cavalo, respectivamente. A xilazina é excretada principalmente na
urina, fundamentalmente sob a forma de metabolitos.

A recuperacgdo completa apos administragdo de xilazina varia com a dose administrada. Ocorre
geralmente ap6s 2-3 horas no cavalo e 2-4 horas no c@o e gato, quando se administram as doses
recomendadas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

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
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo frasco de vidro incolor de 25 ml, com rolha de cloributilo siliconizada e

capsula de aluminio.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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

Elanco Animal Health GmbH

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

AIM n.°: 440/01/12NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21 de Junho de 1978

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

05/2026

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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa cartao contendo frasco de 25 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rompun 20 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, cavalos, caes e gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia activa

Xilazina (na forma de cloridrato) 20 mg
Excipientes
Metil-4-hidroxibenzoato (E218) 1,5 mg

Solugdo injectavel

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos, caes e gatos.

5. INDICACOES

Sedativo com algumas propriedades analgésicas e relaxantes musculares para bovinos, cavalos, caes e
gatos.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Bovinos e cdes: via intramuscular.

Cavalos: via intravenosa lenta.

Gatos: via intramuscular ou subcutanea

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
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Bovinos:  Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero dias.

Cavalos: Nao ¢é permitida a administragao a equinos destinados ao consumo humano. O equino deve ter
sido declarado como ndo destinado ao consumo humano, de acordo com a legislagdo nacional relativa
ao passaporte de equinos.

8. PRAZO DE VALIDADE

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao congelar.

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

Elanco Animal Health GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

440/01/12NFVPT
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[15. NUMERO DO LOTE

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

rotulo frasco de 25 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rompun 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, cavalos, caes e gatos.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Cloridrato de xilazina 23,32 mg (equivalente a 20 mg de xilazina base)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
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Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em maio 2026
Pagina 19 de 28



<3 REPUBLICA
? PORTUGUESA =]
Diregao Geral

de Alimentagdo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Rompun 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, cavalos, caes e gatos.

2. Composicao

Cada ml contém:
Substéincia activa

Cloridrato de xilazina 23,32 mg
(equivalente a 20 mg de xilazina base)

Excipientes

Metil-4-hidroxibenzoato (E218) 1,5 mg

3. Espécies-alvo

Bovinos, cavalos, caes e gatos.

4. Indicacdes de utilizacao

Sedativo com algumas propriedades analgésicas e relaxantes musculares para bovinos, cavalos, cées ¢
gatos.

Todos os casos em que a sedag@o é necessaria, incluindo:

e Maneio de animais pouco domesticados/excitados/agressivos (p.ex. transporte).

e Exames médicos, tal como raio-x, remocgdo de pensos, exame dos tetos, pénis e cavidade oral.

e Pré-medicacdo para cirurgias superficiais menores, procedimentos com manipulacdo dolorosa e
anestesia local ou regional.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar nas fases tardias de gestagdo, excepto no parto. Como a seguranga da utilizacdo de
xilazina durante a organogénese ndo foi totalmente demonstrada, utilizar com precaugdo durante o
primeiro més de gestagdo.

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca severa

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
Devido ao efeito emético por vezes produzido em cées e gatos, ndo administrar em complicagdes
mecanicas do tracto digestivo, p. ex. obstru¢ao do eséfago, torgao gastrica ou hérnia.

6.  Adverténcias especiais

Nao existentes.
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Adverténcias especiais:

Aplicavel a todas as espécies

Caso seja expectavel a utilizagdo de doses elevadas, o animal devera ser sujeito a um jejum prévio
durante algumas horas.

Durante o periodo em que o medicamento veterindrio atinge o seu pico de ac¢do o reflexo de degluti¢ao
¢ reduzido.

Os animais sedados devem permanecer sob observagdo até recuperarem.

Os animais sedados devem ser isolados.

Em caso de depressdo respiratoria, a compressdo manual do térax é geralmente suficiente para restaurar
a respiracdo normal. Devem ser adoptadas as devidas precaucdes assépticas.

Bovinos

O timpanismo deve ser prevenido em bovinos deitados através do decubito esterno-abdominal.

Para intervencgdes que impliquem decubito lateral ou dorsal, a cabega e o pescogo devem manter-se
numa posi¢ao mais baixa para prevenir a aspiracao do conteudo ruminal.

Manter os animais em dectbito ou sonolentos num ambiente com pouca luz. Em caso de sobredosagem
acidental que origine depressdo respiratoria, recomendam-se duches de agua fria e respiracao artificial.
Ap6s a administragao dos niveis de dosagem 3 e 4, € provavel que os bovinos se mantenham sonolentos
durante algumas horas, pelo que devem ser mantidos afastados da luz.

Cavalos

Apos injeccao intravenosa em cavalos, podera observar-se uma subida e descida transitérias da pressao
arterial.

Devem ser sempre acauteladas as, precaugdes habituais no maneio dos cavalos, mesmo quando
administrada a dose maxima preconizada do medicamento.

Cdes e gatos

Em cdes e gatos com o estdmago cheio ocorrem vomitos antes da sedagdo completa. O efeito emético ¢
reduzido se os animais forem sujeitos a um jejum de 6 a 24 horas.

A pré-medicagdo com atropina em gatos e caes pode reduzir a salivacdo e os efeitos de bradicardia.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaucdo em animais de idade avangada ou debilitados que possam ser afectados
adversamente por alteracdes cardiovasculares profundas.

O medicamento veterinario deve ser administrado com prudéncia em caso de doenga pulmonar.
Devem ser tomadas precaucdes especiais em animais com compromisso renal e da fung@o hepatica, e
em animais com diabetes mellitus.

Quando sao administradas doses elevadas o animal deve estar em jejum algumas horas de antecedéncia.
Deve-se notar que o reflexo de degluticdo ¢ reduzido durante o periodo em que a acgdo do
medicamento esta no seu pico.

Os animais sedados devem permanecer sob observagao até atingirem o seu estado normal.

Segregar animais sedados.

Em caso de insuficiéncia respiratdria a compressdo manual do térax ¢ geralmente suficiente para
restabelecer a respiracdo normal.

As precaucdes assépticas devem ser observadas.

Evitar a extravasdo quando se administra o medicamento veterindrio por vai intravenosa.
Nao se recomenda a administracdo de xilazina em gatos com obstrugdo uriniria. No entanto, se
administrado a estes animais, ap6s avaliacdo de risco/beneficio pelo médico veterinario deve ter-se em
conta que a xilazina é um depressor do sistema cardiovascular e respiratdrio e pode aumentar o volume
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de urina excretada (com a possibilidade de distensdo ou ruptura da bexiga) e a probabilidade de
ocorréncia de nauseas.

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

Aviso ao utilizador:

Utilize com prudéncia de modo a evitar a auto-injec¢ao acidental.

Para evitar a auto-injecgdo acidental, um dos procedimentos a seguir devem ser adoptadas. Ou usar duas

agulhas estéreis, uma para encher a seringa e uma para injectar o paciente, ou quando a dose necessaria

tenha sido retirada do frasco retirar imediatamente a agulha da seringa e inserir a agulha no local de
injeccdo e sO depois conectar a seringa a agulha. As agulhas usadas devem ser depositadas de forma
segura ¢ em recipiente fechado.

1. Em caso de ingestdo ou auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer alteracdes na tensdo arterial
e sedacdo.

2. Evite o contacto com a pele, olhos e mucosas.

3. Caso haja contacto directo com o medicamento, lave de imediato a pele exposta, com agua
abundante.

4. Remova o vestuario contaminado que esteja em contacto directo com a pele.

5. Em caso de contacto acidental do medicamento com os olhos, lave abundantemente com 4agua doce.
Caso ocorram sintomas, dirija-se a um médico.

6. As mulheres gravidas que manuseiem o medicamento, devem fazé-lo com muita prudéncia para
evitar a auto-injeccao, dado que podem ocorrer contrac¢des uterinas e reducao da pressao sanguinea
fetal, apds exposicao sistémica acidental.

7. Informacgao para os médicos: A xilazina é um agonista dos receptores adrenérgicos alfa2 a qual,
apos absorcdo, pode desencadear os seguintes efeitos clinicos: sedacdo dependente da dose,
depressdo respiratoria, bradicardia, hipotensdo, boca seca, hiperglicemia e arritmias ventriculares.
Os sintomas respiratorios ¢ hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Gestacdo e lactacdo:

Como a seguranca da utilizacdo de xilazina durante a organogénese ndo foi totalmente demonstrada,
utilizar com precaugdo durante o primeiro més de gestacdo.

Nao administrar durante o ultimo trimestre da gestacdo, uma vez que pode conduzir ao aumento da
pressdo e motilidade uterina. Estes efeitos podem ser prevenidos pela administragdo simultanea de
agentes tocoliticos. Neste caso, a administragdo de xilazina é possivel.

A xilazina pode ser administrada no parto.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Nao é recomendada a administracdo concomitante de estimulantes dos receptores adrenérgicos.

Foi reportado que a administragdo intravenosa concomitante de sulfonamidas potenciadas com agonistas
alfa-2 provoca arritmias cardiacas, que podem ser fatais. Apesar de nenhum destes efeitos terem sido
reportados com este medicamento veterinario, recomenda-se que a administragdo intravenosa de
medicamentos que contenham Trimetoprim /Sulfonamida néo seja efectuada quando os cavalos tenham
sido sedados com xilazina.

A associagdo deste medicamento veterinario com morfina (e outros opiaceos) ou com outros depressores
do SNC conduz a interac¢des medicamentosas ¢ normalmente aumenta o grau de sedagdo. Os efeitos
deste medicamento veterinario podem ser antagonizados pela administragdo de antagonistas alfa-2,
podendo ser, assim, revertidos os efeitos ndo desejados, a sedacdo ou tratada uma sobredosagem
acidental, se necessario.
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Sobredosagem:
Bovinos, cavalos, caes, gatos

A sobredosagem conduz a arritmia, hipotensao, depressdo grave cardiopulmonar ¢ do SNC.

Os analépticos reduzem o periodo ou o nivel da sedacdo. Os bloqueadores dos receptores adrenérgicos
alfa-2, como o atipamezole, podem ser eficazes na reversao da sedacdo e outros efeitos fisiologicos
deste medicamento veterinario.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Para administragao apenas por um médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

IRaros

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

Fezes moles'

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

Arritmia, Bradicardia, Bloqueio cardiaco de 1° e 2° grau, Hipertensdo?, Hipotensdo?
Timpanismo, Diminui¢do da atividade ruminal, Hipersalivacao, Regurgitacao,
Hiperglicémia,

Prolapso do pénis®, Contragdo uterina,

Pneumonia por aspira¢do, Bradipneia,
Diminuic¢do da temperatura corporal

! Pode observar-se com uma laténcia de 12 a 16 horas.
2 Elevagdo transitoria seguida de uma descida da pressdo arterial.
3 Reversivel

Cavalos;

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

Excitacdo!,
Arritmia®, Bradicardia, Bloqueio cardiaco de 1.° e 2.° grau,
Hipertensio®, Hipotensio®,

Hiperglicémia,
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Tremor muscular, aumento da sensibilidade ao som!,
IPoliuria,

Prolapso do pénis*, contragdo uterina,

Bradipneia,

Transpiragdo intensa’,

Diminui¢do da temperatura corporal®, Aumento da temperatura®

! Existe una hipersensibilidad aos ruidos que ocasionalmente pode produzir uma resposta paradoxal de
excitacdo.

2 Em estado de completa tranquiliza¢do, podem ocorrer alteragdes na condugido do impulso cardiaco,
as quais podem ser reduzidas ou suprimidas pela inje¢ao de atropina (1 mg/100 kg).

3. Pode ocorrer um aumento transitorio da pressio arterial, seguido de uma diminuig3o.

. Reversivel.

. Nos flancos e pescogo.

. Termorregulagdo alterada.

N W B

Caes, Gatos:

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

Vémito',

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

Arritmia?, Bradicardia, Bloqueio cardiaco de 1.° ¢ 2° grau,
Hipertensdo, Hipotensao,

Hiperglicémia,

Prolapso do pénis®, Contragdo uterina,

Bradipneia
Diminuicdo da temperatura corporal, Aumento da temperatura

!. Devido a ativa¢do dos recetores adrenérgicos alfa-2 no sistema nervoso central. Se o estbmago
estiver cheio, pode ocorrer vomito antes de se atingir a sedagdo completa, dependendo da sensibilidade
individual, incluindo nas doses recomendadas. Os cdes e os gatos devem ser tratados com o estdmago
vazio sempre que possivel. O vomito ¢ reduzido quando a xilazina ¢ administrada por via intravenosa.
2 Em estado de sedagdo completa, pode ocorrer comprometimento da condugio impulso cardiaco, o
qual pode ser reduzido ou suprimido pela injeg¢do de atropina (1 mg/100 kg).

3. Reversivel.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
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Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentagdo e
Veterinaria (DGAV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Bovinos

Administracdo por injecdo intramuscular. O intervalo de dose ¢ de 0,05-0,3 mg/kg de peso corporal
(0,25-1,5 ml por 100 kg), de acordo com o grau de sedagdo requerido. Animais muito excitados podem
ter necessidade de doses mais elevadas que nao excedam os 0,3 mg/kg (Nivel de Dose 4).

Dose mg/kg mg/50 kg ml/50 kg
1 0,05 2,5 0,12
2 0,10 5,0 0,25
3 0,20 10 0,50
4 0,30 15 0,75
Dose 1 Sedagdo com ligeira diminuigdo do tonus muscular. Mantém-se a capacidade de

permanecer de pé.

Dose 2 Sedagdo, acentuada diminui¢do do ténus muscular e alguma analgesia. Habitualmente, o
animal mantém-se de pé, mas pode colocar-se em decubito.

Dose 3 Sedagdo profunda, maior diminui¢do do tonus muscular e um grau de analgesia. O animal
coloca-se em decubito.

Dose 4 Sedacdo muito profunda, uma profunda diminui¢do do ténus muscular e um grau de
analgesia. O animal coloca-se em decubito.

Os animais nao devem ser incomodados até que o medicamento veterinario faga total efeito. Geralmente,
os primeiros efeitos sdo observados nos primeiros 5 minutos ap6s a administragdo da injec¢do e o efeito
maximo ¢ produzido 10 minutos mais tarde. Nao ha qualquer agitacdo ou excitacdo durante a inducdo
ou a recuperagao.

Se ndo se atingir o nivel de sedacdo desejado, ¢ improvavel que a repeticdo da mesma dose se revele
mais eficaz. E recomendado aguardar a recuperagdo completa e subsequente repeticdo do procedimento
com uma dose superior apds 24 horas.

Quando se procede a qualquer tratamento cirirgico recorrendo a xilazina, deve aplicar-se uma anestesia
local adicional.

Cavalos

Administrar por injec¢do intravenosa lenta, demorando a administragdo um a dois minutos. A dosagem
¢ de 0,6-1 mg/kg de peso corporal (3-5 ml/100 kg de peso corporal) dependendo do nivel de sedagdo
requerido e a resposta do animal. Cavalos nervosos ou altamente excitaveis necessitam habitualmente
de uma dose superior. A experiéncia demonstrou que os cavalos mais velhos e os que se submeteram a
esforgos maiores antes do tratamento respondem mais prontamente ao medicamento veterinario.

Dependendo da dosagem, obtém-se uma sedacdo ligeira a profunda com analgesia individualmente
variavel. O cavalo ndo fica em decubito.
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Os animais nao devem ser incomodados até que o medicamento veterinario faga total efeito. Isto ocorre
geralmente nos 5 minutos apds a injec¢ao intravenosa e dura aproximadamente 20 minutos.

Se o nivel requerido de sedagdo nao for atingido, é improvavel que a repeticao da dose seja mais eficaz.
E recomendado aguardar pela recuperagdo completa, repetindo o procedimento 24 horas depois com
uma dose superior.

Para operacdes e procedimentos dolorosos, deve usar-se adicionalmente anestesia local ou regional.

Rompun também pode ser administrado aos cavalos como pré-medicagdo para cirurgias nos animais em
decubito que recorram ao hidrato de cloral, barbitaricos, quetamina ou halotano.

Gatos

Administrar por via intramuscular ou subcutdnea numa dose de 3 mg/kg de peso corporal (0,15 ml/kg).
O efeito ¢ adequado para procedimentos que ndo estdo associados com qualquer grau de dor
consideravel. A pré-medicagdo com atropina ¢ vantajosa.

Quando administrada em conjunto com quetamina, a pré-medicacdo de xilazina elimina a rigidez
muscular durante a anestesia ¢ mantém a sedagdo durante o periodo de recuperacgao.

A anestesia com barbitiricos ndo deve ser induzida até que a sedagdo atinja o seu pico, ou seja, cerca
de 20 minutos apds a administracdo deste medicamento veterindrio. Nestas condigdes, a dose de
barbituricos ¢ reduzida a cerca de metade.

Caes

Administrar por injec¢do intramuscular numa dose de 1-3 mg/kg de peso corporal (0,05-0,15 ml/kg).
Podem ser utilizadas outras vias de administragdo, mas o efeito ¢ menos previsivel. Uma boa sedagdo é
normalmente atingida no limite inferior do intervalo da dose acima descrito, mas animais nervosos ou
agressivos requerem uma dose superior. O efeito ¢ adequado para procedimentos que ndo estdo
associados a qualquer grau de dor consideravel.

Para procedimentos dolorosos, deve administrar-se em combina¢do com um anestésico local. A pré-
medicagdo com atropina pode ser vantajosa.

Quando utilizada como medicacdo pré-anestésica, a xilazina reduz a dose necessaria no caso dos
barbitaricos a cerca de metade. A xilazina também pode ser utilizada como pré-medicacdo para a
anestesia induzida com quetamina.

Outras informagdes aplicaveis a todas as espécies

Os analépticos reduzem o periodo ou o nivel da sedagéo.

A limitada informacao disponivel sugere que os bloqueadores alfa-2, como o atipamezole, podem ser
eficazes na reversao da sedacdo e outros efeitos fisioldgicos do farmaco.

A hiperglicémia transitoria ocorre com frequéncia ap6s a sedacdo com xilazina.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

B

Ver s.f.f. seccdo “Dosagem em fungio da espécie, vias e modo de administracao.’
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10. Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero dias.

Cavalos:  Nao ¢ permitida a administragao a equinos destinados ao consumo humano.
O equino deve ter sido declarado como nao destinado ao consumo humano, de acordo
com a legislacdo nacional relativa ao passaporte de equinos.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas. Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao congelar.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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 utilizagdo 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 sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 440/01/12NFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo frasco de vidro incolor de 25 ml, com rolha de cloributilo siliconizada e
capsula de aluminio.

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

05/2026
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Esta disponivel informagao 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
KVP Pharma und Veterinaerprodukte GmBH
Projensdorfer Strasse, 324 - Kiel

Alemanha

17. Outras informacoes
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