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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solupam 5 mg/ml solucéo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Diazepam 5,0mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519) 15,7 mg
Acido benzoico (E210)
Benzoato de sddio (E211)

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Propilenoglicol

Etanol (96 por cento)

Agua para preparacdes injetaveis

Solugéo limpida, de cor amarelo-esverdeada, pH 6,2-7,2.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o controlo de curta duracdo de perturbacBes convulsivas e de espasmos musculosqueléticos de
origem central e periférica.

Como parte de um protocolo de pré-anestesia ou sedacéo.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar em caso de doenca hepatica grave.
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3.4  Adverténcias especiais

O diazepam como agente Unico é, provavelmente, menos eficaz como sedativo quando utilizado em
animais ja em estado de excitag&o.

O diazepam pode causar sedagéo e desorientacédo e deve ser administrado com precaucdo a animais de
trabalho, como cdes militares, cdes-policia ou caes-guia.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais com doenca hepética ou
renal e a animais debilitados, desidratados, anémicos, obesos ou geriatricos.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais em estado de choque, em
coma ou com depressao respiratéria significativa.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais afetados por glaucoma.

A administracdo de diazepam ndo é recomendada para o controlo de perturbacgdes convulsivas em gatos
no caso de intoxicacao crdnica por pesticidas (clorpirifos), dado que a toxicidade destes organofosfatos
pode ser potenciada.

Podem observar-se reacdes paradoxais (incluindo excitacdo, um efeito desinibidor e agressdo) se o
diazepam for utilizado como agente Unico; por conseguinte, evitar a utilizacdo de diazepam isolado em
animais potencialmente agressivos.

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

O diazepam é um depressor do SNC e pode causar sedacao e inducao do sono. Deve ter-se cuidado para
evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer sedacdo e perturbagdes da
funcéo muscular.

O diazepam e 0s seus metabolitos podem ser nocivos para o feto e sdo excretados veiculados no leite
materno em pequenas quantidades, exercendo assim um efeito farmacoldgico no recém-nascido que esta
a ser amamentado. Por conseguinte, as mulheres gravidas ou que planeiam engravidar e as mulheres que
estdo a amamentar devem evitar ou ter extremo cuidado quando manuseiam este medicamento
veterinario e, no caso de exposic¢do, devem consultar imediatamente um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao diazepam ou aos excipientes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico e pode causar irritacdo cutanea. Evitar o contacto
com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sab&o. Se a irritagdo persistir, consultar
um médico. Lavar as méos depois de administrar.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Evitar o contacto com o0s olhos. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, lave-os imediatamente com uma quantidade
abundante de agua e consulte um médico se a irritacdo persistir.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Caninos (cées) e felinos (gatos)
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Raros Efeitos paradoxais (p. ex., excitacdo, agresséo, efeito
o .
(1 a 10 animais / 10 000 animais desinibidor)
tratados):
Muito raros Necrose hepatica (aguda)®, insuficiéncia hepatica®

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

Frequéncia indeterminada: Hipotensao®, cardiopatias®, tromboflebite®

Ataxia, desorientacdo, alteractes na atividade mental e
comportamento

Aumento do apetited

2 Principalmente nas ragas pequenas de caes.

® Apenas em gatos.

¢ Causadas por administracdo intravenosa rapida.
d Principalmente em gatos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte
também a secgdo “Detalhes de Contacto” do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagédo

Os estudos de laboratorio efetuados em ratinhos e hamsters revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos em doses altas maternotdxicas. Estudos em roedores indicaram que a exposicao pré-natal
ao diazepam em doses clinicas pode produzir alterac@es de longa duragdo nas respostas imunocelulares,
na neuroguimica cerebral e no comportamento.

A administracdo do medicamento veterindrio durante a gestacdo e a lactacdo ndo foi investigada nas
espécies-alvo; por conseguinte, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Se for administrado a fémeas lactantes, os cachorrinhos/gatinhos devem ser cuidadosamente
monitorizados para detecdo de efeitos indesejaveis de sonoléncia/sedativos que possam interferir com a
lactacdo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O diazepam é um depressor do sistema nervoso central que pode potenciar a acao de outros depressores
do sistema nervoso central, como barbituricos, tranquilizantes, narcoticos ou antidepressores.

O diazepam pode aumentar a acdo da digoxina.

A cimetidina, a eritromicina, as substancias azdlicas (como o itraconazol ou o cetoconazol), o acido
valproico e o propanol podem retardar 0 metabolismo do diazepam. Podera ser necessario diminuir a
dose de diazepam para evitar sedacdo excessiva.

A dexametasona pode diminuir a agdo do diazepam.

A administracdo concomitante de doses hepatotoxicas de outras substancias deve ser evitada.
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3.9 Posologia e via de administracéo

Via intravenosa.
Apenas para injecdo intravenosa lenta.

Controlo de curta duragéo de perturbagdes convulsivas: 0,5-1,0 mg de diazepam/kg de peso corporal
(equivalente a 0,5-1,0 ml/5 kg). Administrado como um boélus lento e repetido até trés vezes, apds um
intervalo minimo de 10 minutos entre cada administracao.

Controlo de curta duragdo de espasmos musculosqueléticos: 0,5-2,0 mg/kg de peso corporal
(equivalente a 0,5-2,0 ml/5 kg).

Como parte de um protocolo de sedacéo: 0,2-0,6 mg/kg de peso corporal (equivalente a 0,2-0,6 ml/5 kg).
Como parte de um protocolo de pré-anestesia: 0,1-0,2 mg/kg de peso corporal (equivalente a 0,1-
0,2 ml/5 kg).

O frasco para injetaveis pode ser perfurado com seguranca até 100 vezes.

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

A sobredosagem de diazepam pode causar depressdo significativa do sistema nervoso central (confusédo,

diminuicdo de reflexos, coma, etc.). Deve administrar-se tratamento de suporte (estimulagdo

cardiorrespiratdria, oxigénio). A hipotensdo e a depressao respiratdria e cardiaca sdo eventos raros.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QNO5BAO01.

4.2  Propriedades farmacodindmicas

O diazepam é um derivado das benzodiazepinas considerado como depressor dos niveis subcorticais do

sistema nervoso central (principalmente limbico, talamico e hipotaldmico), produzindo efeitos

ansioliticos, sedativos, relaxantes musculosqueléticos e anticonvulsivantes. O mecanismo exato de a¢do

n&o foi definido.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O diazepam ¢ altamente lipossolUvel e distribui-se amplamente pelo corpo. Atravessa rapidamente a

barreira hematoencefélica e estd altamente ligado as proteinas plasmaticas. E metabolizado no figado

produzindo varios metabolitos farmacologicamente ativos (o principal metabolito em cdes é o
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ulfima revisdo do texto em junho de 2023
Pagina 5 de 20



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

N-desmetil-diazepam), que sdo conjugados com glucuroénidos e eliminados, principalmente, através da
urina.

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de vidro tipo | transparente contendo 5 ml, 10 ml, 20 ml
ou 50 ml, com uma rolha de borracha bromobutilica revestida e uma capsula de fecho de aluminio.

DimensGes das embalagens:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 5 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 20 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Embalagem mdaltipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 5 ml
Embalagem mdaltipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Embalagem multipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 20 ml

Embalagem multipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 5 ml
Embalagem maltipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Embalagem maltipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 20 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domeésticos. 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
e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

1231/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19 de dezembro de 2018.

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

06/2023

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

Esté 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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo exterior

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solupam 5 mg/ml solucéo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 5,0 mg de diazepam

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x5ml
1x 210 ml
1x20ml
1 x50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes) e felinos (gatos)

tal’

5.  INDICAGOES |

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Via intravenosa lenta.

7. INTERVALOS DE SEGURANGA |

8. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 56 dias (8 semanas).
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:
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9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1231/01/18DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartdo multiplas

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solupam 5 mg/ml solucéo injetavel

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 5,0 mg de diazepam

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 x5ml
6x10 ml
6 x 20 ml

10 x 5 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes) e felinos (gatos)

tal’

5. INDICAGOES |

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Via intravenosa lenta.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 56 dias (8 semanas).

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1231/01/18DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

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

Frascos para injetaveis de 5, 10, 20 e 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solupam 5 mg/ml solucéo injetavel

14

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 mg/ml de diazepam

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 56 dias (8 semanas).
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Solupam 5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Diazepam 5,0 mg

Excipiente(s):
Alcool benzilico (E1519) 15,7 mg

Solugéo limpida, de cor amarelo-esverdeada, pH 6,2-7,2.
3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos)

7

4. Indicacdes de utilizagéo

Para o controlo de curta duracdo de perturbagdes convulsivas e de espasmos musculosqueléticos de
origem central e periférica.
Como parte de um protocolo de pré-anestesia ou sedacao.

5. Contraindicacfes

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O diazepam como agente Unico é, provavelmente, menos eficaz como sedativo quando utilizado em
animais ja em estado de excitag&o.

O diazepam pode causar sedacéo e desorientacdo e deve ser administrado com precaucdo a animais de
trabalho, como cées militares, cdes-policia ou cdes-guia.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais com doenga hepética ou
renal e a animais debilitados, desidratados, anémicos, obesos ou geriatricos.
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O medicamento veterinario deve ser administrado com precauc¢do a animais em estado de choque, em
coma ou com depressdo respiratdria significativa.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao a animais afetados por glaucoma.

A administracdo de diazepam ndo é recomendada para o controlo de perturbacgdes convulsivas em gatos
no caso de intoxicacao crdnica por pesticidas (clorpirifos), dado que a toxicidade destes organofosfatos
pode ser potenciada.

Podem observar-se reacdes paradoxais (incluindo excitacdo, um efeito desinibidor e agressao) se o
diazepam for utilizado como agente Unico; por conseguinte, evitar a utilizacdo de diazepam isolado em
animais potencialmente agressivos.

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

O diazepam é um depressor do SNC e pode causar sedacao e inducao do sono. Deve ter-se cuidado para
evitar a autoinje¢do. Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo, mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer sedacdo e perturbacdes da
fungdo muscular.

O diazepam e 0s seus metabolitos podem ser nocivos para o feto e sdo excretados veiculados no leite
materno em pequenas quantidades, exercendo assim um efeito farmacoldgico no recém-nascido que esta
a ser amamentado. Por conseguinte, as mulheres gravidas ou que planeiam engravidar e as mulheres que
estdo a amamentar devem evitar ou ter extremo cuidado quando manuseiam este medicamento
veterinario e, no caso de exposicdo, devem consultar imediatamente um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao diazepam ou aos excipientes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico e pode causar irritacdo cutanea. Evitar o contacto
com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sabdo. Se a irritacdo persistir, consultar
um médico. Lavar as maos depois de administrar.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Evitar o contacto com os olhos. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, lave-os imediatamente com uma quantidade
abundante de agua e consulte um médico se a irritacdo persistir.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratinhos e hamsters revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogenicos em doses altas maternotdxicas. Estudos em roedores indicaram que a exposigdo pré-natal
ao diazepam em doses clinicas pode produzir alterac@es de longa duragdo nas respostas imunocelulares,
na neuroquimica cerebral e no comportamento.

A administracdo do medicamento veterinario durante a gestacdo e a lactagdo ndo foi investigada nas
espécies-alvo; por conseguinte, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Se for administrado a fémeas lactantes, os cachorrinhos/gatinhos devem ser cuidadosamente
monitorizados para detecdo de efeitos indesejaveis de sonoléncia/sedativos que possam interferir com a
lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

O diazepam é um depressor do sistema nervoso central que pode potenciar a acao de outros depressores
do sistema nervoso central, como barbitdricos, tranquilizantes, narcéticos ou antidepressores.

O diazepam pode aumentar a acdo da digoxina.

A cimetidina, a eritromicina, as substancias azdlicas (como o itraconazol ou o cetoconazol), o acido
valproico e o propanol podem retardar o metabolismo do diazepam. Podera ser necessario diminuir a
dose de diazepam para evitar sedacdo excessiva.

A dexametasona pode diminuir a agdo do diazepam.
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A administracdo concomitante de doses hepatotoxicas de outras substancias deve ser evitada.

Sobredosagem:
A sobredosagem de diazepam pode causar depressdo significativa do sistema nervoso central (confuséo,

diminuicdo de reflexos, coma, etc.). Deve administrar-se tratamento de suporte (estimulagdo
cardiorrespiratdria, oxigénio). A hipotensédo e a depressao respiratéria e cardiaca sdo efeitos raros.

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

7. Eventos adversos

Cées e gatos

Raros Efeitos paradoxais (p. ex., excitacao?, agressdo ?, efeito
. .

(1 a 10 animais / 10 000 animais desinibidor)

tratados):

Muito raros Necrose hepatica (aguda) °, insuficiéncia hepatica®

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

Frequéncia indeterminada: Hipotensdo (pressao sanguinea baixa) ¢, perturbacdes
cardiacas ¢, tromboflebite (codgulo de sangue e inflamagéo
associada) ©

Ataxia (descoordenacdo), desorientacéo, alteraces na
atividade mental e comportamento

Aumento do apetite ¢

2 Principalmente nas ragas pequenas de caes.

® Apenas em gatos.

¢ Causadas por administra¢do intravenosa rapida.
d Principalmente em gatos.

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

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

Controlo de curta duragéo de perturbagbes convulsivas: 0,5-1,0 mg de diazepam/kg de peso corporal
(equivalente a 0,5-1,0 ml/5 kg). Administrado como um bolus lento e repetido até trés vezes, ap6s um
intervalo minimo de 10 minutos entre cada administracao.
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Controlo de curta duracdo de espasmos musculosqueléticos: 0,5-2,0 mg/kg de peso corporal
(equivalente a 0,5-2,0 ml/5 kg).

Como parte de um protocolo de sedacéo: 0,2-0,6 mg/kg de peso corporal (equivalente a 0,2-0,6 ml/5 kg).
Como parte de um protocolo de pré-anestesia: 0,1-0,2 mg/kg de peso corporal (equivalente a 0,1-
0,2 ml/5 kg).

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Apenas para injecao intravenosa lenta.

O frasco para injetaveis pode ser perfurado com seguranca até 100 vezes.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 56 dias (8 semanas).

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

NUmeros de autorizacédo de introducdo no mercado: 1231/01/18DFVPT

Acondicionamento:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de vidro tipo | transparente contendo 5 ml, 10 ml, 20 ml
ou 50 ml, com uma rolha de borracha bromobutilica revestida e uma capsula de fecho de aluminio.

Dimensdes das embalagens:
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 5 ml
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Caixa com 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 20 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Embalagem mdaltipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 5 ml
Embalagem mdaltipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Embalagem multipla com 6 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 20 ml

Embalagem multipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 5 ml
Embalagem mdaltipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 10 ml
Embalagem mdaltipla com 10 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 20 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
06/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

E-mail: info.es@dechra.com

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informac6es

MVG
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