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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SEDAQUICK 10 mg/ml solucéo injetavel para equinos e bovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Detomidina 8.36 mg
(equivalente a cloridrato de detomidina 10.0 mg)

Excipientes:
Metil parahidroxibenzoato (E 218) 1.0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucao injetavel.
Solucéo limpida incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (Cavalos) e bovinos.

4.2 Indicacg0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterindrio é um sedativo com propriedades analgésicas utilizado para
facilitar o maneio de equinos e bovinos em exames, intervencdes cirdrgicas menores e outros
maneios.

O medicamento veterinario também esta indicado para administracdo prévia de anestésicos
injetaveis ou inalaveis para realizacdo de procedimentos cirdrgicos de curta duracéo.

4.3 Contraindicac6es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais gravemente doentes com doenga respiratéria, doencga cardiaca ou
deficiéncia renal ou hepaética.

N&o administrar a animais com saude geral debilitada (por exemplo, animais desidratados).
N&o administrar em combinagdo com o butorfanol em equinos que sofram de cdlicas.

Ver seccoes 4.6, 4.7 e 4.8.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

De forma a evitar o inchaco do rimen ou a aspiracdo da alimentacdo ou saliva, 0s bovinos
devem ser mantidos na posicdo de decubito esternal a seguir ao tratamento e a cabeca e 0
pescoc¢o dos bovinos em repouso devem estar baixas.

Em casos de sedacdo prolongada sustentada, € necessario monitorizar e ajudar a manter a
temperatura corporal do animal, protegendo-o do calor e frio.

Especialmente em equinos, quando a sedacdo se inicia, 0s animais podem dormir e baixar a
cabeca, embora permanecendo de pé. Por outro lado, os bovinos, e em especial os jovens,
tentardo deitar-se.

Assim, € necessario escolher o local adequado para o tratamento de forma a evitar ferimentos.
Alem disso as medidas de prevencdo habituais devem ser tomadas, principalmente quando o
medicamento veterinario tem de ser administrado a cavalos, para evitar ferimentos humanos
ou animais.

A utilizacdo do medicamento veterinario em animais em estado de choque ou com doencas
cardiacas ou respiratdrias, assim como animais com doencas hepaticas ou renais, s6 devem ser
tratados apds a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
N&o é recomendada a administracdo combinada de detomidina/butorfanol em equinos com
historia de doenca hepética ou arritmia cardiaca.

N&o é recomendado alimentar os animais durante 12 horas antes da anestesia nem dar agua ou
comida antes de ter passado o efeito do medicamento veterinario.

No caso de procedimentos dolorosos, a detomidina deve ser administrada em combinacéo
com analgésicos ou anestésicos locais.

Enquanto esperam a sedacdo, 0s animais devem ser mantidos em ambiente calmo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de injecdo acidental ou auto-injecdo procurar ajuda médica imediatamente e mostrar
rotulo ou o folheto informativo.

NAO CONDUZIR, uma vez que pode ocorrer sedacio ou alteragdes da pressdo sanguinea.
Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

Imediatamente apds a exposicdo, lavar a zona da pele exposta com grandes quantidades de
agua fresca.

Remover as roupas contaminadas que estdo em contacto direto com a pele.

No caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, enxaguar com
grandes quantidades de agua fresca. Se surgirem sintomas, procurar imediatamente ajuda
médica.

No caso de mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, devem ter especial
cuidado com a auto-injecdo, uma vez que podem ocorrer contragdes uterinas e diminuicao da
pressao arterial fetal apos exposigdo sistémica acidental.
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INFORMACAO AOS MEDICOS:

A Detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos 2-alfa. Os sintomas ap0s absor¢éo
podem envolver efeitos clinicos incluindo sedacdo dose-dependente, depressdo respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Foram também reportadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodinamicos podem ser tratados
sintomaticamente.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, as seguintes reacdes adversas foram notificadas:
- ReacOes paradoxais (excitaces), como com outros sedativos;
- Em equinos: arritmia cardiaca, blogueio atrioventricular e sino-atrial.

Em casos muito raros, as seguintes reacdes adversas foram notificadas:

- Bradicardia;

- Hipotensao transitdria e/ou hipertensao transitoria;

- Depressdo respiratdria, em casos raros hiperventilacao;

- Aumento da glucose sanguinea;

- Ataxia;

- Urticéria;

- Contragdes uterinas;

- Transpiracao, pilo-erecdo, tremores musculares;

- Prolapso transitorio do pénis em garanh@es e equinos castrados.

- E observado, usualmente, um efeito diurético num periodo de 45 a 60 minutos depois do
tratamento.

- Equinos podem apresentar sintomas de célicas ap6s a administracdo do medicamento
veterinario, devido a inibicao temporaria da motilidade intestinal comum aos
simpaticomiméticos a-2. A detomidina devera ser prescrita com precaugdo em equinos com
sinais de cOlicas e indigestao.

- Em bovinos: atonia do ramen, timpanismo, paralisia da lingua assim como hipersalivacgéo.

Reac0es adversas moderadas reportadas foram resolvidas sem tratamento.
Reac0es adversas severas devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convenc&o:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar no ultimo trimestre de gestacéo.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel durante os outros meses de gravidez.
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4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Quando apropriado, 0 medicamento veterindrio pode ser administrado concomitantemente
com agentes anestésicos locais.

A administracdo concomitante de outros sedativos s6 deve ser realizada depois de se terem
consultado as precauces e adverténcias sobre 0 medicamento veterinario em questéo.

A detomidina ndo deve ser administrada em conjunto com aminas simpaticomiméticas tais
como a adrenalina, dobutamina e efedrina, exceto se requerido como anestésicos de
emergéncia.

A administracdo concomitante com certas sulfonamidas potenciadas pode provocar arritmias
cardiacas fatais. Ndo administrar em conjunto com sulfonamidas.

A administracdo concomitante da detomidina com outros sedativos e anestésicos requer
precaucdo devido aos possiveis efeitos aditivos/sinérgicos.

Sempre que a anestesia é induzida com uma combinacgdo de detomidina e cetamina, antes da
manutencdo com halotano, os efeitos de halotano podem ser retardados. Portanto, especiais
cuidados devem ser tomados para evitar sobredosagem.

Se a detomidina for utilizada como pré-medicacdo antes da anestesia geral, 0 medicamento
veterinario pode retardar o inicio da inducéo.

4.9 Posologia e via de administracao

Via intravenosa e intramuscular.

O medicamento veterinario deve ser administrado lentamente.

O inicio do efeito do medicamento veterinario € mais rapido quando administrado por via IV
do que por via IM.

Dose: 10 — 80 ug detomidina/kg p.c. dependendo do grau de sedacdo requerida:

Dose em piglkg Dose em . Inicio do efeito (min) Duragio do
' ml de Nivel de .
b.w. (cloridrato solucio sedacio Equi Bovi efeito
e quinos ovinos
de detomidina) oor 100 kg (horas)
10-20 0.1-0.2 Média 3-5 5-8 0.5-1
20-40 0.2-0.4 Moderada 3-5 5-8 0.5-1

Sendo necessarias a sedacéo e analgesia prolongadas, podem ser administradas doses de 40 a
80 pg/kg de peso corporal de cloridrato de detomidina. A duracéo do efeito pode alcancar as 3
horas. Doses de 10 a 30 pg de cloridrato de detomidina por Kg podem ser utilizadas em
associagdo com outros medicamentos veterinarios para intensificar a sedagdo ou a pré-
medicago anterior a anestesia geral. E recomendado esperar 15 minutos ap6s a administragio
de detomidina antes de iniciar o procedimento terapéutico.

O peso do animal a ser tratado deve ser determinado tdo exatamente quanto possivel para
evitar sobredosagem.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Sobredosagem pode causar arritmia cardiaca, hipotensdo, recuperacdo tardia, depressdo
profunda do sistema nervoso central e do sistema respiratorio.

Se a recuperacéo € tardia, deve ser assegurado que a recuperacdo do animal ocorra num local
quente e sossegado. Um suplemento de oxigénio pode ser indicado em caso de depressao
circulatdria e respiratoria.

Nos casos de sobredosagem ou se os efeitos se tornarem perigosos para a vida, sao
recomendadas medidas de estabilizacdo circulatoria e respiratoria e administragdo de um
antagonista alfa2-adrenérgico (atipamezol) (dose 2-10 vezes superior a dose de detomidina).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Equinos:  Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

Bovinos: Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hipnoticos e sedativos
Codigo ATCvet: QNO5CM90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A Detomidina é um sedativo com propriedades analgésicas (agonista a2-adrenérgico).

A duracéo e intensidade do efeito sdo dose-dependentes. O modo de acdo da detomidina é
baseado na estimulagdo especifica dos recetores centrais o2-adrenérgicos. O efeito analgésico
é baseado na inibicdo da transferéncia dos impulsos da dor para o sistema nervoso central.

A Detomidina também atua sobre os recetores a periféricos, o que pode provocar um aumento
da glucose no sangue assim como piloerecdo. Com doses elevadas podem ocorrer transpiracao
e aumento da diurese. Inicialmente a pressdo sanguinea diminui, regressando posteriormente
aos valores normais ou ligeiramente abaixo dos valores normais. O ritmo cardiaco diminui.
No exame de ECG, aparece um alongamento do intervalo de PR e em cavalos é observado um
ligeiro bloqueio atrioventicular. Estes efeitos sdo transitérios. Na maioria dos animais, uma
diminuicdo na frequéncia respiratoria é observada.

Em raros casos é observada hiperventilag&o.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A detomidina é rapidamente absorvida apés injecdo intramuscular. A Tmax é de 15 a 30
minutos. Apds injecdo intramuscular, a biodisponibilidade é de 66 a 85%. A répida
distribuicdo pelos tecidos é seguida de completa metabolizacéo, principalmente no figado. O
tempo de semivida é de 1 a 2 horas. Os metabolitos s&o maioritariamente excretados na urina
e fezes.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Metilparahidroxibenzoato (E 218)

Cloreto de s6dio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.
6.5 Natureza e composic¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente Tipo | com fecho de borracha de bromobutilo e selados com
capsula de aluminio com plastico flip-off.

Apresentacéo:
Caixa com 1 frasco de 10 ml.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonha)
Italia
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
988/01/16DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 24 de fevereiro de 2016.
Data da ultima renovacdo: 3 de dezembro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2020.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAQUICK 10 mg/ml solucéo injetavel para equinos e bovinos
Cloridrato de detomidina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Detomidina 8.36 mg
(equivalente a cloridrato de detomidina 10.00 mg/ml)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos) e bovinos

|6.  INDICAGAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa e intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Equinos e bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Os agonistas alfa 2-adrenorrecetor podem causar reacdes adversas severas.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apés a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se
for caso disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonha)
Italia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

988/01/16DFVPT
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

Rotulo de 10 ml

‘ 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAQUICK 10 mg/ml solucéo injetavel para equinos e bovinos
Cloridrato de detomidina

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

Cada ml contém: Detomidina 8.36 mg (equivalente a cloridrato de detomidina 10.0 mg).

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

10 mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa e intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Equinos e bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

‘ 7.  PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apbs a primeira abertura da embalagem usar no prazo de: 28 dias.
Uma vez aberto administrar até:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
SEDAQUICK 10 mg/ml solucdo injetavel para equinos e bovinos

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

Tiular da autorizacdo de introducdo no mercado:
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonha)

Italia

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CHEMICAL IBERICAPV,S. L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAQUICK 10 mg/ml solucdo injetavel para equinos e bovinos
Cloridrato de detomidina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Detomidina 8.36 mg
(equivalente a cloridrato de detomidina 10.0 mg)

Excipientes:
Metil parahidroxibenzoato (E 218) 1.0 mg

Solucgdo limpida e incolor.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterindrio é um sedativo com propriedades analgésicas utilizado para
facilitar o maneio de equinos e bovinos em exames, intervencgdes cirdrgicas menores e outros
maneios.

O medicamento veterinario também esta indicado para administracdo prévia de anestésicos
injetaveis ou inalaveis para realizacdo de procedimentos cirdrgicos de curta duracéo.
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5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais gravemente doentes com doenca respiratoria, doenca cardiaca ou
deficiéncia renal ou hepatica.

N&o administrar a animais com saude geral debilitada (por exemplo, animais desidratados).
N&o administrar em combinagdo com o butorfanol em equinos que sofram de célicas.

Ver secgoes “Reacdes Adversas” e “Adverténcias Especiais”.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, as seguintes reacdes adversas foram notificadas:
- Reacdes paradoxais (excitacGes), como com outros sedativos;
- Em equinos: arritmia cardiaca, blogueio atrioventricular e sino-atrial.

Em casos muito raros, as seguintes reacdes adversas foram notificadas:
- Bradicardia;

- Hipotensao transitdria e/ou hipertensao transitoria;

- Depresséo respiratdria, em casos raros hiperventilacao;

- Aumento da glucose sanguinea;

- Ataxia;

- Urticéria;

- Contragdes uterinas;

- Transpiracao, pilo-erecdo, tremores musculares;

- Prolapso transit6rio do pénis em garanh@es e equinos castrados.

- E observado, usualmente, um efeito diurético num periodo de 45 a 60 minutos depois do
tratamento.

- Equinos podem apresentar sintomas de cdlicas ap6s a administracdo do medicamento
veterinario, devido a inibicdo temporaria da motilidade intestinal comum aos
simpaticomiméticos a-2. A detomidina devera ser prescrita com precaugdo em equinos com
sinais de cOlicas e indigestao.

- Em bovinos: atonia do rimen, timpanismo, paralisia da lingua assim como hipersalivac&o.

Reac0es adversas moderadas reportadas foram resolvidas sem tratamento.
Reac0es adversas severas devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convenc&o:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o0 medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO
Equinos (Cavalos) e bovinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Via intravenosa e intramuscular.

O medicamento veterinario deve ser administrado lentamente.

O inicio do efeito do medicamento veterinario € mais rapido quando administrado por via IV
do que por via IM.

Dose: 10 — 80 ug detomidina/kg p.c. dependendo do grau de sedacdo requerida:

Dose em pigrkg Dose em . Inicio do efeito (min) Duragio do
' ml de Nivel de .
b.w. (cloridrato solucio sedacio Equi Bovi efeito
e quinos ovinos
de detomidina) oor 100 kg (horas)
10-20 0.1-0.2 Média 3-5 5-8 0.5-1
20-40 0.2-0.4 Moderada 3-5 5-8 0.5-1

Sendo necessarias a sedacdo e analgesia prolongadas, podem ser administradas doses de 40 a
80 pg/kg de peso corporal de cloridrato de detomidina. A duracdo do efeito pode alcancar as 3
horas. Doses de 10 a 30 pg de cloridrato de detomidina por Kg podem ser utilizadas em
associagcdo com outros medicamentos veterinarios para intensificar a sedacdo ou a pré-
medicago anterior & anestesia geral. E recomendado esperar 15 minutos ap6s a administracio
de detomidina antes de iniciar o procedimento terapéutico.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O peso do animal a ser tratado deve ser determinado tdo exatamente quanto possivel para
evitar sobredosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Equinos:  Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.

Bovinos: Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 12 horas.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

De forma a evitar o inchaco do rimen ou a aspiracdo da alimentacdo ou saliva, 0s bovinos
devem ser mantidos na posicdo de decubito esternal a seguir ao tratamento e a cabeca e 0
pescoc¢o dos bovinos em repouso devem estar baixas.

Em casos de sedacdo prolongada sustentada, € necessario monitorizar e ajudar a manter a
temperatura corporal do animal, protegendo-o do calor e do frio.

Especialmente em equinos, quando a sedacdo se inicia, 0s animais podem dormir e baixar a
cabeca, embora permanecendo de pé. Por outro lado, os bovinos, e em especial os jovens,
tentardo deitar-se.

Assim, € necessario escolher o local adequado para o tratamento, de forma a evitar ferimentos.
Alem disso as medidas de prevencdo habituais devem ser tomadas, principalmente quando o
medicamento veterinario tem de ser administrado a cavalos, para evitar ferimentos humanos
ou animais.

A utilizacdo do medicamento veterindrio em animais em estado de choque ou com doencas
cardiacas ou respiratorias assim como animais com doencas hepaticas ou renais s6 devem ser
tratados apds a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
N&o é recomendada a administracdo combinada de detomidina/butorfanol em equinos com
historia de doenca hepatica ou arritmia cardiaca.

Né&o é recomendado alimentar os animais durante 12 horas antes da anestesia nem dar agua ou
comida antes de ter passado o efeito do medicamento veterinario.

No caso de procedimentos dolorosos, a detomidina deve ser administrada em combinacdo
com analgésicos ou anestésicos locais.

Enquanto esperam a sedagdo, os animais devem ser mantidos em ambiente calmo.

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

Em caso de injecdo acidental ou auto-injecéo, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o
folheto informativo.

NAO CONDUZIR, uma vez que pode ocorrer sedacio ou alteragdes da pressdo sanguinea.
Evitar o contacto com a pele, olhos ou mucosas.

Imediatamente apds a exposicdo, lavar a zona da pele exposta com grandes quantidades de
agua fresca.

Remover as roupas contaminadas que estdo em contacto direto com a pele.

No caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, enxaguar com
grandes quantidades de agua fresca. Se surgirem sintomas, procurar imediatamente ajuda
medica.
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No caso de mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, devem ter especial
cuidado com a auto-injecdo, uma vez que podem ocorrer contracdes uterinas e diminuicao da
pressdo arterial fetal apds exposicao sistémica acidental.

INFORMACAO AOS MEDICOS:

A Detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos 2-alfa. Os sintomas ap0s absor¢éo
podem envolver efeitos clinicos incluindo sedacdo dose-dependente, depressdo respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Foram também reportadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodinamicos podem ser tratados
sintomaticamente.

Utilizacao durante a gestacao, a lactacéo

N&o administrar no ultimo trimestre de gestacéo.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Quando apropriado, 0 medicamento veterindrio pode ser administrado concomitantemente
com agentes anestésicos locais.

A administracdo concomitante de outros sedativos s6 deve ser realizada depois de se terem
consultado as precauces e adverténcias sobre 0 medicamento veterinario em questéo.

A detomidina ndo deve ser administrada em conjunto com aminas simpaticomimeéticas tais
como a adrenalina, dobutamina e efedrina exceto se requerido como anestésicos de
emergéncia.

A administracdo concomitante com certas sulfonamidas potenciadas pode provocar arritmias
cardiacas fatais. Ndo administrar em conjunto com sulfonamidas.

A administracdo concomitante da detomidina com outros sedativos e anestésicos requer
precaucdo devido aos possiveis efeitos aditivos/sinérgicos.

Sempre que a anestesia é induzida com uma combinacdo de detomidina e cetamina, antes da
manutencdo com halotano, os efeitos de halotano podem ser retardados. Portanto, especiais
cuidados devem ser tomados para evitar sobredosagem.

Se a detomidina for utilizada como pré-medicacdo antes da anestesia geral, 0 medicamento
veterinario pode retardar o inicio da inducéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Sobredosagem pode causar arritmia cardiaca, hipotensdo, recuperacdo tardia, depressdo
profunda do sistema nervoso central e do sistema respiratorio.

Se a recuperacdo ¢é tardia, deve ser assegurado que a recuperacdo do animal ocorra num local
guente e sossegado. Um suplemento de oxigénio pode ser indicado em caso de depressao
circulatéria e respiratoria.

Nos casos de sobredosagem ou se o0s efeitos se tornarem perigosos para a vida, séo
recomendadas medidas de estabilizacdo circulatoria e respiratoria e administracdo de um
antagonista alfa2-adrenérgico (atipamezol) (dose 2-10 vezes superior a dose de detomidina).

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do
ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo:
Caixa com um frasco de 10 ml.

Distribuidor em Portugal:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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