ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml solugdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substancias ativas:

Cloridrato de medetomidina 0,5 mg (equivalente a 0,425 mg de medetomidina)
Cloridrato de vatinoxan 10 mg (equivalente a 9,2 mg de vatinoxan)
Excipientes:

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

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo (E216) 0,2 mg
Manitol (E421)

Acido citrico mono-hidratado (E330)

Hidroxido de sodio (E524)

Acido cloridrico concentrado (E507)

Agua para injetaveis

Solugdo transparente, ligeiramente amarela a amarela ou amarelo-acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Procedimentos e exames ndo invasivos, ndo dolorosos ou moderadamente dolorosos que requeiram
conteng¢do, sedacdo e analgesia e que ndo durem mais de 30 minutos.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com doenga cardiovascular, doenca respiratoria ou insuficiéncia hepatica
ou renal.

Nao administrar a animais em estado de choque ou gravemente debilitados.

Nao administrar a animais que apresentem hipoglicemia ou que estejam em risco de desenvolver
hipoglicemia.

Nao administrar como medicamento pré-anestésico.

Nao administrar a gatos.

3.4 Adverténcias especiais



Cies nervosos ou excitados com niveis elevados de catecolaminas endogenas podem apresentar uma
resposta farmacologica reduzida a agonistas dos adrenocetores alfa-2 como a medetomidina
(ineficacia). Em animais agitados, o inicio dos efeitos sedativos/analgésicos pode ser retardado ou a
profundidade ¢ a duragdo dos efeitos podem ser diminuidas ou inexistentes. Por conseguinte, deve ser
dada ao cdo a possibilidade de se acalmar antes de iniciar o tratamento e descansar tranquilamente
apos a administracdo do medicamento veterinario, até que se verifique evidéncia de sedagdo.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Na auséncia de dados disponiveis, o tratamento de cachorros com menos de 4,5 meses de idade deve
basear-se numa avalia¢ao beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Recomenda-se que os cées sejam mantidos em jejum de acordo com as melhores praticas atualmente
recomendadas (por exemplo, 4 a 6 horas para cées saudaveis), antes do tratamento com este
medicamento veterinario. Pode ser administrada agua.

Os animais devem ser frequentemente monitorizados quanto a funcdo cardiovascular e temperatura
corporal durante a sedagdo e recuperacao.

Alguns efeitos cardiovasculares (por exemplo bradicardia, arritmias cardiacas tais como bloqueio
atrioventricular de segundo grau ou complexos de escape ventricular) podem ser observados apds o
tratamento.

Durante o periodo de 15-45 minutos apds o tratamento, ¢ provavel que a tensdo arterial diminua em
aproximadamente 30-50% relativamente ao niveis pré-tratamento. Pode observar-se taquicardia com
pressdo arterial normal a partir de aproximadamente uma hora ap6s o tratamento e com duracdo de até
seis horas. Por conseguinte, a monitorizacao frequente da fungio cardiovascular deve ser realizada
preferencialmente até que a taquicardia tenha desaparecido.

E provavel que ocorra uma diminuigdo da temperatura corporal de aproximadamente 1-2 °C apos a
administracao.

Uma vez estabelecida, a hipotermia pode persistir por mais tempo do que a sedacdo ¢ a analgesia.
Para prevenir a hipotermia, os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura
constante durante o procedimento e até a recuperagdo completa.

A medetomidina pode causar apneia e/ou hipoxemia. E provavel que este efeito seja potenciado se for
utilizada em associagcdo com medicamentos opioides. A monitorizagdo frequente da funcgdo
respiratoria deve ser realizada em todos os casos. Também ¢ aconselhdvel que o oxigénio esteja
prontamente disponivel, caso seja detetada ou suspeitada hipoxemia.

A analgesia fornecida pelo medicamento veterinario pode ser mais curta do que o efeito sedativo.
Deve ser fornecido tratamento adicional da dor conforme necessario.

Podem esperar-se tremores ou contragdes musculares espontdneos em alguns caes.

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

A exposicio acidental pode provocar sedagio e alteracdes na pressio arterial. E necessaria precaugio
durante a administracdo do tratamento para evitar a autoinjecao acidental ou o contacto acidental com
a pele, os olhos ou as mucosas. Recomenda-se a contengdo adequada do animal, uma vez que alguns
animais podem reagir a inje¢ao (por exemplo, reagdo de defesa).

As mulheres gravidas devem administrar o medicamento veterinario com especial cuidado para evitar
a autoinje¢do, uma vez que podem ocorrer contragdes uterinas e diminuicdo da tensdo arterial fetal
apos exposicao sistémica acidental.



As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de medetomidina, cloridrato de vatinoxan
ou a algum dos excipientes devem administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Em caso de autoinje¢@o ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo, mas NAO CONDUZA.

Em caso de contacto com a pele ou as mucosas, lave a pele exposta imediatamente apds a exposi¢ao
com grandes quantidades de 4gua e remova as roupas contaminadas que estdo em contacto direto com
a pele. Em caso de contacto com os olhos, lave abundantemente com agua. Se ocorrerem sintomas,
consulte um médico.

Aviso ao médico:

O medicamento veterinario contém medetomidina, um agonista dos adrenocetores alfa-2, em
associacdo com vatinoxan, um antagonista dos adrenocetores alfa-2 de seletividade periférica. Os
sintomas apos absor¢ao podem envolver efeitos clinicos, incluindo sedagdo dependente da dose,
depressao respiratoria, bradicardia, hipotensao, boca seca e hiperglicemia. Foram também reportadas
arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados
sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito frequentes Hipotermia'-?
(>1 animal / 10 animais tratados): Bradicardia'
Taquicardia'

Arritmias!?

Frequentes Diarreia'
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Colite!

Tremores musculares!

Pouco frequentes Vomitos!
(1 a 10 animais / 1000 animais tratados): Néuseas'

Defeca¢do involuntaria'

Muito raros Esclera injetada’

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

! Transitorias/resolvidas sem tratamento.
2 Como bloqueio atrioventricular de segundo grau e complexos de escape ventricular.
3 Foi fornecido aquecimento externo quando necessario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
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 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gesta¢ao ou a lactacao.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administracdo nao recomendada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

Fertilidade:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées reprodutores.
Nao existem dados disponiveis sobre a utilizacdo de vatinoxan em animais reprodutores.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Prevé-se que a utilizacao de outros medicamentos depressores do sistema nervoso central e/ou
vasodilatadores potencie os efeitos do medicamento veterinario e deve ser efetuada uma redugéo
adequada da dose apo6s a avaliag@o beneficio-risco realizada pelo médico veterinario.

Devido a rapida recuperacgdo da sedacdo esperada com o medicamento veterindrio, a administragdo de
rotina de atipamezole ndo ¢ indicada apds o medicamento veterinario. A administragdo intramuscular
de atipamezole (30 minutos apos a administracdo do medicamento veterinario) foi investigada num
estudo que incluiu um niimero limitado de animais. Dado que foi observada taquicardia em 50% dos
animais apds a administragdo de atipamezole, recomenda-se, por conseguinte, uma monitorizagao
atenta da frequéncia cardiaca durante a recuperagdo nos casos em que a administragdo de atipamezole
seja considerada clinicamente necessaria.

3.9 Posologia e via de administraciao
Para administrag¢do intramuscular.

A dose ¢ baseada na superficie total do corpo. A dose resultara na administragdo de 1 mg de
medetomidina e 20 mg de vatinoxan por metro quadrado de superficie total do corpo (m?).

Calcule a dose utilizando 1 mg/m? de medetomidina ou utilize a tabela de dosagem abaixo. Note
que a dose de mg/kg diminui 2 medida que o peso corporal aumenta.

Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa com graduagdo adequada para assegurar uma dosagem
exata quando se administram pequenos volumes.

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

Tabela 1. Volume da dose com base no peso corporal

Peso corporal do Volume da
cio dose
kg ml

3,5a4 0,4
4,1a5 0,6
5,la7? 0,7
7,1a10 0,8
10,1a13 1,0
13,1a15 1,2
15,1220 1,4
20,1 a 25 1,6




25,1a30 1,8
30,1a33 2,0
33,1a37 2,2
37,1a45 2,4
45,1a50 2,6
50,1a55 2,8
55,1 a60 3,0
60,1 a 65 3,2
65,1a70 34
70,1 a 80 3,6

>80 3,8

A readministracdo do medicamento veterinario durante o mesmo procedimento ndo foi avaliada, pelo
que o medicamento veterinario ndo deve ser readministrado durante o mesmo procedimento.

O numero de perfuragdes da tampa admissiveis ¢ limitado a um maximo de 15.

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

O medicamento veterinario administrado 3 ¢ 5 vezes mais da dose recomendada mostrou uma sedagao
ligeiramente prolongada e um maior grau de redugéo da pressao arterial média e da temperatura retal.
Uma dose excessiva pode aumentar a incidéncia de taquicardia sinusal durante a recuperagao.

O atipamezole pode ser administrado para reverter os efeitos no sistema nervoso central ¢ a maioria
dos efeitos cardiovasculares da medetomidina, excluindo a hipotensdo. Deve ser iniciado suporte
cardiopulmonar adequado, se necessario.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QNO5CM99
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A medetomidina é agonista seletivo potente dos adrenocetores alfa-2, que inibe a libertagdo de
noradrenalina a partir dos neurdnios noradrenérgicos e produz sedacdo e analgesia. Estes efeitos sdo
dependentes da dose em profundidade e duragdo. A medetomidina ¢ uma mistura racémica que
contém o enantiomero ativo dexmedetomidina e o enantiomero inativo levomedetomidina. No sistema
nervoso central, a neurotransmissao simpatica ¢ inibida e o nivel de consciéncia diminui. A frequéncia
respiratoria e a temperatura corporal também podem diminuir. Na periferia, a medetomidina estimula
os adrenocetores alfa-2 no interior do musculo liso vascular, o que induz vasoconstri¢ao e hipertensao,
resultando em diminui¢@o da frequéncia cardiaca e do débito cardiaco. A dexmedetomidina também
induz uma série de outros efeitos mediados pelos adrenocetores alfa-2, que incluem piloeregao,
depressao das fungdes motoras e secretoras do trato gastrointestinal, diurese e hiperglicemia.



O vatinoxan ¢ um antagonista seletivo periférico dos adrenocetores alfa-2, que penetra mal no sistema
nervoso central. O vatinoxan ¢ administrado sob a forma de um diasteredmero ativo (RS). Ao limitar
os seus efeitos aos sistemas de o6rgaos periféricos, o vatinoxan previne ou atenua os efeitos
cardiovasculares e outros efeitos da dexmedetomidina fora do sistema nervoso central, quando
administrado simultaneamente com o agonista dos adrenocetores alfa-2. Os efeitos centrais da
dexmedetomidina mantém-se inalterados, embora o uso de vatinoxan reduza a duracdo da sedagédo e
da analgesia induzida pela dexmedetomidina, aumentando predominantemente a depuragao desta por
meio da melhoria da fungéo cardiovascular. O vatinoxan estimula a libertagdo de insulina e contraria
os efeitos hiperglicémicos da medetomidina.

A seguranga e eficacia do medicamento veterinario foram testadas num estudo clinico multicéntrico,
que incluiu 223 caes propriedade de clientes. Os cées que necessitaram de um procedimento ou exame
ndo invasivo, ndo doloroso ou moderadamente doloroso foram tratados com a dose recomendada do
medicamento veterinario (grupo experimental) ou dexmedetomidina (grupo de controlo). Os
procedimentos incluiram: exame radiografico ou imagiologia, exame e tratamento dos ouvidos, exame
e tratamento dos olhos, tratamento do saco anal, exame e procedimentos dermatologicos, exame
ortopédico, exame e bidpsia dentéria, citologia aspirativa por agulha fina/bidpsia superficial, drenagem
de seroma ou abcesso, aparamento das unhas, limpeza do pelo e colheita de sangue venoso. Cento ¢
dez cdes receberam o medicamento experimental. Nesse grupo, a sedacdo suficiente para a realizagdo
do procedimento ocorreu, em média, em 14 minutos. Embora a duragdo da sedagdo clinicamente util
varie substancialmente entre os individuos e o procedimento previsto, 73% dos casos do grupo
experimental tiveram uma sedagdo de pelo menos 30 minutos e o procedimento foi concluido com
sucesso em 94,5% dos casos. A frequéncia cardiaca média do grupo experimental manteve-se sempre
dentro dos valores normais (60—140 batimentos por minuto) ap6s o tratamento; no entanto, 22% dos
cdes apresentaram taquicardia em algum momento ap6s o tratamento (intervalo 140-240 batimentos
por minuto). No grupo de controlo tratado com dexmedetomidina, o tempo médio até ao inicio da
sedacdo foi de 18 minutos e a sedagdo durou pelo menos 30 minutos em 80% dos caes. O
procedimento foi concluido com sucesso em 90,1% dos casos do grupo de controlo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administrag@o intramuscular de uma formulagdo-piloto de medetomidina

(1 mg/m?) + vatinoxan (30 mg/m?), tanto a medetomidina como o vatinoxan foram rapida e altamente
absorvidos a partir do local de injegdo. A concentragdo plasmatica maxima foi alcangada em

12,6 + 4,7 minutos (média + desvio padrdo) e 17,5 + 7,4 minutos para a dexmedetomidina (o
enantiomero ativo da medetomidina) e o vatinoxan, respetivamente. O vatinoxan aumentou o volume
de distribuicdo e a depuragdo da dexmedetomidina. Assim, a depura¢do da dexmedetomidina
aumentou duas vezes quando administrada em associagdo com o vatinoxan. Os mesmos fenémenos
também foram observados com a administracdo intravenosa.

As concentragdes de dexmedetomidina e de vatinoxan no liquido cefalorraquidiano (LCR) foram
medidas apos a administracdo intravenosa da formulagdo final do medicamento veterinario. Fracao
ndo ligada ao plasma: A razdo LCR foi de aproximadamente 50:1 para o vatinoxan e 1:1 para a
dexmedetomidina.

A ligagdo as proteinas plasmaticas da medetomidina ¢é elevada (85-90%). A medetomidina é oxidada
principalmente no figado, uma menor quantidade sofre metilagdo nos rins e a excregéo ¢ feita
principalmente através da urina. A ligacdo as proteinas plasmaticas do vatinoxan ¢ de
aproximadamente 70%. S@o detetaveis niveis baixos no sistema nervoso central. O vatinoxan ¢
metabolizado de forma muito limitada no cdo. Verificou-se que apenas uma pequena quantidade
(<5%) da dose de vatinoxan ¢ excretada pela urina. Isto sugere que, embora ndo existam dados
disponiveis para confirmar este facto, ¢ mais provavel que o vatinoxan seja eliminado nas fezes.

5. INFORMACOES 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: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro transparente de tipo I fechados com rolha de borracha de bromobutilo
revestida com um selo de aluminio e uma tampa de abertura facil.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml

Caixa de cartdo com 5 caixas de 1 frasco de 10 ml
Caixa de cartdo com 10 caixas de 1 frasco de 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao 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 eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetcare Oy

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

EU/2/21/279/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/12/2021

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

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS



Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Na3o existentes.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
0,5 mg de cloridrato de medetomidina (equivalente a 0,425 mg de medetomidina)
10 mg de cloridrato de vatinoxan (equivalente a 9,2 mg de vatinoxan)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

¢ U

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intramuscular.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetcare Oy

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/279/001-003

115. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zenalpha

(¢ U

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,5 mg/ml + 10 mg/ml

10 ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Zenalpha 0,5 mg/ml + 10 mg/ml solu¢do injetavel para cées

2. Composicao
1 ml contém:

Substancias ativas:

Cloridrato de medetomidina 0,5 mg (equivalente a 0,425 mg de medetomidina)
Cloridrato de vatinoxan 10 mg (equivalente a 9,2 mg de vatinoxan)
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,8 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo (E216) 0,2 mg

Solugdo transparente, ligeiramente amarela a amarela ou amarelo-acastanhada.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

¢

4. Indicacées de utilizacao

Procedimentos e exames ndo invasivos, ndo dolorosos ou moderadamente dolorosos que requeiram
contenc¢ao, sedacao e analgesia e que ndo durem mais de 30 minutos.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com doenga cardiovascular, doenca respiratoria ou insuficiéncia hepatica
ou renal.

Nao administrar a animais em estado de choque ou gravemente debilitados.

Nao administrar a animais que apresentem hipoglicemia ou que estejam em risco de desenvolver
hipoglicemia.

Nao administrar como medicamento pré-anestésico.

Nao administrar a gatos.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Na auséncia de dados disponiveis, o tratamento de cachorros com menos de 4,5 meses de idade deve
basear-se numa avalia¢ao beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Recomenda-se que os cées sejam mantidos em jejum de acordo com as melhores praticas atualmente
recomendadas (por exemplo, 4 a 6 horas para cdes saudaveis), antes do tratamento com este
medicamento veterinario. Pode ser administrada dgua.
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Os animais devem ser frequentemente monitorizados quanto a funcdo cardiovascular e temperatura
corporal durante a sedagdo e recuperacao.

Alguns efeitos cardiovasculares (por exemplo bradicardia, arritmias cardiacas tais como bloqueio
atrioventricular de segundo grau ou complexos de escape ventricular) podem ser observados apos o
tratamento.

Durante o periodo de 15—45 minutos apos o tratamento, € provavel que a tensdo arterial diminua em
aproximadamente 30-50% relativamente ao niveis pré-tratamento. Pode observar-se taquicardia com
pressao arterial normal a partir de aproximadamente uma hora ap6s o tratamento e com duracao de até
seis horas. Por conseguinte, a monitorizacdo frequente da fungéo cardiovascular deve ser realizada
preferencialmente até que a taquicardia tenha desaparecido.

E provavel que ocorra uma diminuigdo da temperatura corporal de aproximadamente 1-2 °C apds a
administracéo.

Uma vez estabelecida, a hipotermia pode persistir por mais tempo do que a sedacdo e a analgesia.
Para prevenir a hipotermia, os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura
constante durante o procedimento e até a recuperagdo completa.

A medetomidina pode causar apneia e/ou hipoxemia. E provavel que este efeito seja potenciado se for
utilizada em associagdo com medicamentos opioides. A monitorizagdo frequente da fungio
respiratoria deve ser realizada em todos os casos. Também ¢ aconselhdvel que o oxigénio esteja
prontamente disponivel, caso seja detetada ou suspeitada hipoxemia.

A analgesia fornecida pelo medicamento veterinario pode ser mais curta do que o efeito sedativo.
Deve ser fornecido tratamento adicional da dor conforme necessario.

Podem esperar-se tremores ou contragdes musculares espontdneos em alguns caes.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Cies nervosos ou excitados com niveis elevados de catecolaminas endogenas podem apresentar uma
resposta farmacologica reduzida a agonistas dos adrenocetores alfa-2 como a medetomidina
(ineficacia). Em animais agitados, o inicio dos efeitos sedativos/analgésicos pode ser retardado ou a
profundidade ¢ a duragdo dos efeitos podem ser diminuidas ou inexistentes. Por conseguinte, deve ser
dada ao cdo a possibilidade de se acalmar antes de iniciar o tratamento e descansar tranquilamente
apos a administracdo do medicamento veterinario, até que se verifique evidéncia de sedagdo.

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

A exposicio acidental pode provocar sedagio e alteracdes na pressio arterial. E necessaria precaugio
durante a administragdo do tratamento para evitar a autoinjecao acidental ou o contacto acidental com
a pele, os olhos ou as mucosas. Recomenda-se a contengdo adequada do animal, uma vez que alguns
animais podem reagir a inje¢ao (por exemplo, reagdo de defesa).

As mulheres gravidas devem administrar o medicamento veterinario com especial cuidado para evitar
a autoinje¢do, uma vez que podem ocorrer contragdes uterinas e diminui¢do da tensdo arterial fetal
apos exposicao sistémica acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de medetomidina, cloridrato de vatinoxan
ou a algum dos excipientes devem administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Em caso de autoinje¢do ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo, mas NAO CONDUZA.

Em caso de contacto com a pele ou as mucosas, lave a pele exposta imediatamente apos a exposicao
com grandes quantidades de 4gua e remova as roupas contaminadas que estdo em contacto direto com
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a pele. Em caso de contacto com os olhos, lave abundantemente com agua. Se ocorrerem sintomas,
consulte um médico.

Aviso ao médico: O medicamento veterinario contém medetomidina, um agonista dos adrenocetores
alfa-2, em associagdo com vatinoxan, um antagonista dos adrenocetores alfa-2 de seletividade
periférica. Os sintomas apos absor¢do podem envolver efeitos clinicos, incluindo sedagdo dependente
da dose, depressao respiratoria, bradicardia, hipotensao, boca seca e hiperglicemia. Foram também
reportadas arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados
sintomaticamente.

Gestacdo e lactagdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao ou a lactacao.
Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Administracdo nao recomendada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em cées reprodutores.
Nao existem dados disponiveis sobre a utilizagdo de vatinoxan em animais reprodutores.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Prevé-se que a utilizagdo de outros medicamentos depressores do sistema nervoso central e/ou
vasodilatadores potencie os efeitos do medicamento veterinario e deve ser efetuada uma redugéo
adequada da dose apoés a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario.

Devido a rapida recuperacgdo da sedacdo esperada com o medicamento veterindrio, a administragdo de
rotina de atipamezole ndo ¢ indicada apds o medicamento veterinario. A administragao intramuscular
de atipamezole (30 minutos apos a administracdo do medicamento veterinario) foi investigada num
estudo que incluiu um niimero limitado de animais. Dado que foi observada taquicardia em 50% dos
animais ap0s a administracdo de atipamezole, recomenda-se, por conseguinte, uma monitorizagao
atenta da frequéncia cardiaca durante a recuperagdo nos casos em que a administragdo de atipamezole
seja considerada clinicamente necessaria.

Sobredosagem:
O medicamento veterinario administrado 3 e 5 vezes mais a dose recomendada mostrou uma sedagio

ligeiramente prolongada e um maior grau de redugdo da pressao arterial média e da temperatura retal.
Uma dose excessiva pode aumentar a incidéncia de taquicardia sinusal durante a recuperagao.

O atipamezole pode ser administrado para reverter os efeitos no sistema nervoso central ¢ a maioria
dos efeitos cardiovasculares da medetomidina, excluindo a hipotensdo. Deve ser iniciado suporte
cardiopulmonar adequado, se necessario.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito frequentes Hipotermia (temperatura corporal baixa)'-?
(>1 animal / 10 animais tratados): Bradicardia (frequéncia cardiaca lenta)!
Taquicardia (frequéncia cardiaca rapida)!

Arritmias cardiacas (frequéncia cardiaca
irregular)'~

Frequentes Diarreia'

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Colite (inflamagio do célon)!
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Tremores musculares'

Pouco frequentes Vomitos!
(1 a 10 animais / 1000 animais tratados): Néuseas'

Defecagdo involuntaria!

Muito raros Esclera injetada (olhos vermelhos)!

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

! Transitorias/resolvidas sem tratamento.
2 Como bloqueio atrioventricular de segundo grau e complexos de escape ventricular.
3 Foi fornecido aquecimento externo quando necessario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao 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 Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Para administragdo intramuscular.

A dose ¢ baseada na superficie total do corpo. A dose resultara na administragdo de 1 mg de
medetomidina e 20 mg de vatinoxan por metro quadrado de superficie total do corpo (m?).

Calcule a dose utilizando 1 mg/m? de medetomidina ou utilize a tabela de dosagem abaixo. Note
que a dose de mg/kg diminui 2 medida que o peso corporal aumenta.

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

Tabela 1. Volume da dose com base no peso corporal

Peso corporal do Volume da
cio dose
kg ml

3,5a4 0,4
4,1a5 0,6
5la7? 0,7
7,1al10 0,8
10,1213 1,0
13,1a15 1,2
15,1220 1,4
20,1 a 25 1,6
25,1 a30 1,8
30,1a33 2,0
33,1a37 2,2
37,1 a45 2,4
45,1 a 50 2,6
50,1 a55 2,8
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55,1 a 60 3,0
60,1 a 65 3,2
65,1a70 34
70,1 a 80 3,6

> 80 3.8

A readministragdo do medicamento veterinario durante o0 mesmo procedimento ndo foi avaliada, pelo
que o medicamento veterinario ndo deve ser readministrado durante o mesmo procedimento.

O numero de perfuragdes da tampa admissiveis ¢ limitado a um maximo de 15.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa com graduacdo adequada para assegurar uma dosagem
exata quando se administram pequenos volumes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rétulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més

indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. 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 autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/21/279/001-003
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Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

Caixa de cartdo com 5 caixas de 1 frasco de 10 ml.
Caixa de cartdo com 10 caixas de 1 frasco de 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{DD/MM/AAAA}
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finlandia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Formvégen 5B, SE-90621 Umed, Suécia
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals
Tel: +32 14 44 36 70

Penyb6smka bearapus

Asklep Pharma

711a G.K. Lyulin 7, Sofia BG 1324
Tem: +359 888 837 191

Ceska republika

Cymedica spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24, CZ 268 01 Hofovice
Tel.: +420 311 706 200

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9, DK-7171 Uldum
TIf: +45 76 90 11 00

Lietuva
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Estija

E-mail: pv@zoovet.eu
Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products NV
Atealaan 34, 2200 Herentals,
Belgique/ Belgien

Tel.: +32 1444 36 70

Magyarorszag

Tolnagro Kft.

142-146 Rakoczi u., HU-7100 Szekszard
Tel.: +367 452 8528

Malta

Vetcare Oy

PO Box 99, FI-24101 Salo, Finlandja
E-mail: sadr@vetcare.fi

Tel: +358 201 443 360
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Deutschland

Dechra Veterinary Products Deutschland
GmbH, Hauptstr. 6-8, DE-88326 Aulendorf
Tel. +49 7525 2050

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5, EE-76505 Saue

E-post: pv@zoovet.euTel: + 372 6 709 006

E\LGda

Altavet El.

48 Venizelou Av., EL-163 44 Ilioupoli
TnA: + 302 109 752 347

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6°, ES-08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products

60 Avenue Du Centre

FR-78180 Montigny-le-Bretonneux
Tel: +33 130 48 71 40

Hrvatska

Genera d.d., Svetonedeljska cesta 2 Kalinovica,

10436 Rakov Potok
Tel.: +385 1 33 88 888

Ireland

Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200

island

Vetcare Oy

PO Box 99, FI1-24101 Salo, Finnlandi
E-mail: sadr@vetcare.fi

Simi: + 358 201 443 360

Italia

Dechra Veterinary Products Srl.
Via Agostino da Montefetro 2
IT-10134 Torino

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD

['6pdiov Agopov 15, Bliopmyovikn Teproym
Apadinmov, Adpvaka, T.K. 7100, Korpog
TnA: +357 24813333
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Nederland

Dechra Veterinary Products B.V.
Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 348 563 434

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90, N-0255 Oslo
TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH Hintere
Achmiihlerstralie 1A, A-6850, Dornbirn
Tel. +43 5572 40242 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61, PL — 03 199 Warszawa
Tel: +48 22 431 28 90

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Tuset 20, Planta 6, ES-08006 Barcelona
Espanha

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Maravet Srl.

Str. Maravet nr 1, Baia Mare
Tel.: +40 756 272 838

Slovenija

Genera SI d.o.o.

Parmova Ulica 53, SI-1000 Ljubljana
Tel.: +386 1 436 44 66

Slovenska republika

Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 308/24,
Hotovice, SK-268 01, Czech Republic

Tel.: +420 311 706 200

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99, FI-24101 Salo
E-mail/E-post: sadr@vetcare.fi
Puh/Tel: + 358 201 443 360

Sverige

Dechra Veterinary Products Ab
Rotebergsvigen 9, 192 78 Sollentuna
Tel: +46 (0) 8 32 53 55
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Latvija
OU Zoovetvaru
Uusaru 5, EE-76505 Saue, Igaunija

E-mail: pv@zoovet.eu
Tel: + 372 6 709 006
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United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products Limited
Sansaw Business Park, Hadnall
Shrewsbury, Shropshire, SY4 4AS
Tel: +44 (0) 1939 211200
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