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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Medetor 1 mg/ml Soluc&o injectével para cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solucéo injectével contém:

Substincia(s) activa(s):

Cloridrato de medetomidina 1,0mg
(equivaente a 0,85 mg de medetomidina)

Excipientes:
Metil parahidroxibenzoato (E 218) 1,0mg
Propil parahidroxibenzoato (E216) 0,2mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectével.
Uma solugdo aquosa, estéril, [impida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (caes) efeinos (gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Em cées e gatos:

Sedacdo para facilitar o manuseamento. Pré-medicacdo antes da anestesia geral .

Em gatos:

Em combinac&o com a quetamina para anestesia geral em pequenas cirurgiasde curta duragéo.

4.3 Contra-indicacoes

N&o administrar aanimais com:

- Patologias cardiovasculares ou respiratorias graves ou fungdo hepética ou renal comprometida.

- Disturbios mecanicos do tracto gastrointestinal (tor¢cdo gastrica, encarceractes, obstrucdes

esof agicas).

- Gravidez, Diabetes mellitus.

- Estado de choque, emagrecimento ou debilitacéo grave.

N&o administrar concomitantemente com aminas simpatomimeéticas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substéncia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar em animais com problemas oculares, nos quais um aumento ha pressao intraocular
seriaprejudicial.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A medetomidina pode n&o proporcionar analgesia durante todo o periodo de sedac&o, por conseguinte,
deverd ser considerada a administracéo de analgesia adicional em procedimentos dolorosos.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucgdes especiais para utilizacio em animais

Deve ser redlizado um exame clinico em todos os animais antes da utilizagdo de medicamentos
veterindrios para sedacdo e/ou anestesia geral. Deve ser evitada a administracdo de doses maiores de
medetomidina em cdes de raca grande. Devem ser tomadas precaucBes quando se combina a
medetomidina com outros anestésicos ou sedativos devido ao seu acentuado efeito potenciador da
actividade anestésica. A dose de anestésico deve ser reduzida em conformidade e titulada até a
obtencdo de resposta terapéutica, devido a considerdvel variabilidade de requisitos posol 6gicos entre
os doentes.

Antes de usar qualquer combinacdo, devem ser respeitadas as adverténcias e contra-indicagtes
mencionadas no folheto informativo relativamente aos outros medicamentos

Os animais devem ser colocados em jejum 12 horas antes da anestesia.

O anima deve ser colocado num local camo e sossegado para permitir que a sedacdo actue
eficazmente. Esta demora 10 — 15 minutos a actuar. N&o se deve iniciar qualquer procedimento ou
administrar outros medicamentos até o ponto maximo de sedac&o ser atingido.

Os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura constante, tanto durante o
procedimento como durante a conval escenga.

Os olhos devem ser protegidos com um lubrificante adequado.

Ao0s animais nervosos, agressivos ou excitados deve ser-lhes dada a possibilidade de acalmarem antes
do inicio do tratamento.

Os caes e gatos que estejam doentes e debilitados s6 devem ser pré-medicados com medetomidina
antes da indugdo e manutencdo da anestesia geral, consoante a avaliacdo risco-beneficio que
apresentem.

Deve ter-se cuidado com a utilizagdo de medetomidina em animais com doenga cardiovascular,
animais de idade avangada ou com uma salde geral debilitada. A funcdo hepética e renal deve ser
avaliada antes da utilizacdo do medicamento. Dado que a quetamina isolada pode provocar céibras,
dever-se-a administrar antagonistas alfa-2, 30 a 40 minutos ap6s a quetamina.

A medetomidina pode causar depressdo respiratoria e nestas circunstancias, pode ser administrada
ventilagdo e oxigénio.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de ingestdo ou auto-injecgdo acidental, procure assisténcia médica de imediato e mostre o
folheto informativo ao médico, MAS NAO CONDUZA, visto que pode ocorrer sedagio e alterages na
tensdo arterial.

Evite o contacto com a pele, olhos e mucosas.

Apdbs a exposicdo, lave imediatamente a pele exposta com bastante agua.

Dispa as roupas contaminadas que estejam em contacto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento com os olhos, enxagUe abundantemente com agua fresca.
Se ocorrerem sintomas, procure assisténcia médica.

Em caso de manuseamento do medicamento por mulheres gravidas, deve ter-se um cuidado especial para
evitar a auto-injeccéo, dado que podem ocorrer contraccfes uterinas ou diminuicdo datensdo arterial fetal
ap0s exposi¢ao sistémica acidental .

Conselho para os médicos:

A medetomidina é um agonista dos receptores adrenérgicos alfa-2 e os sintomas apos a absor¢éo podem
envolver efeitos clinicos que incluem sedagdo dependente da dose, depressdo respiratéria, bradicardia,
hipotensdo, boca seca e hiperglicémia. Também foram reportadas arritmias ventricul ares.

Os sintomas respiratérios e hemodinamicos devem ser tratados sintomati camente.
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4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Bradicardia com blogueio atrioventricular (1° e 2° grau) e extrassistolia ocasional. Vasoconstri¢éo da
artéria coronaria. Diminui¢do do débito cardiaco. A tensdo arterial aumenta, inicialmente, apos a
administracdo do medicamento e, posteriormente, regressa ao norma ou ligeiramente abaixo do
normal.

Alguns cées e a maioria dos gatos irdo vomitar 5-10 minutos apos a administracéo da injeccéo. Os
gatos também poderdo vomitar durante a recuperagdo. E observada sensibilidade a ruidos altos em
alguns casos.

Aumento da diurese. Hipotermia. Pode ocorrer depressdo respiratdria, cianose, dor no local da
injeccdo e tremor muscular. Em casos isolados observase hiperglicémiareversivel devido a depressao
da secrecdo dainsulina.

Em caso de depressdo circulatéria e respiratoria, pode ser indicada ventilacdo manual e oxigénio. A
atropina pode aumentar o ritmo cardiaco.

Os cédes com um peso corporal inferior a 10 kg podem mostrar, com mais frequéncia, os efeitos
adversos mencionados acima.

4.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinério ndo foi estabelecida durante a gravidez e alactag&o. Por
conseguinte, este ndo devera ser usado durante a gravidez e alactacéo.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Prevé-se que o uso concomitante de outros depressores do SNC potenciem o efeito de qualquer uma
das substancias activas. Devem ser efectuados ajustes de dosagem adequados.

A medetomidina apresenta efeitos potenciadores da anestesia acentuados. Ver também a seccéo 4.5.
Os efeitos da medetomidina podem ser antagonizados pela administracdo de atipamezol ou
yohimbina.

4.9 Posologia e via de administracio

Cées: Injeccdo intramuscular ou intravenosa.
Gatos: Injeccdo intramuscular.
Cdes:

Para sedacdo, o medicamento veterin&rio deve ser administrado a taxa de 750 pg de cloridrato de
medetomidinai.v. ou 1000 pg de cloridrato de medetomidina i.m. por metro quadrado de superficie
corporal. Utilizar atabela abaixo para determinar a dose correcta com base no peso corporal.

O efeito maximo é obtido ao fim de 15-20 minutos. O efeito clinico € dependente da dose, durando
entre 30 e 180 minutos.

Doses de medicamento veterindrio em ml e quantidade correspondente de cloridrato de medetomidina

em pg /kg p.c.):

Peso Corporal Injec¢ao i.v.  Corresp. a Injeccao i.m. Corresp. a
(Kg) (ml) (ng/kg p.c.) (ml) (pg/kg p.c.)

1 0,08 80,0 0,10 100,0

2 0,12 60,0 0,16 80,0

3 0,16 53,3 0,21 70,0

4 0,19 47,5 0,25 62,5

5 0,22 44,0 0,30 60,0

6 0,25 41,7 0,33 55,0

7 0,28 40,0 0,37 52,9
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8 0,30 375 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 314 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 243 0,98 32,7
35 0,81 231 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 235
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Para pré-medicacéo:

10-40 mg de cloridrato de medetomidina/ kg de peso corporal, correspondendo a 0,1-0,4 ml por 10 kg
de peso corpora. A dose exacta depende da combinacéo de medicamentos usados e da dosagem (ns)
do () outro (s) medicamentos A dose deve ser gustada ao tipo de cirurgia, & duragdo do
procedimento, eao temperamento, e peso do paciente. A pré-medicacdo com medetomidinaira reduzir
significativamente a dose necessaria de inducéo e reduzira as necessidades de anestésico volétil para
manutencdo da anestesia. Todos 0s agentes anestésicos utilizados para a indugdo ou para manutencéo
da anestesia devem ser administrados a efeito. Antes de utilizar qualquer combinagdo com outros
medicamentos, ler aliteratura do(s) medicamento(s) usado(os) na combinagéo anestésica. Ver também

aseccdo 4.5.

Gatos:

Para uma sedacdo moderada a profunda e imobilizacdo de gatos, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado numa dosagem de 50 — 150 g de cloridrato de medetomidina/kg p.c. (correspondente a
0,05 — 0,15 ml do medicamento veterinario / kg p.c.).

Para anestesia 0 medicamento veterinario deve ser administrado numa dosagem de 80 ug de cloridrato
de medetomidina/ kg p.c. (correspondente a 0,08 ml / kg p.c.) e 2,5 a 7,5 mg de quetamina/ kg p.c. Se
utilizar esta dosagem, a anestesia ocorre ao fim de 3 — 4 minutos e mantém-se durante 20 — 50
minutos. Em procedimentos mais prolongados, a administragéo tem de ser repetida usando %2 da dose
inicial (i.e. 40 ug de cloridrato de medetomidina (correspondente a 0,04 ml / kg p.c.) e 2,5- 3,75 mg
de quetamina / kg p.c. ou 3,0 mg de quetamina / kg p.c. em monoterapia. Em aternativa, para
procedimentos mais demorados, a anestesia pode ser prolongada através da utilizacdo dos agentes de
inal acdo isof lurano ou halotano, com oxigénio ou oxigénio/éxido nitroso. Ver a seccéo 4.5.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em caso de sobredosagem os principais sinais sdo a anestesia prolongada ou sedacdo. Em alguns
casos, podem ocorrer efeitos cardio-repiratorios. Para o tratamento destes efeitos cardio-respiratorios
causados por uma sobredosagem, recomenda-se a administracdo de um antagonista afa-2 como, por
exemplo, atipamezol ou yohimbina, desde que a reversdo da sedac8o ndo seja perigosa para o doente
(atipamezol ndo inverte os efeitos da quetamina que pode causar apoplexias em cées e desencadear
céibras nos gatos quando usada isoladamente). No c&o, utilizar cloridrato de atipamezol na dosagem
de 5 mg/ml, intramuscular, no mesmo volume que este medicamento veterinario administado; no gato
administrar metade do volume. A dose necesséria de cloridrato de atipamezol nos cées, corresponde a
uma dose 5 vezes superior a dose de cloridrato de medetomidina em [mg] administrada anteriormente;
nos gatos corresponde a uma dose 2,5 vezes superior. Os antagonistas afa-2 devem ser administrados
30-40 minutos apos a quetamina.

Se for muito importante inverter a bradicardia mas manter a sedacdo, pode utilizar-se a atropina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Sedativo / Analgésico.
Codigo ATCvet: QNO5CM91.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O ingrediente activo do medicamento veterinario é o cloridrato (R,S)-4-[1-(2,3-dimetilfenil)-¢til)] -
imidazol (INN: Medetomidina), um composto sedativo com propriedades anal gésicas e miorel axantes.
A medetomidina é um agonista selectivo, especifico e altamente eficaz dos receptores afa-2. A
activacdo dos receptores alfa-2 conduz a um decréscimo na libertacéo e produgéo de norepinefrinano
sistema nervoso central, causando sedacdo, analgesia e bradicardia. Na periferia, a medetomidina
causa vasoconstricdo através da estimulacdo dos receptores adrenérgicos alfa 2 pds-sindpticos,
conduzindo a uma hipertensdo arterial temporaria. Ao fim de 1 —2 horas a pressdo arterial desce para
valores de normotensdo ou de hipotensdo ligeira. A frequéncia respiratéria pode ser temporariamente
diminuida. A intensidade e duracdo da sedacdo e analgesia estdo relacionadas com a dose
administrada. Com a medetomidina observa-se sedacdo e imabilizagdo profunda, com sensibilidade
reduzida aos estimulos ambientais (sons, etc.). A medetomidina actua sinergicamente com a
guetamina e os opiaceos como o fentanil, conduzindo a uma melhor anestesia. A quantidade de
anestésicos voléteis, como o halotano, é reduzida com a administracdo de medetomidina. Para além
das suas propriedades sedativas, analgésicas e miorelaxantes, a medetomidina também exerce efeitos
hipotérmicos e midriaticos, inibe a salivacdo e diminui a motilidade intestinal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs administracdo intramuscular, a medetomidina é rgpida e quase completamente absorvida do
local da injeccdo, sendo a farmacocinética muito semelhante a da administragdo intravenosa. As
concentragdes plasméticas maximas sdo alcangadas ao fim de 15 a 20 minutos. Considera-se que a
semi-vida plasmética é de 1,2 horas no cdo e de 1,5 horas no gato. A medetomidina € oxidada
principalmente no figado, sendo uma pequena quantidade metilada nos rins. Os metabolitos seréo
excretados principal mente por viaurinaria.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metil parahidroxybenzoato (E218)
Propil parahidroxibenzoato (E216)
Cloreto de sodio

Acido hidroclérico (para ajuste do pH)
Hidréxido de sadio (para gjuste do pH)
Agua para injectavel

6.2 Incompatibilidades
Dado que ndo foram realizados estudos de incompatibilidade, 0 medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros medi camentos na mesma seringa.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterindrio na embalagem de venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem imediata: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢cio do acondicionamento primario

Frascos de vidro (tipo |) fechados com tampas de borracha de bromobutil 0 seguras com tampas de
aluminio.

1 x 1 frasco de vidro com 10 ml.

5 x 1 frascos de vidro com 10 m.

Nem todos os tamanhos de embal agem sdo comercializados.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados do mesmo devem ser eliminados de
acordo com alegislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CP-Pharma Handel sges. mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Alemanha

Tel: ++49 (0) 5136 6066 0, FAX: ++49 (0) 5136 6066 66
Email: info@cp-pharma.de

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

037/01/07RFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

13 de Agosto de 2010

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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CAIXA DE 1 FRASCO ou 5§ FRASCO COM 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medetor 1 mg/ml Solucéo injectével para cées e gatos
Cloridrato de medetomidina.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de soluc&o injectével contém:

Substancia activa:

Cloridrato de medetomidina 1,0mg
(equivaente a 0,85 mg de medetomidina)
Excipientes:

Metil parahidroxibenzoato 1,0 mg
Propil parahidroxibenzoato 0,2mg

3.  FORMA FARMACRUTICA |

Solug&o injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa contendo 1 frasco com 10 ml ou 5 frascos de 10 ml.

|5.  ESPECIES-ALVO |

Caninos (caes) efelinos (gatos).

|6.  INDICAGAO (INDICACOES) |

Em caes e gatos: Sedacdo parafacilitar o manuseamento. Pré-medicac8o antes da anestesia geral.
Em gatos: Em combinac&o com a quetamina para anestesia geral em peguenas cirurgias de curta
duracéo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario destina-se a:
Cées: Injeccdo intramuscular ou intravenosa.
Gatos:Injeccéo intramuscular.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.
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|9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Depois de aberto, utilizar durante 28 dias.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.

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

O medicamento ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com alegislagdo
emvigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

M edicamento veterinario sujeito areceita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

CP-Pharma Handel sges. mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Alemanha
Tel: 0049 (0) 5136 6066 0

Tel: 0049 (0) 5136 6066 66

Email: info@cp-pharma.de

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

037/01/07RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote { nUmero}.
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ETIQUETA FRASCO DE 10 ML

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medetor 1 mg/ml Solucdo injectével para cées e gatos
Cloridrato de medetomidina.

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

Cloridrato de medetomidina 1,0mg/ ml
(equivaente a 0,85 mg de medetomidina)

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

10 ml.

|4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées: Injeccdo intramuscular ou intravenosa.
Gatos: Injeccdo intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével

6. NUMERO DO LOTE

L ote { nUmero}

|7.  PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois de aberto, utilizar durante 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Direcgao Geral de Veterinaria— DSMPUV
Ultima revisdo do texto 12 de Agosto de 2010
Pagina 13 de 20



=

(

Ministério da
Agricultura,
do Desenvolvimento
Rural e das Pescas

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Medetor 1 mg/ml Solucdo injectével para cées e gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e responsavel pela libertacdo delote :
CP-Pharma Handel sges. mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Medetor 1 mg/ml Soluc&o injectével paracées e gatos
Cloridrato de medetomidina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml de solucéo injectével contém:

Substéancia(s) activa(s):

Cloridrato de Medetomidina 1,0mg
(equivaente a 0,85 mg de medetomidina)

Excipientes:
Metil parahidroxibenzoato (E 218) 1,0mg
Propil parahidroxibenzoato (E216) 0,2mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Em caes e gatos:

Sedacdo parafacilitar o manuseamento. Pré-medicacdo antes da anestesia geral.

Em gatos:

Em combinac&o com a quetamina para anestesia geral em pequenas cirurgiasde curta duracgdo:

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar aanimais com:

- Patologias cardiovasculares ou respiratérias graves ou funcéo hepética ou renal comprometida.

- Disturbios mecénicos do tracto gastrointestinal (torgdo géstrica, encarceragdes, obstrucoes
esofégicas).

- Gravidez, Diabetes mellitus.

- Estado de choque, emagrecimento ou debilitacéo grave.

N&o administrar concomitantemente com aminas simpatomimeéticas.

N&o administrar em caso de hipersensbilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar em animais com problemas oculares, nos quais um aumento na pressao intraocular
seriaprejudicial.

6. REACCOES ADVERSAS
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Bradicardia com blogueio atrioventricular (1° e 2° grau) e extrassistolia ocasional.

Vasoconstricdo da artéria coronaria. Diminuicdo do débito cardiaco. A tensdo arterial aumenta,
inicialmente, apds a administracéo do medicamento veterinario e, posteriormente, regressa ao normal
ou ligeiramente abai xo do normal Alguns cdes e a maioria dos gatos irdo vomitar 5-10 minutos apos a
administracio da injeccdo. Os gatos também poderdo vomitar durante a recuperacdo. E observada
sensibilidade a ruidos altos em alguns casos.

Aumento da diurese. Hipotermia. Pode ocorrer depressdo respiratéria, cianose, dor no local da
injeccdo e tremor muscular. Em casos isolados observase hiperglicémiareversivel devido a depresséo
da secrecdo dainsulina.

Em caso de depressdo circulatoria e respiratoria, pode ser indicada ventilagdo manual e oxigénio. A
atropina pode aumentar o ritmo cardiaco.

Os cédes com um peso corporal inferior a 10 kg podem mostrar, com mais frequéncia, os efeitos
adversos mencionados acima.

Se observar quaisquer efeitos graves ndo mencionados neste folheto, informe o seu cirurgido
veterindrio.

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

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (caes) efdinos (gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Medetor destina-se a
Cées: Injeccdo intramuscular ou intravenosa.
Gatos:Injeccdo intramuscular.

Caes:

Para sedacdo, o medicamento veterinario deve ser administrado a taxa de 750 ug de cloridrato de
medetomidinai.v. ou 1000 ug de cloridrato de medetomidinai.m. por metro quadrado de superficie
corporal. Utilizar atabela abaixo para determinar a dosagem correcta com base no peso corporal.

O efeito maximo é obtido ao fim de 15-20 minutos. O efeito clinico é dependente da dose, durando
entre 30 e 180 minutos.

Doses do medicamento veterinario em ml e quantidade correspondente de cloridrato de medetomidina

em pg /kg p.c.):

Peso Corporal Injecgiio i.v. Corresp.a | Injeccio i.m. Corresp. a

(Kg) (ml) (ng/kg p.c.) (ml) (ng/kg p.c.)
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 440 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
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10 0,35 35,0 0,47 47,0

12 0,40 33,3 0,53 44,2

14 0,44 314 0,59 42,1

16 0,48 30,0 0,64 40,0

18 0,52 28,9 0,69 38,3

20 0,56 28,0 0,74 37,0

25 0,65 26,0 0,86 34,4

30 0,73 243 0,98 32,7

35 0,81 231 1,08 30,9

40 0,89 22,2 1,18 29,5

50 1,03 20,6 1,37 27,4

60 1,16 19,3 1,55 25,8

70 1,29 18,4 1,72 24,6

80 141 17,6 1,88 235

90 1,52 16,9 2,03 22,6

100 1,63 16,3 2,18 21,8

Para pré-medicacéo:

10-40 mg de cloridrato de medetomidina/ kg de peso corporal, correspondendo a 0,1-0,4 ml por 10 kg
de peso corpora. A dose exacta depende da combinacéo de medicamentos usados e da dosagem (ns)
do (s) outro (s) medicamentos A dose deve ser gjustada ao tipo de cirurgia, a duragdo do
procedimento, eao temperamento, e peso do paciente. A pré-medicacdo com medetomidinaira reduzir
significativamente a dose necessaria de inducéo e reduzira as necessidades de anestésico volétil para
manutencdo da anestesia. Todos 0s agentes anestési cos utilizados para aindugdo ou para manutencéo
da anestesia devem ser administrados a efeito. Antes de utilizar qualquer combinagdo com outros
medicamentos, ler aliteratura do(s) medicamento(s) usado(os) na combinagéo anestésica. Ver também

aseccdo 4.5.

Gatos:

Para uma sedac&o moderada a profunda e imobilizacdo de gatos, o medicamento veterinario deve ser
administrado numa dosagem de 50 — 150 g de cloridrato de medetomidina/kg p.c. (correspondente a
0,05 —0,15 ml do medicamento veterinario/ kg p.c.).

Para anestesia, 0 medicamento veterinario deve ser administrado numa dosagem de 80 pg de
cloridrato de medetomidina/ kg p.c. (correspondente a 0,08 ml / kg p.c.) e 2,5 a 7,5 mg de quetamina/
kg p.c. Se utilizar esta dosagem, a anestesia ocorre ao fim de 3 — 4 minutos e mantém-se durante 20 —
50 minutos. Em procedimentos mais prolongados, a administracdo tem de ser repetida usando Y2 da
doseinicial (i.e. 40 ug de cloridrato de medetomidina (correspondente 20,04 ml / kgp.c.) e2,5 - 3,75
mg de quetamina / kg p.c. ou 3,0 mg de quetamina / kg p.c. em monoterapia. Em alternativa, para
procedimentos mais demorados, a anestesia pode ser prolongada através da utilizacdo dos agentes de
inalagdo isoflurano ou hal otano, com oxigénio ou oxigénio/éxido nitroso.

Ver também a seccéo 12.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Dado que néo foram realizados estudos de incompatibilidade, o medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medi camentos na mesma seringa.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o congelar.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A medetomidina pode nédo proporcionar analgesia durante todo o periodo de sedagdo, por conseguinte,
devera ser considerada a administracéo de analgesia adicional em procedimentos dol orosos.
Precaugdes especiais de utilizacio em animais

Deve ser redizado um exame clinico em todos os animais antes da utilizagdo de medicamentos
veterinarios para sedacéo e/ou anestesia geral. Deve ser evitada a administragdo de doses maiores de
medetomidina em cdes de raca grande. Devem ser tomadas precaucbes quando se combina a
medetomidina com outros anestésicos ou sedativos devido ao seu acentuado efeito potenciador da
actividade anestésica. A dose de anestésico deve ser reduzida em conformidade e titulada até a
obtencdo de resposta terapéutica, devido a consideravel variabilidade de requisitos posol 6gicos entre
os doentes. Antes de usar qualquer combinagdo, devem ser respeitadas as adverténcias e contra-
indicagdes mencionadas no folheto informativo relativamente aos outros medicamentos.

Os animais devem ser colocados em jejum 12 horas antes da anestesia.

O anima deve ser colocado num local camo e sossegado para permitir que a sedagdo actue
eficazmente. Esta demora 10 — 15 minutos a actuar. N&o se deve iniciar qualquer procedimento ou
administrar outros medicamentos até o ponto maximo de sedacao ser atingido.

Os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura constante, tanto durante o
procedimento como durante a conval escenca.

Os olhos devem ser protegidos com um | ubrificante adequado.

Ao0s animais nervosos, agressivos ou excitados deve ser-lhes dada a possibilidade de acalmarem antes
do inicio do tratamento.

Os caes e gatos que estejam doentes e debilitados s6 devem ser pré-medicados com medetomidina
antes da inducdo e manutencdo da anestesia geral, consoante a avaliagcdo risco-beneficio que
apresentem.

Deve ter-se cuidado com a utilizagdo de medetomidina em animais com doenca cardiovascular,
animais de idade avangada ou com uma salde geral debilitada. A funcdo hepética e renal deve ser
avaliada antes da utilizacdo do medicamento. Dado que a quetamina isolada pode provocar céibras,
dever-se-a administrar antagonistas alfa-2, 30 a 40 minutos apds a quetamina.

A medetomidina pode causar depressao respiratria e nestas circunstancias, pode ser administrada
ventilagdo e oxigeénio.

Precaucoes especiais a serem adoptadas pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais
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Em caso de ingestdo ou auto-injeccdo acidental, procure assisténcia médica de imediato e mostre o
folheto informativo ao médico, MAS NAO CONDUZA, visto que pode ocorrer sedacso e alteractes
natensdo arterial.

Evite o contacto com a pele, olhos e mucosas.

Ap6s a exposi¢ao, lave imediatamente a pele exposta com bastante agua.

Dispa as roupas contaminadas que estejam em contacto com a pele.

Em caso de contacto acidental do medicamento com os olhos, enxague abundantemente com agua
fresca. Se ocorrerem sintomas, procure assisténcia médica.

Em caso de manuseamento do medicamento por mulheres grévidas, deve ter-se um cuidado especial
para evitar a auto-injeccdo, dado que podem ocorrer contracgfes uterinas ou diminuicdo da tensdo
arteria fetal apds exposicdo sistémica acidental.

Conselho para os médicos:

A medetomidina € um agonista dos receptores adrenérgicos afa-2 e os sintomas apds a absor¢éo
podem envolver efeitos clinicos que incluem sedacdo dependente da dose, depressdo respiratéria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicémia. Também foram reportadas arritmias ventricul ares.
Os sintomas respiratorios e hemodinémicos devem ser tratados sintomaticamente.

Utiliza¢ao durante a gravidez e lactaciao
A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida durante a gravidez e a lactacdo. Por
conseguinte, este ndo devera ser usado durante a gravidez e alactacéo.

Interacgdes com outros medicamentos e outras formas de interaccio

Prevé-se que 0 uso concomitante de outros depressores do SNC potencie o efeito de qualquer uma das
substancias activas. Devem ser efectuados gjustes de dosagem adequados.

A medetomidina apresenta efeitos potenciadores da anestesia acentuados. Ver também a seccéo 4.5.
Os efeitos da medetomidina podem ser antagonizados pela administracdo de atipamezol ou
yohimbina.

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

Em caso de sobredosagem os principais sinais sd0 a anestesia prolongada ou sedacdo. Em alguns
casos, podem ocorrer efeitos cardio-repiratorios. Para o tratamento destes efeitos cardio-respiratérios
causados por uma sobredosagem, recomenda-se a administracdo de um antagonista alfa-2 como, por
exemplo, atipamezol ou yohimbina, desde que a reversdo da sedacdo ndo sgja perigosa para o doente
(atipamezol ndo inverte os efeitos da quetamina que pode causar apoplexias em cées e desencadear
céibras nos gatos quando usada isoladamente). No c&o, utilizar cloridrato de atipamezol na dosagem
de 5 mg/ml, intramuscular, no mesmo volume que este medicamento veterinario administrado; no gato
administrar metade do volume. A dose necesséria de cloridrato de atipamezol nos cées, corresponde a
umadose 5 vezes superior a dose de cloridrato de medetomidina em [mg] administrada anteriormente;
Nnos gatos corresponde a uma dose 2,5 vezes superior. Os antagonistas afa-2 devem ser administrados
30-40 minutos apbs a quetamina.

Se for muito importante inverter a bradicardia mas manter a sedacdo, pode utilizar-se a atropina.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados do mesmo devem ser eliminados de
acordo alegislagdo em vigor.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2010

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes.

1 x 1 frasco de vidro com 10 ml.

5 x 1 frascos de vidro com 10 ml.

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacoes.

N° de A.l.M.: 037/01/07RFVPT
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