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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedachem 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, cavalos, cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:

Xilazina 20,00 mg (equivalente a 23,32 mg de cloridrato de xilazina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,5mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

Solugéo limpida e incolor sem particulas visiveis.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Bovinos, cavalos, caninos (caes) e felinos (gatos).

4.2. Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo
Bovinos

Para sedacéo, relaxamento muscular e analgesia em pequenas cirurgias.
Em combinagdo com outras substancias para anestesia.

Cavalos

Para sedacdo e relaxamento muscular.
Em combinagdo com outras substancias para analgesia e anestesia.

Caes, gatos
Para sedacéo.

Em combinagdo com outras substancias para relaxamento muscular, analgesia e anestesia.
4.3. Contraindicacdes

Bovinos, cavalos, cdes, gatos
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N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes.

N&o administrar a animais com obstrucdo gastrointestinal, pois € um relaxante muscular e as
propriedades do medicamento veterinario parecem intensificar os efeitos de obstrucao, e devido ao
risco de vomito.

N&o administrar em casos de doenca pulmonar (deficiéncia respiratoria) ou em casos de doenga
cardiaca (especialmente no caso de arritmia ventricular).

N&o administrar em casos de insuficiéncia hepética ou renal.

N&o administrar em casos com histérico predeterminado de convuls@es.

N&o administrar em casos de hipotensédo e choque.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus.

N&o administrar em simultaneo com aminas simpaticomimeéticas (por exemplo, epinefrina).

N&o administrar em bezerros com idade inferior a 1 semana, em potros com idade inferior a 2 semanas
ou cées e gatos com idade inferior 6 semanas.

N&o administrar durante a fase final da gestacéo (perigo de parto prematuro), exceto no parto (ver
seccéo 4.7).

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Cavalos:

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Como tal, apenas deve ser administrada a cavalos com
colicas que ndo sdo responsivas a analgésicos. Deve evitar-se administrar xilazina a cavalos com mau
funcionamento cecal.

e Apo0s tratamento dos cavalos com xilazina, os animais estardo relutantes & marcha, como tal
sempre que possivel o medicamento veterinario deve ser administrado no local onde o
tratamento/investigacdo vai ter lugar.

e Devem ser tomadas precaugdes na administracdo do medicamento veterinario a cavalos
suscetiveis a laminite.

e Cavalos com doenga ou mau funcionamento das vias respiratorias podem desenvolver dispneia
fatal.

e A dose deve ser mantida o mais baixa possivel.

e A associacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve estar sujeita a uma
avaliagdo de beneficio/risco. Esta avaliagdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da associagdo anestésica.

Cées, gatos:
e Axilazina inibe a motilidade intestinal normal. Tal pode tornar a sedacdo com xilazina

indesejavel para radiografias gastrointestinais superiores, pois promove o enchimento do
estdbmago com gas e torna a interpretagdo menos fiavel.

e Caes braquicefalicos com doencga ou mau funcionamento das vias respiratorias podem
desenvolver dispneia fatal.

e A associacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve estar sujeita a uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da associagdo anestésica.

Bovinos:
e Os ruminantes séo altamente suscetiveis aos efeitos da xilazina. Normalmente os bovinos
permanecem erguidos com as doses mais baixas, contudo alguns animais podem deitar-se. Nas
doses recomendadas mais elevadas, a maioria dos animais deita-se e alguns animais podem cair
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em decubito lateral.

e As fungBes motoras reticulo-ruminais diminuem apds a administracdo de xilazina, o que pode
provocar timpanismo. E aconselhéavel suspender o consumo de alimentos e 4gua dos bovinos
adultos varias horas antes da administracdo da xilazina. O jejum em bezerros pode estar
indicado, mas deve somente ser realizado a critério de uma avalia¢do do beneficio/risco pelo
médico veterinario responsavel.

e Em bovinos, a capacidade de eructar, tossir e engolir é mantida, mas esta reduzida durante o
periodo de sedagdo. Assim, 0s bovinos devem ser observados atentamente durante o periodo de
recuperacao: os animais devem ser mantidos em decubito esternal.

e Em bovinos, os efeitos fatais podem ocorrer apos doses intramusculares superiores a 0,5 mg/kg
de peso corporal (falha respiratoria e circulatéria). Logo, é necessaria uma dosagem muito exata.

e A associagdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve estar sujeita a uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da associagao anestésica.

4.5. Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

e Manter os animais calmos, pois podem responder a estimulos externos.

o Evitar a administracdo intra-arterial.

e Ocasionalmente, pode ocorrer timpanismo em bovinos em decubito e tal pode ser evitado ao
manter o animal em decubito esternal.

e Para evitar a aspiracao de saliva ou comida baixar a cabeca e o0 pescoco do animal. Deve
fazer-se jejum aos animais antes de administrar o0 medicamento veterinario.

¢ Animais velhos e cansados sdo mais sensiveis a xilazina, enquanto os animais nervosos ou
altamente excitaveis podem necessitar de uma dose relativamente alta.

e No caso de desidratacéo, a xilazina deve ser administrada com precaug&o.

e Geralmente, o vomito ocorre entre 3 a 5 minutos apds a administracdo de xilazina em cées e
gatos. Recomenda-se 0 jejum em cées e gatos durante 12 horas antes da cirurgia; podem ter
acesso a agua para beber.

e A pré-medicacdo com atropina em cdes e gatos pode reduzir os efeitos de salivagdo e
bradicardia.

o Nao exceder a dosagem recomendada.

e Apo6s a administracdo os animais deverdo poder aguardar tranquilamente até que o efeito total
seja atingido.

e E aconselhado o arrefecimento dos animais quando a temperatura ambiente esta acima dos 25
°C e a manter os animais quentes em temperaturas baixas.

e Em procedimentos dolorosos, a xilazina deve sempre ser administrada em combinacdo com
anestesia local ou geral.

e Axilazina produz um certo grau de ataxia; logo, deve ser administrada com precaucdo em
procedimentos que envolvem as extremidades distais e em castra¢des no cavalo.

e Os animais tratados devem ser monitorizados até que o efeito tenha desaparecido
completamente (por exemplo, fungdo cardiaca e respiratdria, também na fase pds-operatoria) e
devem ser mantidos afastados dos outros animais.

e Para administracdo em animais jovens, ter em conta a restricdo de idades mencionada na
seccdo 4.3. Caso 0 medicamento veterinario seja destinado a ser administrado em animais
jovens que estejam abaixo do limite de idade, deve ser realizada uma avaliacio do
beneficio/risco pelo médico veterinario.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Pessoas com hipersensibilidade demonstrada a substancia ativa, aos parabenos ou a quaisquer
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € um sedativo. Devem ser tomados cuidados para evitar a autoinjegdo
acidental.

No caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e
apresentar o folheto informativo ao médico, mas NAO CONDUZA, pois podem ocorrer sedagdo e
alteracOes da pressdo sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, os olhos e as mucosas.

Imediatamente ap0s o contacto, lavar qualquer pele exposta com grandes quantidades de dgua fresca.
Se ocorrerem sintomas, procurar aconselhamento médico.

Remover vestuario contaminado que esteja em contacto direto com a pele.

No caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar abundantemente com
agua corrente. Se ocorrerem sintomas, procurar aconselhamento médico.

Se 0 medicamento veterinario for manipulado por mulheres gravidas, deve ter-se especial cuidado
para ndo ocorrer autoinjecéo, dado haver a possibilidade de se observarem contragdes uterinas e
diminuicdo da pressao arterial do feto apos exposicédo sistémica acidental.

Informacdo para médicos

A xilazina é um agonista dos recetores o2 adrenérgicos. Os sintomas apds a absor¢ao podem envolver
efeitos clinicos, incluindo sedacéo dependente da dose, depressao respiratoria, bradicardia, hipotensao,
boca seca e hiperglicemia. Arritmias ventriculares também foram relatadas. Os sintomas respiratorios
e hemodinadmicos devem ser tratados sintomaticamente.

4.6. Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em geral, podem ocorrer os efeitos secundarios tipicos para um agonista do recetor o2 adrenérgico,
como a bradicardia, arritmia reversivel e hipotensdo. A termorregulagdo pode ser influenciada e,
consequentemente, a temperatura corporal pode diminuir ou aumentar dependendo da temperatura
ambiente. Pode ocorrer depressao da respiracdo e/ou paragem respiratdria, especialmente em gatos.

Gatos e cées:

. Irritacdo local do tecido reversivel.

. Frequentemente, os cdes e 0s gatos vomitam durante o inicio da sedacgdo induzida por xilazina,
especialmente se tiverem sido alimentados recentemente.

. Os animais podem apresentar salivacao intensa ap6s uma injecdo com xilazina.

. Outros efeitos adversos em cées e gatos incluem: tremores musculares, bradicardia com
blogueio AV, hipotenséo, frequéncia respiratoria diminuida, movimentos desencadeados por
estimulos auditivos fortes,, hiperglicemia e aumento da frequéncia da mic¢do em gatos.

. Nos gatos, a xilazina provoca contragcfes uterinas e pode induzir o parto prematuro.

. Em cées, os efeitos adversos sdo geralmente mais acentuados ap6s administracao subcutanea em
comparagdo com a administragdo intramuscular e o efeito (eficacia) pode ser menos previsivel.

. Em racas de cées suscetiveis com um peito grande (Dogue Aleméao, Setter Irlandés) foram
observados casos raros de meteorismo.

. Em animais anestesiados, principalmente durante e apos o periodo de recuperacgdo, e em casos
muito raros, foram observados transtornos cardiorrespiratérios (paragem cardiaca, dispneia,
bradipneia, edema pulmonar, hipotensao) e sinais neurolégicos (convulsées, prostracéo,
transtornos pupilares, tremores).

Bovinos:
. Irritagdo local do tecido reversivel.
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. Em bovinos, a xilazina pode induzir ao parto prematuro e também reduzir a implantacéo do
6vulo.

. Os bovinos que receberam doses elevadas de xilazina podem, por vezes, sofrer de diarreia nas
24 horas seguintes.

. Outras reacOes adversas incluem ressonar, salivacao profusa, atonia ruminal, atonia da lingua,
regurgitacdo, timpanismo, estridor nasal, hipotermia, bradicardia, aumento da frequéncia da
miccdo e prolapso reversivel do pénis.

. Nos bovinos, os efeitos adversos sdo geralmente mais acentuados apds administracdo
intramuscular em comparagdo com a administragéo intravenosa.

Cavalos:

. Irritacéo local do tecido reversivel.

. Os cavalos muitas vezes transpiram a medida que os efeitos da sedacdo vao desaparecendo.

. Foram observadas bradicardia grave e frequéncia respiratoria reduzida, especialmente em
cavalos.

. Geralmente ocorre um aumento temporario da pressao arterial seguido de uma diminui¢édo apés
a administracéo a cavalos.

. Foi observada micc¢ao mais frequente.

. Sao possiveis tremores e movimentos em resposta a estimulos auditivos ou fisicos fortes. Apesar
de raras, foram observadas reacfes violentas em cavalos ap6s a administragao de xilazina.

. Pode ocorrer ataxia e prolapso reversivel do pénis.

. Em casos muito raros, a xilazina pode induzir célicas ligeiras devido a diminuicao temporéaria da

motilidade intestinal. Como medida preventiva, o cavalo ndo deve ser alimentado ap6s a sedacéo até
gue o efeito tenha desaparecido completamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notifica¢fes isoladas)

4.7. Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestagéo:

Apesar dos estudos laboratoriais em ratos ndo terem demonstrado nenhuma evidéncia de efeitos
teratogénicos ou fetotdxicos, a administracdo do medicamento veterinario durante os dois primeiros
trimestres da gestacdo deve somente ser feito mediante uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

N&o administrar nas fases finais da gestacdo (especialmente em gatos e bovinos) exceto no parto, pois
a xilazina provoca contragfes uterinas e pode induzir o parto prematuro.

N&o administrar a bovinos sujeitos a transplante de 6vulos, pois 0 aumento do tonus uterino pode
reduzir a probabilidade de implantacdo do évulo.

4.8. InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Outros agentes depressores do SNC (barbituricos, narcéticos, anestésicos, tranquilizadores, etc.)
podem provocar a depresséao aditiva do SNC se usados com a xilazina. Pode ser necessario reduzir as
dosagens destes agentes. Assim, a Xilazina deve ser administrada com precaugdo em combinagao com
neurolépticos ou tranquilizantes. A Xxilazina ndo deve ser administrada em combinagdo com
medicamentos simpaticomiméticos, tais como a epinefrina, pois pode resultar em arritmia ventricular.
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Foi observado que a administracdo intravenosa simultanea de sulfonamidas potenciadas com agonistas
alfa-2 provoca arritmias cardiacas que podem ser fatais. Apesar de ndo terem sido observados tais
efeitos com este medicamento veterinario, recomenda-se que a administragao intravenosa de
medicamentos veterinarios que contenham Trimetropim/Sulfonamida ndo deve ser realizada quando
os cavalos foram sedados com xilazina.

4.9. Posologia e via de administracéo
Para administra¢do intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Bovinos: intravenosa ou intramuscular
Cavalo: intravenosa

Cao: intravenosa ou intramuscular
Gatos: intramuscular ou subcutanea

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o0 mais corretamente
possivel.

A injecdo intravenosa deve ser administrada lentamente, especialmente em cavalos.

Bovinos (administracdo intravenosa ou intramuscular)

Administracéo intravenosa:

O efeito é acelerado através de administracdo intravenosa, enquanto a duragdo da acdo é normalmente
reduzida. Tal como em todas as substdncias com efeito nervoso central, é recomendado que o
medicamento veterinario seja administrado lentamente por via intravenosa.

Bovinos (i.v.)
A medicamento medicamento

Xilazina c c

Nivel da dose mag/kg de peso veterinario veterinario
ml por 100 kg de peso | ml por 500 kg de peso
corporal
corporal corporal
I 0,016 — 0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
] 0,034 — 0,05 0,18 -0,25 0,85-1,25
i 0,066 — 0,10 0,33-0,5 165-25
Bovinos (i.m.)
A medicamento medicamento

Xilazina L s

Nivel da dose mg/kg de peso veterinario veterinario
ml por 100 kg de peso | ml por 500 kg de peso
corporal
corporal corporal

I 0,05 0,25 1,25
1 0,1 0,5 2,5
i 0,2 1,0 5,0
v 0,3 1,5 7,5

Se necessario, o efeito do medicamento veterinario pode ser mais profundo ou prolongado com uma

segunda administracao.

Para ampliar o efeito, pode ser administrada uma dose adicional 20 minutos apds a primeira injecéo,
para prolongar o efeito até 30 - 40 minutos apo6s a primeira aplicacdo. A dose total administrada ndo
deve exceder o nivel da dose 1V.
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Dosagem I: Sedacdo com reducéo ligeira do tonus muscular. Os bovinos ainda conseguem permanecer
erguidos.

Dosagem Il: Sedacdo com reducdo acentuada do ténus muscular e analgesia ligeira. Na sua maioria, 0s
bovinos mantém-se erguidos, mas também se podem deitar.

Dosagem I11: Sedacdo profunda, maior reducéo do tonus muscular, analgesia parcial. Os bovinos
deitam-se.

Dosagem IV: Sedacdo muito profunda com reducdo acentuada do ténus muscular, analgesia parcial.
Os bovinos deitam-se.

Cavalo (administracdo intravenosa)
0,6 - 1,0 mg/kg de peso corporal equivalente a 3 - 5 ml do medicamento veterinario por 100 kg de
peso corporal por via intravenosa.

Dependendo da dosagem, é obtida sedag&o leve a profunda com analgesia individualmente variavel e
reducdo acentuada do ténus muscular. Geralmente, o cavalo nao fica em decubito.

Céo (administracdo intravenosa ou intramuscular)

Para sedacéo:

1 mg de xilazina/kg de peso corporal por via intravenosa (equivalente a 0,5 ml do medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal).

1 a 3 mg de xilazina/kg de peso corporal por via intramuscular (equivalente a 0,5 - 1,5 ml do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal).

Muitas vezes a aplicagdo do medicamento veterinario provoca vomitos nos cées. Este efeito, se ndo for
desejado, pode ser atenuado com jejum.

Gatos (administracdo intramuscular ou subcuténea)

Para sedacéo:

2 mg de xilazina/kg de peso corporal por via intramuscular (equivalente a 0,1 ml do medicamento
veterinario por kg de peso corporal).

2 a 4 mg de xilazina/kg de peso corporal por via subcutdnea (equivalente a 0,1 - 0,2 ml do
medicamento veterinario por kg de peso corporal).

Muitas vezes a aplicacdo do medicamento veterinrio provoca vomitos em gatos. Este efeito, se ndo
for desejado, pode ser atenuado com jejum.

A rolha de bromobutilo pode ser perfurada até 15 vezes.

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

Em caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmias cardiacas, hipotensdo e depresséo
profunda do SNC e respiratéria. Também foram observadas convulsdes apos sobredosagem. A
xilazina também pode ser antagonizada por antagonistas a2-adrenérgicos.

Para tratar os efeitos depressores respiratérios da xilazina, pode ser recomendado suporte respiratorio
mecanico com ou sem estimulantes respiratérios (por exemplo, doxapram).

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, equinos:
Carne e visceras: um dia.
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Bovinos, equinos:
Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: sistema nervoso; Psicolépticos; hipnéticos e sedativos, xilazina
Codigo ATCVet: QNO5CM92.

5.1. Propriedades farmacodinamicas

A xilazina pertence aos agonistas adrenorecetores-o2.

. A xilazina é um agonista adrenorecetor-a2, que funciona por estimular os adrenorecetores-02
centrais e periféricos. Através da estimulacdo central dos adrenorecetores-o2, a xilazina tem
uma atividade antinociceptiva potente. Além da atividade adrenérgica-a2, a xilazina tem efeitos
adrenérgicos-al.

. A xilazina também produz o relaxamento dos muasculos esqueléticos atraves da inibicdo da
transmissdo de impulsos intraneurais ao nivel central do sistema nervoso central. As
propriedades analgésicas e de relaxamento dos musculos esqueléticos da xilazina mostram
variagOes consideraveis entre espécies. Geralmente, é obtida analgesia suficiente somente na
combinagdo com outros medicamentos.

. Em muitas espécies, a administracdo de xilazina produz um efeito pressor arterial de curta
duracéo seguido de um periodo mais longo de hipotensdo e bradicardia. Estas acoes
contrastantes na pressdo arterial estdo relacionadas, aparentemente, com as a¢0es adrenérgicas-
02 e al da xilazina.

. A xilazina tem varios efeitos endécrinos. Foi observado que a insulina (mediada pelos recetores-
02 nas células-p pancreaticas que inibem a libertagdo da insulina), a ADH (produc¢do reduzida
de ADH que provoca poliuria) e a FSH (reducéo) sdo influenciadas pela xilazina.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A absorcéo (e acdo) € rapida apos a injegdo intramuscular. Os niveis do medicamento
veterinario atingem o pico rapidamente (usualmente dentro de 15 minutos) e depois diminuem
exponencialmente. A xilazina é uma base organica altamente soltvel em lipidos e que se
difunde extensiva e rapidamente (\Vd 1,9-2,7). Minutos apds a inje¢éo intravenosa, pode ser
encontrada em concentracdes elevadas nos rins, no figado, no SNC, na hipéfise e no diafragma.
Entdo, existe uma transferéncia muito rapida dos vasos sanguineos para os tecidos. A
biodisponibilidade intramuscular é incompleta e variavel, oscilando de 52-90% nos caes a 40-
48% nos cavalos. A xilazina é metabolizada extensivamente e eliminada rapidamente (£70%
pela urina, enquanto a eliminacdo entérica € de £30%). Provavelmente, a eliminacéo rapida da
xilazina est4 relacionada com um metabolismo extensivo e ndo a excrecdo renal de xilazina
inalterada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Cloridrato de sodio
Carbonato de sodio (para ajuste do pH)
Agua para injetaveis
DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em agosto de 2023
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6.2. Incompatibilidades

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

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Apds abertura do frasco, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5. Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo Il incolor de 50 ml de capacidade, fechado com uma rolha de borracha de
bromobutilo e protegida com uma tampa de aluminio.

Tamanho da embalagem: 50 ml ou 5x50 ml numa caixa de cartdo.

6.6. Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. MARKETING AUTHORISATION HOLDER

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Pllnsi

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005

e-mail: info@interchemie.ee

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1372/01/20RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
14 de Outubro de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2023.

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em agosto de 2023
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PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Caixa de cartao

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedachem 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, cavalos, cdes e gatos

Xilazina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Xilazina 20,00 mg (equivalente a 23,32 mg de cloridrato de xilazina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml, 5x50 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

wbalall

Bovinos, cavalos, Caninos (cées) e felinos (gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administra¢do intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Bovinos: i.v., i.m.
Cavalo: i.v.

Céo: i.v., i.m.
Gatos: i.m., s.c.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos, equinos:

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em agosto de 2023
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Carne e visceras: um dia.

Bovinos, equinos:
Leite: zero horas.

B ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
Uma vez aberto, deve ser administrado no prazo de 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIQ - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Pllnsi

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1372/01/20RFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot:

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em agosto de 2023
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50 ml frasco de vidro incolor

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedachem 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, cavalos, cées e gatos
Xilazina

2. STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES

1 ml contém:

Xilazina 20,00 mg (equivalente a 23,32 mg de cloridrato de xilazina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

wlalall,

Bovinos, cavalos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administra¢do intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Bovinos: i.v., i.m.
Cavalo: i.v.

Cao: i.v., i.m.
Gatos: i.m., s.c.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos, equinos:

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em agosto de 2023
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Carne e visceras: um dia.

Bovinos, equinos:
Leite: zero horas.

B ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
Uma vez aberto, deve ser administrado no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Apos abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Pilnsi

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

|16,  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

1372/01/20RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot:
DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em agosto de 2023
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Sedachem 20 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, cavalos, cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZA(;AO DE INTRODUCAQ 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 fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pilnsi

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedachem 20 mg/ml solug&o injetavel para bovinos, cavalos, cdes e gatos

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Um ml contém:

Substancia ativa:
Xilazina 20,00 mg (equivalente a 23,32 mg de cloridrato de xilazina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,5mg

Solugéo limpida e incolor sem particulas visiveis.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos
Para sedacéo, relaxamento muscular e analgesia em pequenas cirurgias.
Em combinagdo com outras substancias para anestesia.

Cavalos
Para sedacéo e relaxamento muscular.
Em combinagdo com outras substancias para analgesia e anestesia.

Caes, gatos
Para sedacéo.

Em combinacdo com outras substancias para relaxamento muscular, analgesia e anestesia.

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em agosto de 2023
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5. CONTRAINDICACOES

Bovinos, cavalos, cdes, gatos

Né&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes.

N&o administrar a animais com obstrucéo gastrointestinal, pois é um relaxante muscular e as
propriedades do medicamento veterinario parecem intensificar os efeitos de obstrucdo, e devido ao
risco de vomito.

N&o administrar em casos de doenca pulmonar (deficiéncia respiratéria) ou em casos de doenca
cardiaca (especialmente no caso de arritmia ventricular).

N&o administrar em casos de insuficiéncia hepética ou renal.

N&o administrar em casos com histérico predeterminado de convulsdes.

N&o administrar em casos de hipotenséo e choque.

N&o administrar a animais com diabetes mellitus.

N&o administrar em simultdneo com aminas simpaticomiméticas (por exemplo, epinefrina).

Né&o administrar em bezerros com idade inferior a 1 semana, em potros com idade inferior a 2 semanas
ou cées e gatos com idade inferior 6 semanas.

N&o administrar durante a fase final da gestacéo (perigo de parto prematuro), exceto no parto (ver
seccdo Adverténcia(s) especial(ais)).

6. REACOES ADVERSAS

Em geral, podem ocorrer os efeitos secundarios tipicos para um agonista do recetor o2 adrenérgico,
como a bradicardia, arritmia reversivel e hipotensdo. A termorregulagdo pode ser influenciada e,
consequentemente, a temperatura corporal pode diminuir ou aumentar dependendo da temperatura
ambiente. Pode ocorrer depressao da respiracdo e/ou paragem respiratdria, especialmente em gatos.

Gatos e cées:

. Irritacéo local do tecido reversivel.

. Frequentemente, os cdes e 0s gatos vomitam durante o inicio da sedacéo induzida por xilazina,
especialmente se tiverem sido alimentados recentemente.

. Os animais podem apresentar salivacao intensa ap6s uma injecao com xilazina.

. Outros efeitos adversos em cées e gatos incluem: tremores musculares, bradicardia com
bloqueio AV, hipotensdo, frequéncia respiratéria diminuida, movimentos desencadeados por
estimulos auditivos fortes, hiperglicemia e aumento da frequéncia da mic¢do em gatos.

. Nos gatos, a xilazina provoca contragfes uterinas e pode induzir o parto prematuro.

. Em cées, os efeitos adversos sdo geralmente mais acentuados ap6s administracao subcutanea em
comparagdo com a administracdo intramuscular e o efeito (eficacia) pode ser menos previsivel.

. Em racas de cées suscetiveis com um peito grande (Dogue Alemado, Setter Irlandés) foram
observados casos raros de meteorismo.

. Em animais anestesiados, principalmente durante e apos o periodo de recuperacgdo, e em casos
muito raros, foram observados transtornos cardiorrespiratérios (paragem cardiaca, dispneia,
bradipneia, edema pulmonar, hipotenséo) e sinais neurolégicos (convuls@es, prostragéo,
transtornos pupilares, tremores).

Bovinos:

. Irritagdo local do tecido reversivel.

. Em bovinos, a xilazina pode induzir ao parto prematuro e também reduzir a implantagéo do
ovulo.

. Os bovinos que receberam doses elevadas de xilazina podem, por vezes, sofrer de diarreia nas
24 horas seguintes.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em agosto de 2023
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. Outras reacGes adversas incluem ressonar, salivagdo profusa, atonia ruminal, atonia da lingua,
regurgitacdo, timpanismo, estridor nasal, hipotermia, bradicardia, aumento da frequéncia da
micc¢ao e prolapso reversivel do pénis.

. Nos bovinos, os efeitos adversos sdo geralmente mais acentuados apds administracdo
intramuscular em comparagdo com a administragéo intravenosa.

Cavalos:

. Irritacdo local do tecido reversivel.

. Os cavalos muitas vezes transpiram a medida que os efeitos da sedacéo vao desaparecendo.

. Foram observadas bradicardia grave e frequéncia respiratoria reduzida, especialmente em
cavalos.

. Geralmente ocorre um aumento temporario da pressao arterial seguido de uma diminuigdo apds
a administracdo a cavalos.

. Foi observada miccao mais frequente.

. S&o possiveis tremores e movimentos em resposta a estimulos auditivos ou fisicos fortes. Apesar
de raras, foram observadas reacfes violentas em cavalos ap6s a administracao de xilazina.

. Pode ocorrer ataxia e prolapso reversivel do pénis.

. Em casos muito raros, a xilazina pode induzir colicas ligeiras devido a diminui¢do temporéria da
motilidade intestinal. Como medida preventiva, o cavalo ndo deve ser alimentado ap6s a
sedacdo até que o efeito tenha desaparecido completamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notificagGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar atravées do Sistema nacional de notificacdo:
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracdo intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Bovinos: intravenosa ou intramuscular
Cavalo: intravenosa

Cao: intravenosa ou intramuscular
Gatos: intramuscular ou subcutanea

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado 0 mais corretamente
possivel.

A injecdo intravenosa deve ser administrada lentamente, especialmente em cavalos.
DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Bovinos (administracdo intravenosa ou intramuscular)

Administracéo intravenosa:

O efeito é acelerado através de administracdo intravenosa, enquanto a duracdo da acdo é normalmente
reduzida. Tal como em todas as substancias com efeito nervoso central, é recomendado que o
medicamento veterinario seja administrado lentamente por via intravenosa.

Bovinos (i.v.)
o medicamento medicamento
Xilazina veterinario veterinario
Nivel da dose mg/kg de peso ml por 100 kg de peso | ml por 500 kg de peso
corporal
corporal corporal
I 0,016 — 0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
1 0,034 — 0,05 0,18-0,25 0,85-1,25
i 0,066 — 0,10 0,33-0,5 165-25
Bovinos (i.m.)
Xilazina m\;e;:ecr?rr]r;e;?;o medicamento
Nivel da dose mg/kg de peso ml por 100 kg de peso veterinario ml por 500
corporal kg de peso corporal
corporal
I 0,05 0,25 1,25
1 0,1 0,5 2,5
i 0,2 1,0 50
[\ 0,3 15 7,5

Se necessario, o efeito do medicamento veterinario pode ser mais profundo ou prolongado com uma
segunda administracao.

Para ampliar o efeito, pode ser administrada uma dose adicional 20 minutos apos a primeira injecéo,
para prolongar o efeito até 30 - 40 minutos ap0ds a primeira aplicagdo. A dose total administrada néo
deve exceder o nivel da dose IV.

Dosagem I: Sedacéo com reducéo ligeira do tonus muscular. Os bovinos ainda conseguem permanecer
erguidos.

Dosagem Il: Sedagdo com reducdo acentuada do ténus muscular e analgesia ligeira. Na sua maioria, 0s
bovinos mantém-se erguidos, mas também se podem deitar.

Dosagem I11: Sedacédo profunda, maior reducéo do tonus muscular, analgesia parcial. Os bovinos
deitam-se.

Dosagem IV: Sedacdo muito profunda com reducdo acentuada do tonus muscular, analgesia parcial.
Os bovinos deitam-se.

Cavalo (administracdo intravenosa)
0,6 - 1,0 mg/kg de peso corporal equivalente a 3 - 5 ml do medicamento veterinario por 100 kg de
peso corporal por via intravenosa.

Dependendo da dosagem, é obtida sedagdo leve a profunda com analgesia individualmente variavel e
reducdo acentuada do tonus muscular. Geralmente, o cavalo ndo fica em decubito.

Cdo (administracao intravenosa ou intramuscular)
Para sedacéo:

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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1 mg de xilazina/kg de peso corporal por via intravenosa (equivalente a 0,5 ml do medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal).

1 a 3 mg de xilazina/kg de peso corporal por via intramuscular (equivalente a 0,5 - 1,5 ml do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal).

Muitas vezes a aplicagdo do medicamento veterinario provoca vomitos nos cées. Este efeito, se ndo for
desejado, pode ser atenuado com jejum.

Gatos (administracdo intramuscular ou subcuténea)

Para sedacdo:

2 mg de xilazina/kg de peso corporal por via intramuscular (equivalente a 0,1 ml do medicamento
veterinario por kg de peso corporal).

2 a 4 mg de xilazina/kg de peso corporal por via subcutdnea (equivalente a 0,1 - 0,2 ml do
medicamento veterinario por kg de peso corporal).

Muitas vezes a aplicacdo do medicamento veterinario provoca vomitos em gatos. Este efeito, se ndo
for desejado, pode ser atenuado com jejum.

A rolha de bromobutilo pode ser perfurada até 15 vezes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos, equinos:
Carne e visceras: um dia.

Bovinos, equinos:
Leite: zero horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
altimo dia do més.

Apos abertura do frasco, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Cavalos:

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Como tal, apenas deve ser administrada a
cavalos com colicas que ndo sdo responsivas a analgésicos. Deve evitar-se administrar xilazina a
cavalos com mau funcionamento cecal.

Apos tratamento dos cavalos com xilazina, os animais estardo relutantes a marcha, como tal
sempre que possivel o medicamento veterinario deve ser administrado no local onde o
tratamento/investigagéo vai ter lugar.

Devem ser tomadas precaucdes na administragdo do medicamento veterinario a cavalos
suscetiveis a laminite.

Cavalos com doencga ou mau funcionamento das vias respiratérias podem desenvolver dispneia
fatal.

A dose deve ser mantida o mais baixa possivel.

A associagdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve estar sujeita a uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da associagdo anestésica.

Cées, gatos:

A xilazina inibe a motilidade intestinal normal. Tal pode tornar a sedagdo com xilazina
indesejavel para radiografias gastrointestinais superiores, pois promove o enchimento do
estdmago com gas e torna a interpretacdo menos fiavel.

Caes braquicefalicos com doenga ou mau funcionamento das vias respiratorias podem
desenvolver dispneia fatal.

A associagdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve estar sujeita a uma
avaliacdo de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da associagdo anestésica.

Bovinos:

Os ruminantes sdo altamente suscetiveis aos efeitos da xilazina. Normalmente os bovinos
permanecem erguidos com as doses mais baixas, contudo alguns animais podem deitar-se. Nas
doses recomendadas mais elevadas, a maioria dos animais deita-se e alguns animais podem cair
em decubito lateral.

As funcBes motoras reticulo-ruminais diminuem apés a administragdo de xilazina, o que pode
provocar timpanismo. E aconselhavel suspender o consumo de alimentos e 4gua dos bovinos
adultos varias horas antes da administracdo da xilazina. O jejum em bezerros pode estar
indicado, mas deve somente ser realizado a critério de uma avaliacdo do beneficio/risco pelo
médico veterinario responsavel.

Em bovinos, a capacidade de eructar, tossir e engolir € mantida, mas esta reduzida durante o
periodo de sedagdo. Assim, 0s bovinos devem ser observados atentamente durante o periodo de
recuperacao: Os animais devem ser mantidos em decubito esternal.

Em bovinos, os efeitos fatais podem ocorrer apds doses intramusculares superiores a 0,5 mg/kg
de peso corporal (falha respiratéria e circulatoria). Logo, € necessaria uma dosagem muito exata.
A associacdo com outros agentes pré-anestésicos ou anestésicos deve estar sujeita a uma
avaliagdo de beneficio/risco. Esta avaliacdo deve considerar a composi¢do dos medicamentos
veterinarios, a sua dose e a natureza da cirurgia. As dosagens recomendadas podem variar de
acordo com a escolha da associacao anestésica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

e Manter os animais calmos pois podem responder a estimulos externos.
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e Evitar a administracéo intra-arterial.

e Ocasionalmente, pode ocorrer timpanismo em bovinos em decubito e tal pode ser evitado ao
manter o animal em decubito esternal.

e Para evitar a aspiracdo de saliva ou comida baixar a cabeca e 0 pesco¢o do animal. Deve
fazer-se jejum aos animais antes de administrar o0 medicamento veterinario.

¢ Animais velhos e cansados sdo mais sensiveis a xilazina, enquanto os animais nervosos ou
altamente excitaveis podem necessitar de uma dose relativamente alta.

e No caso de desidratacéo, a xilazina deve ser administrada com precaugéo.

e Geralmente, 0 vomito ocorre entre 3 a 5 minutos apds a administracdo de xilazina em cées e
gatos. Recomenda-se 0 jejum em cées e gatos durante 12 horas antes da cirurgia; podem ter
acesso a agua para beber.

e A pré-medicacdo com atropina em caes e gatos pode reduzir os efeitos de salivagdo e
bradicardia.

o Nao exceder a dosagem recomendada.

e Apos a administracdo os animais deverdo poder aguardar tranquilamente até que o efeito total
seja atingido.

e E aconselhado o arrefecimento dos animais quando a temperatura ambiente esta acima dos 25
°C e a manter 0s animais guentes em temperaturas baixas.

e Em procedimentos dolorosos, a xilazina deve sempre ser administrada em combinagdo com
anestesia local ou geral.

e Axilazina produz um certo grau de ataxia; logo, deve ser administrada com precaugdo em
procedimentos que envolvem as extremidades distais e em castra¢fes no cavalo.

e Os animais tratados devem ser monitorizados até que o efeito tenha desaparecido
completamente (por exemplo, fungdo cardiaca e respiratdria, também na fase pds-operatoria) e
devem ser mantidos afastados dos outros animais.

e Para administragdo em animais jovens, ter em conta a restri¢do de idades mencionada na
seccdo Contraindicagdes. Caso 0 medicamento veterinario seja destinado a ser administrado
em animais jovens que estejam abaixo do limite de idade, deve ser realizada uma avaliacéo do
beneficio/risco pelo médico veterinario.

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

Pessoas com hipersensibilidade demonstrada a substancia ativa, aos parabenos ou a quaisquer
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € um sedativo. Devem ser tomados cuidados para evitar a autoinjecao
acidental.

No caso de ingestdo ou autoinjecdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e
apresentar o folheto informativo ao médico, mas NAO CONDUZA, pois podem ocorrer sedagio e
alteracOes da pressao sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, os olhos e as mucosas.

Imediatamente apds o contacto, lavar qualquer pele exposta com grandes quantidades de &dgua fresca.
Se ocorrerem sintomas, procurar aconselhamento médico.

Remover vestuario contaminado que esteja em contacto direto com a pele.

No caso de contacto acidental do medicamento veterindrio com os olhos, lavar abundantemente com
agua corrente Se ocorrerem sintomas, procurar aconselhamento médico.

Se 0 medicamento veterinario for manipulado por mulheres gravidas, deve ter-se especial cuidado
para ndo ocorrer autoinjecdo, dado haver a possibilidade de se observarem contra¢des uterinas e
diminuicdo da pressao arterial do feto ap6s exposicao sistémica acidental.

Informacdo para médicos
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A xilazina é um agonista dos recetores 02 adrenérgicos. Os sintomas apds a absor¢édo podem envolver
efeitos clinicos, incluindo sedagdo dependente da dose, depresséo respiratéria, bradicardia, hipotenséo,
boca seca e hiperglicemia. Arritmias ventriculares também foram relatadas. Os sintomas respiratorios
e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Gestacéo
Apesar dos estudos laboratoriais em ratos nao terem demonstrado nenhuma evidéncia de efeitos

teratogénicos ou fetotdxicos, a administracdo do medicamento veterinario durante os dois primeiros
trimestres da gestacdo deve somente ser feito mediante uma avaliacéo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

N&o administrar nas fases finais da gestacao (especialmente em gatos e bovinos) exceto no parto, pois
a xilazina provoca contrac¢Ges uterinas e pode induzir o parto prematuro.

N&o administrar a bovinos sujeitos a transplante de 6vulos, pois 0 aumento do ténus uterino pode
reduzir a probabilidade de implantacdo do évulo.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interagcdo

Outros agentes depressores do SNC (barbitdricos, narcoticos, anestésicos, tranquilizadores, etc.)
podem provocar a depressao aditiva do SNC se usados com a xilazina. Pode ser necessario reduzir as
dosagens destes agentes. Assim, a xilazina deve ser administrada com precaugdo em combinagéo com
neurolépticos ou tranquilizantes. A xilazina ndo deve ser administrada em combinacdo com
medicamentos simpaticomimeéticos, tais como a epinefrina, pois pode resultar em arritmia ventricular.
Foi observado que a administracdo intravenosa simultanea de sulfonamidas potenciadas com agonistas
alfa-2 provoca arritmias cardiacas que podem ser fatais. Apesar de ndo terem sido observados tais
efeitos com este medicamento veterinario, recomenda-se que a administragao intravenosa de
medicamentos veterinarios que contenham Trimetropim/Sulfonamida ndo deve ser realizada quando
os cavalos foram sedados com xilazina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer arritmias cardiacas, hipotensao e depressao
profunda do SNC e respiratoria. Também foram observadas convulsdes ap6s sobredosagem. A
xilazina também pode ser antagonizada por antagonistas o2-adrenérgicos.

Para tratar os efeitos depressores respiratdrios da xilazina, pode ser recomendado suporte respiratorio
mecéanico com ou sem estimulantes respiratérios (por exemplo, doxapram).

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

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

Os medicamentos ndo utilizados ou os residuos derivados destes ndo devem ser eliminados através da
canalizacdo ou do lixo doméstico, mas devem ser entregues ao sistema adequado de recolha e
eliminagdo de medicamentos ndo utilizados ou expirados.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2023.
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15. OUTRAS INFORMAGOES

Tamanho da embalagem: 50 ml ou 5x50 ml numa caixa de cartédo.
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