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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOMTOR 1 mg/ml Solucao injectavel para caes e gatos

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia activa:
Medetomidina 0,85 mg
(equivalente a 1,0 mg Cloridrato de medetomidina)

Excipientes:
Hidroxibenzoato de metilo 1,0 mg
Hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

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

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.
Solugdo aquosa limpida e incolor.

4.

4.1

INFORMACOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).

4.2

Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Cies: Para contengdo, sedagdo e analgesia em associagdo com exames e procedimentos clinicos,

pequena cirurgia, pré-anestesia e pré-medicacao antes da anestesia geral com tiopentona-
halotano e como pré-medicagdo antes de anestesia geral com propofol.

Em associagdo com butorfanol para sedacdo e analgesia.

Gatos: Para contencdo e sedacao.

4.3

Em associagdo com cetamina para a indugdo de anestesia geral antes de procedimentos
cirirgicos em gatos.

Em associagdo com butorfanol para sedagdo e analgesia, € em associagdo com butorfanol e
cetamina para anestesia geral.

Contra-indicacgoes

Nao administrar concomitantemente com aminas simpaticomiméticas. Deve ter-se cuidado com a
administra¢do a animais com doenga cardiovascular ou mau estado geral de satde.
Antes de administrar qualquer combinagao, consultar as contra-indicagdes e as adverténcias especiais.
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A medetomidina ndo deve ser administrada com tiopentona ou propofol em animais com doenga
cardiaca ou respiratoria (ver também secg¢ao 4.10).

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

MEDETOMIDINA COM CETAMINA EM GATOS

A medetomidina e a cetamina sdo metabolizadas no figado e excretadas principalmente por via renal,
portanto qualquer patologia hepética ou renal preexistente devera ser avaliada cuidadosamente antes de
considerar este método de anestesia. Em aproximadamente 10% dos casos ocorreram vomitos antes do
inicio da anestesia. Os reflexos laringeos e faringeos mantém-se durante a anestesia. A combinagio
provocou uma resposta a dor em alguns gatos quando administrada por via intramuscular. A frequéncia
cardiaca diminuira para aproximadamente 50% dos niveis pré-anestésicos e, em alguns gatos, observou-se
diminuigdo da frequéncia respiratoria (4-6 frequéncias por minuto). Quando os procedimentos se
prolongarem pode ser necessario aplicar uma preparagdo ocular em intervalos de tempo regulares, de
modo a lubrificar a coérnea. Durante e apds a anestesia, os animais tratados devem ser colocados num
ambiente confortavel.

MEDETMIDINA COMO PRE-MEDICACAO ANTES DE PROPOFOL EM CAES

Este regime ndo deve ser administrado a animais com doenga cardiovascular ou respiratoria. A
medetomidina e o propofol sdo metabolizados no figado e excretados por via renal; qualquer patologia
hepatica ou renal preexistente devera ser avaliada cuidadosamente antes de considerar este método de
anestesia. A medetomidina tem efeitos anestésicos marcados, portanto, deve garantir-se que a dose de
propofol ¢é reduzida correctamente e ¢ administrada com precaucéo de forma a minimizar a possibilidade
de ocorrer inadvertidamente sobredosagem. Durante a inducdo da anestesia, pode ocorrer apneia
transitoria e movimento e em alguns casos com doses mais elevadas, uma diminui¢do da tensdo arterial.
Quando se utilizar este regime os cdes devem ser entubados e devera ser administrado oxigénio durante a
anestesia.

Durante e ap6s a anestesia, os animais tratados devem ser colocados num ambiente confortavel.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Deve ter-se cuidado com a administracao em animais com doenga cardiovascular ou mau estado geral
de saude.

A medetomidina, a cetamina e a tiopentona s3o metabolizadas no figado e excretadas principalmente
por via renal. Qualquer patologia hepatica ou renal preexistente devera ser avaliada cuidadosamente
antes da administragdo deste medicamento veterinario (ver também secgdo 4.7 ¢ 4.10). Deve utilizar-
se uma seringa graduada apropriada de modo a garantir uma administragcdo mais precisa do volume da
dose. Isto ¢ particularmente importante quando da administracdo de pequenos volumes.

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

Em caso de ingestao ou auto-injec¢ao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA pois podem ocorrer sedacdo ¢ alteragdes na
pressdo sanguinea.
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Evitar o contacto com a pele, olhos ¢ mucosas.
Imediatamente apds o contacto, lavar a pele abundantemente com agua fresca.
Remover as roupas contaminadas que estdo em contacto directo com a pele.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua fresca. Se os sintomas se
mantiverem, consultar um médico.

Se este medicamento veterinario for administrado por mulheres gravidas, deve ter-se especial cuidado
com a auto-injec¢ao acidental, pois podem ocorrer contracgdes uterinas e diminui¢ao da pressao
sanguinea fetal apds exposi¢ao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

O cloridrato de medetomidina ¢ um agonista do adrenoreceptor alfa 2.

Apos a absorcao, os sintomas podem envolver efeitos clinicos incluindo sedacao dependente da dose e
hiperglicémia. Também se observaram arritmias ventriculares. Os sintomas respiratdrios e
hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

A medetomidina causa bradicardia e hipotermia devido a actividade o2-adrenérgica. Os animais
tratados devem ser colocados num ambiente confortavel durante o procedimento e 12 horas apds a
sedagdo. A pressdo sanguinea aumenta inicialmente e depois volta ao normal ou ligeiramente abaixo.
Devido ao mecanismo de accdo da medetomidina, a frequéncia cardiaca e a temperatura do organismo
diminuem. Ao fim de 5-10 minutos, depois da injec¢do podem ocorrer vomitos em 10% dos caes,
podendo também suceder o mesmo em 50% dos gatos, na recuperacdo. Ocasionalmente podem
observar-se contrac¢des musculares dos membros.

Pode ocorrer em alguns cédes e gatos uma diminui¢do da frequéncia respiratdria (ver secgdo 4.10).

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

A administragcdo de medetomidina nao foi monitorizada durante a gestagdo num nimero suficiente de
animais. Assim, a sua administracdo nao ¢ recomendada durante a gestacao.

4.8 Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccao
A medetomidina ndo deve ser administrada conjuntamente com aminas simpaticomiméticas. A
administracdo concomitante de depressores do sistema nervoso central potencia o efeito de ambos os

medicamentos devendo assim ser feito o ajuste de dose apropriado.

A medetomidina tem um efeito anestésico poupador. As doses de compostos como a tiopentona, o
halotano e o propofol devem ser devidamente reduzidas.

4.9 Posologia e via de administraciao
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Administracdo por via intramuscular, intravenosa ou subcutanea em caes, e administragdo por via
intramuscular ou subcutanea em gatos.

Dosagem: Os limites de dose seguintes sdo os recomendados.

Dose de Quantidade de
Animal | medetomidina Efeito medicamento
(ng/kg) veterinario
Cao 10-30 Sedagao ligeira 0,1-0,3 ml/10 kg
30-80 Sedagdo moderada a profunda e analgesia | 0,3-0,8 ml/10 kg
10-20 Pré-anestesia 0,1-0,2 ml/10 kg
Gato 50 - 100 Seda¢do moderada 0,25-0,5 ml/5 kg
100 - 150 Sedacao profunda 0,50-0,75 ml/5 kg

O efeito maximo ¢ obtido dentro de 10-15 minutos. O efeito clinicamente 1til é dependente da dose
durando 30-180 minutos, mas a dose pode ser repetida se necessario. Os animais devem ser mantidos
em jejum 12 horas antes da anestesia.

Guia de dosagem da pré-medicagdo: a medetomidina tem efeitos anestésicos difusos. E essencial
reduzir a dose de indugdo da anestesia e de agentes de manuten¢do a animais aos quais foi
administrado o medicamento veterindrio.

Guia de dosagem:

MEDETOMIDINA COMO PRE-MEDICACAO ANTES DE PROPOFOL EM CAES

Para a sedacao se desenvolver, a medetomidina pode ser administrada tanto por via intravenosa pelo
menos 10 minutos antes de propofol por via intravenosa (agente indutor), como por via intramuscular
pelo menos 20 minutos antes de propofol. A medetomidina pode ser administrada a uma dose de 10,
20 ou 40 microgramas/kg. A tabela seguinte serve para orientacao para a dosagem.

Medetomidina Dose de propofol
Dose Quantidade de medicamento (indug@o)
ug/kg veterinario mg/kg
ml/10 kg
10 0,1 1,5
20 0,2 1,1
40 0.4 1,0

Quando foi necessario obter uma anestesia mais profunda, foram administradas com seguranca por via
intravenosa doses de propofol até 4 mg/kg, apos a pré-medicacdo com medetomidina.

Nota: O tempo de indug@o aumenta apds a pré-medicagado, portanto o propofol deve ser administrado
lentamente por via intravenosa e, até 2 minutos e meio.

Quando o relaxamento da mandibula for adequado, pode fazer-se intubag@o na traqueia. Aconselha-se
a administragdo de oxigénio durante a anestesia.

Para manter a anestesia, a dose de propofol ¢ marcadamente reduzida pela pré-medica¢do com
medetomidina. Doses de infusdo de 0,06 a 0,35 mg/kg/minuto vao estabilizar a anestesia em caes

Direcgdo Geral de Alimnetacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Agosto de 2017
Pagina 5 de 22



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

sedados entre 40 e 10 pg/kg de medetomidina, respectivamente. Para uma administracdo em bolus
intermitente, uma dose de 1 mg/kg de propofol administrada em intervalos entre 4 e 12 minutos, ird
estabilizar a anestesia.

A recuperacdo da anestesia pode demorar de 20 a > 60 minutos.

Nao devera ser dada comida nas 12 horas que precedem a anestesia.

O atipamezol administrado na fase de pos-operatério, ira acelerar a recuperacao da anestesia.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL PARA SEDACAO CANINA

A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa, por
via intramuscular ou intravenosa.

Dose: medetomidina 10-25 pg/kg, dependendo do grau de anestesia exigido, mais 0,1 mg/kg de
butorfanol. Aguardar 20 minutos para que se a sedagdo se inicie antes de comegar o procedimento.

A reversdo com um volume de atipamezol igual ao do medicamento veterinario administrado, resulta
em decubito esternal em aproximadamente 5 minutos e levantar-se em aproximadamente 2 minutos.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL SEGUIDOS DE ANESTESIA COM TIOPENTONA
PARA SEDACAO CANINA

Dose: medetomidina 10 pg/kg e butorfanol 0,1 mg/kg.

A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por
via intramuscular ou intravenosa.

Aguardar 20 minutos antes da administragdo de tiopentona para que a anestesia se desenvolva.

O atipamezol administrado na fase de pos-operatorio, ird acelerar a recuperacdo da anestesia.

Doses (ml) em caes para sedacdo moderada ou pré-medicagdo antes da tiopentona:

Peso (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40

Domtor 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,1 | 0,15 | 0,2 | 0,25 | 0,3 | 0,35 | 0,4
1 mg/ml
(dose de medetomidina

10 pg/kg)

Butorfanol 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,1 | 0,15 | 0,2 | 0,25 | 0,3 | 0,35 | 0,4
10 mg/ml
(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)

Doses (ml) em caes para sedagdo profunda:

Peso (kg) 1 3 5 10 15 20 25 30 35 40

Domtor 1 mg/ml 0,03 | 0,075 0,13 |0,25| 0,38 | 0,5 | 0,63 | 0,75 | 0,88 1
(dose de medetomidina

25 pg/kg)

Butorfanol 0,01 | 0,03 | 0,05 | 0,1 | 0,15 | 0,2 | 0,25 | 0,3 | 0,35 | 0,4
10 mg/ml
(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)

Direcgdo Geral de Alimnetacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Agosto de 2017
Pagina 6 de 22




Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

MEDETOMIDINA COM CETAMINA EM GATOS

Os agentes podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por vir intramuscular. Para
minimizar o risco de contaminagao cruzada entre os frascos, inserir agulhas separadas em cada frasco.
A dose de medetomidina recomendada ¢ 80 pg/kg, com 2,5-7,5 mg/kg de cetamina originando o inicio
da anestesia em 3-4 minutos e dura¢do de 30-50 minutos para procedimentos cirurgicos.

A anestesia pode ser prolongada, se necessario, com halotano e oxigénio, com ou sem 6xido nitroso.
Normalmente, a atropina nao é necessaria quando se utiliza a combinagdo medetomidina/cetamina.

Os animais devem estar em jejum 12 horas antes da anestesia.

MEDETOMIDINA COM BUTORFANOL PARA SEDACAO FELINA

A medetomidina e o butorfanol podem ser administrados concomitantemente na mesma seringa por
via intramuscular ou subcutanea.

Dose: medetomidina 50 pg/kg, dependendo do grau de sedagdo pretendido, mais 0,4 mg/kg de
butorfanol. Aguardar 20 minutos para que se a sedagdo se inicie antes de comegar o procedimento.

Devera ser utilizada infiltracdo anestésica local para a sutura de feridas.

A reversdo com metade do volume administrado de atipamezol resulta em decubito esternal em
aproximadamente 4 minutos e levantar-se em aproximadamente 2 minutos.

Doses (ml) em gatos para sedagdo com medetomidina/butorfanol:

Peso (kg) 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Domtor 0,05 | 0,08 | 0,10 [ 0,13 | 0,15 | 0,18 | 0,20 | 0,23 | 0,25
1 mg/ml
(dose de medetomidina

50 pg/kg)

Butorfanol 0,04 | 0,06 | 0,08 |0,10| 0,12 | 0,14 | 0,16 | 0,18 | 0,20
10 mg/ml
(dose de butorfanol
0,4 mg/kg)

MEDETOMIDINA, BUTOFANOL E CETAMINA PARA ANESTESIA FELINA

a) Intramuscular

Dose: 80 pg/kg de medetomidina, 0,4 mg/kg de butorfanol e 5 mg/kg de cetamina devem ser
administrados numa tUnica seringa.

Os gatos podem colocar-se em decubito esternal 2-3- minutos apos a administracdo. A perda do
reflexo de pedalar ocorre 3 minutos apos administragao.

A reversdo com 200 pg/kg de atipamezol resulta no reaparecimento dos reflexos apds 2 minutos,
decubito esternal em 6 minutos e capacidade de se levantar em 31 minutos.

Doses (ml) em gatos para anestesia intramuscular com medetomidina/butorfanol/cetamina:

Peso (kg) 1 1,5 2 2.5 3 3,5 4 4,5 5
Domtor 0,08 | 0,12 | 0,16 | 0,2 | 0,24 | 0,28 | 0,32 | 0,36 | 0,40
1 mg/ml
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(dose de medetomidina
80 pg/kg)

Butorfanol

10 mg/ml

(dose de butorfanol
0,4 mg/kg)

0,04 | 0,06 | 0,08

0,10 | 0,12 | 0,14

0,16 | 0,18

0,20

Cetamina

100 mg/ml

(dose de cetamina
5 mg/kg)

0,05 | 0,075 | 0,1

0,125 | 0,15 | 0,175

0,2 |0,225

0,25

b) Intravenosa

Dose: 40 pg/kg de medetomidina, 0,1 mg/kg de butorfanol e cetamina 1,25-2,5 mg/kg (dependendo da
profundidade de anestesia pretendida).

A reversdo com 100 pg/kg de atipamezol resulta no reaparecimento dos reflexos apds 4 minutos,

decubito esternal em 7 minutos e capacidade de se levantar em 18 minutos.

Doses (ml) em gatos para anestesia intravenosa com medetomidina/butorfanol/cetamina:

Peso (kg)

1 1,5 | 2

2,5 3 3,5

4 | 45

Domtor
1 mg/ml
(dose de medetomidina

40 pg/ke)

0,04 | 0,06 | 0,08

0,10 | 0,12 | 0,14

0,16 | 0,18

0,20

Butorfanol

10 mg/ml

(dose de butorfanol
0,1 mg/kg)

0,01 | 0,02 | 0,02

0,03 | 0,03 | 0,04

0,04 | 0,05

0,05

Cetamina

100 mg/ml

(dose de cetamina
1,25 mg/kg)

0,01 | 0,02 | 0,03

0,03 | 0,04 | 0,04

0,05 | 0,06

0,06

Cetamina

100 mg/ml

(dose de cetamina
2,5 mg/kg)

0,03 | 0,04 | 0,05

0,06 | 0,08 | 0,09

0,10 | 0,11

0,13

Escalas de tempo aproximado para anestesia intravenosa de medetomidina/butorfanol/cetamina:

Dose Tempo de | Tempo de perda Tempo de recuperagdo | Tempo de Tempo
Cetamina de reflexo de reflexo

1,25 mg/kg | 32 seg 62 seg 26 min 54 min 74 min
2,5 mg/kg 22 seg 39 seg 28 min 62 min 83 min

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

Em casos de sobredosagem, ou quando os efeitos do medicamento veterinario puserem a vida em risco,
recomenda-se a administragdo de uma dose de atipamezol apropriada de modo que a reversdo da sedagdo
e analgesia ndo seja perigosa para o paciente. Por exemplo, o medicamento veterinario ndo reverte os
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efeitos da cetamina. Nos casos em que seja imperativo reverter a bradicardia mas manter a sedagdo, pode
utilizar-se atropina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: sedativo, analgésico. Cédigo ATCvet: QNO5SCMI1

A medetomidina ¢ um antagonista potente e altamente selectivo do adrenoreceptor a-2, com
actividade central e periférica, actuando a nivel pré-sinaptico como pos-sindptico. Os seus efeitos
principais sdo a sedacdo e analgesia que resultam da actividade depressora central.

Nao tem propriedades anestésicas locais. Como outras substincias do mesmo grupo
farmacoterapéutico, podem ocorrer reac¢des adversas, incluindo bradicardia. A pressdo arterial
aumenta mas regressa ao normal ou ligeiramente abaixo do normal. A temperatura corporal diminui de
uma forma dependente da dose e a mobilidade intestinal também diminui.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxibenzoato de metilo

Hidroxibenzoato de propilo

Cloreto de sodio

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz. Nao congelar.

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias. Rejeitar o restante
medicamento veterinario nao administrado.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Solugdo aquosa estéril limpida e incolor em frascos de vidro incolor de 10 ml. Os frascos tém tampa
de borracha clorobutilo e selados com capsula de aluminio.
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6.6 Precaucdes especiais de eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Orion Corporation

Orionintie 1

F102200

Espoo

Finlandia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
404/01/11INFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
31/10/2003/ 28/07/2016

10.  DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2017
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM

EMBALAGEM DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domtor 1 mg/ml Solugdo injectavel para caes e gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):
Cloridrato de medetomidina 1,0 mg

Excipientes: g.b.p. 1,0 ml

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Solugdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 10 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Sedagdo e analgesia em caes e gatos, em exames € processos clinicos, € em pequenas intervengdes
cirirgicas.

Pré-anestesia em caes, em associagao com tiobarbituratos, halotano ou cetamina.

Anestesia em gatos, em associacdo com cetamina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

Em cées, administragdo por via IM, IV ou SC.
Em gatos, administrag@o por via IM ou SC.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Intervalo de seguranga: Nao aplicavel.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Contém parabenos.
Sdo necessarias precaugdes em animais com insuficiéncia cardiaca ou quaisquer alteragdoes do estado
geral.

A injeccdo acidental € perigosa - antes de administrar o medicamento veterinario leia o folheto
informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

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

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

Medicamento veterindrio sujeito a receita 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

Orion Corporation
Orionintie 1
F102200

Espoo

Finlandia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}

Representante local do titular da AIM:
BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7,

Edificio 1 - Escritério 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCO DE VIDRO - Frasco de 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domtor 1 mg/ml Solugdo injectavel para caes e gatos

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

Cloridrato de medetomidina: 1,0 mg/ml

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

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Em cdes, vias IM, IV ou SC.
Em gatos, via IM ou SC.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Nao aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Domtor 1 mg/ml Solugdo injectavel para caes 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 do lote:

Orion Corporation
Orionintie 1
F102200

Espoo

Finlandia

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Domtor 1 mg/ml Solugdo injectavel para caes e gatos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):
Cloridrato de medetomidina 1,0 mg

Excipientes: g.b.p. 1,0 ml
4. INDICACAO (INDICACOES)

Sedagdo e analgesia em caes e gatos, em exames € processos clinicos, € pequenas intervengdes
cirirgicas.

Pré-anestesia em caes, em associagdo com tiobarbituratos, halotano ou cetamina.

Anestesia em gatos, em associacdo com cetamina.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Devido ao mecanismo de accdo da medetomidina, a frequéncia cardiaca e a temperatura do organismo
diminuem. Ao fim de 5-10 minutos, depois da injec¢do podem ocorrer vomitos em 10% dos caes,
podendo também suceder o mesmo em 50% dos gatos, na recuperagdo. Ocasionalmente podem

observar-se contrac¢des musculares dos membros.

Pode ocorrer em alguns cées e gatos uma diminuig@o da frequéncia respiratoria (ver Sobredosagem).

Direcgdo Geral de Alimnetacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Agosto de 2017
Pagina 18 de 22



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

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Em caes, administracao por via intramuscular (IM), intravenosa (IV) ou subcutanea (SC).
Em gatos, administrag@o por via intramuscular (IM) ou subcutanea (SC).

Sedacao e Analgesia:

Quantidade de
. Dose . .
Animal (ng/kg) medicamento Efeito
nerxs veterinario

10-30 0,1-0,3 ml/10 kg Sedagdo ligeira e moderada

Cao
30-80 0,3-0,8 ml/10 kg Sedacdo moderada e profunda.
Analgesia.
50 -100 0,25-0,5 ml/5 kg Sedacdo moderada
Gato

100 - 150 | 0,50-0,75 ml/5 kg | Sedagdo profunda. Analgesia

O efeito maximo € obtido dentro de 10-15 minutos. A duracgdo do efeito clinicamente 1til esta
relacionada com a dose (30-180 minutos). A dose pode ser repetida se necessario.

Pré-Anestesia:
Caies:
0,1-0,2 ml/10 kg (10-20 pg/kg) em associagdo com halotano
0,4-0,6 ml/10 kg (40-60 pg/kg) em associagdo com a cetamina (2-4 mg/kg)

Gatos:
0,4 ml/5 kg (80 pg/kg) em associacdo com a cetamina (5,0-7,5 mg/kg), por via .M.

Dependendo do grau relativo de sedag@o ou analgesia, o medicamento veterinario reduz a dosagem
dos outros agentes necessarios a inducao de anestesia. A dosagem pode ser reduzida até 50% ou mais.

Serdo obtidos melhores resultados 10-20 minutos apods a administragdo do medicamento veterinario.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nao aplicavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
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Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de {VAL}.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Contém parabenos.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

MEDETOMIDINA COM CETAMINA EM GATOS

A medetomidina e a cetamina sdo metabolizadas no figado e excretadas principalmente por via renal,
portanto qualquer patologia hepatica ou renal preexistente devera ser avaliada cuidadosamente antes de
considerar este método de anestesia. Em aproximadamente 10% dos casos ocorreram vomitos antes do
inicio da anestesia. Os reflexos laringeos e faringeos mantém-se durante a anestesia. A combinacdo
provocou uma resposta a dor em alguns gatos quando administrada por via intramuscular. A frequéncia
cardiaca diminuira para aproximadamente 50% dos niveis pré-anestésicos e, em alguns gatos, observou-se
diminuicdo da frequéncia respiratoria (4-6 frequéncias por minuto). Quando os procedimentos se
prolongarem pode ser necessario aplicar uma preparagdo ocular em intervalos de tempo regulares, de
modo a lubrificar a cornea. Durante e apds a anestesia, os animais tratados devem ser colocados num
ambiente confortavel.

MEDETMIDINA COMO PRE-MEDICACAO ANTES DE PROPOFOL EM CAES

Este regime ndo deve ser administrado a animais com doenga cardiovascular ou respiratoria. A
medetomidina e o propofol sdo metabolizados no figado e excretados por via renal; qualquer patologia
hepatica ou renal preexistente devera ser avaliada cuidadosamente antes de considerar este método de
anestesia. A medetomidina tem efeitos anestésicos marcados, portanto, deve garantir-se que a dose de
propofol ¢é reduzida correctamente e ¢ administrada com precaugdo de forma a minimizar a possibilidade
de ocorrer inadvertidamente sobredosagem. Durante a indugdo da anestesia, pode ocorrer apneia
transitoria ¢ movimento e em alguns casos com doses mais elevadas, uma diminuigdo da tensdo arterial.
Quando se utilizar este regime os cdes devem ser entubados e devera ser administrado oxigénio durante a
anestesia.

Durante e apds a anestesia, os animais tratados devem ser colocados num ambiente confortavel.

Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Deve ter-se cuidado com a administragdo em animais com doenga cardiovascular ou mau estado geral
de saude.
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A medetomidina, a cetamina e a tiopentona sdo metabolizadas no figado e excretadas principalmente
por via renal. Qualquer patologia hepdtica ou renal preexistente devera ser avaliada cuidadosamente
antes da administragdo deste medicamento veterinario (ver também secgdo 4.7 ¢ 4.10). Deve utilizar-
se uma seringa graduada apropriada de modo a garantir uma administragcdo mais precisa do volume da
dose. Isto € particularmente importante quando se administra pequenos volumes.

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

Em caso de ingestdo ou auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo, mas NAO CONDUZA pois podem ocorrer sedacdo e alteragdes na
pressdo sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, olhos ¢ mucosas.

Imediatamente apds o contacto, lavar a pele abundantemente com agua fresca.

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

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua fresca. Se os sintomas se
mantiverem, consulte um médico.

Se este medicamento for administrado por mulheres gravidas, deve ter-se especial cuidado com a auto-
injeccdo acidental, pois podem ocorrer contracgdes uterinas e diminui¢ao da pressdo sanguinea fetal
apos exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

O cloridrato de medetomidina ¢ um alfa 2-adrenoreceptor agonista.

Apos a absorcdo, os sintomas podem envolver efeitos clinicos incluindo sedagdo dependente da dose e
hiperglicémia. Também se observaram arritmias ventriculares. Os sintomas respiratorios e
hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A administragdo de medetomidina nao foi monitorizada durante a gestacdo num nimero suficiente de
animais. Assim, a sua administracdo nao ¢ recomendada durante a gestacao.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccio

A medetomidina ndo deve ser administrada conjuntamente com aminas simpaticomiméticas. A
administracdo concomitante de depressores do sistema nervoso central potencia o efeito de ambos os
medicamentos devendo assim ser feito o ajuste de dose apropriado.

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

Em casos de sobredosagem, ou quando os efeitos do medicamento veterinario puserem a vida em risco,
recomenda-se a administragdo de uma dose de atipamezol apropriada de modo que a reversdo da sedagdo
e analgesia ndo seja perigosa para o paciente. Por exemplo, o medicamento veterinario ndo reverte os
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efeitos da cetamina. Nos casos em que seja imperativo reverter a bradicardia mas manter a sedagio, pode
utilizar-se atropina.

Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2017
15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Sedativos e Tranquilizantes
Codigo ATCvet: QNOSCMI1

Propriedades farmacodindmicas

A medetomidina ¢ um antagonista do adrenoreceptor do tipo 2. Inibe a libertacdo da substancia
transmissora a nivel dos nervos noradrenérgicos. A transmissao do impulso de dor ¢ inibida e o nivel
de consciéncia diminui. A medetomidina produz bradicardia e no E.C.G. podem observar-se bloqueios
AV ocasionais. A tensao arterial aumenta inicialmente e regressa ao normal ou ligeiramente abaixo do
normal dentro de um periodo de meia hora. A frequéncia respiratoria pode sofrer reducgdo
transitoriamente.

A medetomidina é rapidamente absorvida, depois da administragdo por via intramuscular. Obtém-se a
concentracdo maxima dentro de 15-20 minutos. A medetomidina é rapidamente metabolizada na urina
e nas fezes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag¢ao de Introdugdo no Mercado.

Representante Local do titular da AIM:
BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7,

Edificio 1 - Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra.
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