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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Presedine 10 mg/ml solucéo injetavel para cavalos e bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de detomidina 10,0 mg.

(Equivalente a 8,36 mg de detomidina)

Excipientes:

Composicado quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0mg

Cloreto de sédio

Acido cloridrico, diluido (para retificagdo do pH)

Hidroxido de sédio (para retificacdo do pH)

Agua para injetaveis

Solucdo injetavel limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos) e bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Um sedativo destinado a ser utilizado em cavalos e bovinos em:

- Exames para fins de diagnostico, tais como endoscopia e radiografia;

- Tratamento de feridas, ferragem de cavalos e troca de ligaduras;

- Pequenos procedimentos cirlrgicos, tais como castra¢do e excisdo de tumores.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com doencas circulatérias.
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N&o administrar a cavalos que sofram de bloqueios AV pré-existentes ou a animais gravemente
doentes com insuficiéncia cardiaca, doenca respiratéria ou insuficiéncia renal.

N&o administrar concomitantemente com aminas simpaticomiméticas ou com sulfonamidas
potenciadas por via intravenosa.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a éguas durante o Gltimo trimestre de gestacao.

3.4  Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Os cavalos em choque ou em risco de ficarem em choque, ou que sofram de doengas cardiacas pré-
existentes ou com febre apenas deverdo ser tratados de acordo com a avaliagdo beneficio-risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os cavalos tratados devem ser protegidos de temperaturas extremas.

Apbs o tratamento, os animais devem recuperar num local tranquilo.

Em procedimentos dolorosos, o medicamento veterindrio deve ser administrado apenas em
combinagdo com um analgésico.

O medicamento veterinario deve ser sempre administrado antes da cetamina. Além disso, € importante
aguardar o tempo necessario (aproximadamente 5 minutos) para se produzir a sedagdo. Por isso,
nunca administrar estes dois medicamentos veterinarios simultaneamente.

E necessaria uma cuidadosa consideragio em animais com insuficiéncia hepéatica e renal.

A administracdo intravenosa deve ser lenta. Recomenda-se que 0s animais estejam em jejum no
minimo 12 horas antes da anestesia. A comida ou agua s6 deve ser disponibilizada a animais tratados
apos terminar o efeito sedativo.

Logo apds o tratamento, os cavalos podem apresentar sinais de excitacdo e abaixamento da cabeca. Os
bovinos, sobretudo os bovinos jovens, podem apresentar sinais de letargia e tendem a deitar-se ap6s a
administracdo de doses muito elevadas.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Em caso de ingestdo oral ou autoinjecédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo, mas NAO CONDUZA, dado que podem ocorrer alteracdes na tenséo arterial e
sedacéo.

Deve ser evitado o contacto com a pele, olhos e membranas mucosas.

Apos exposicao, lavar imediata e abundantemente a pele exposta com agua limpa.

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

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar abundantemente com
agua limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

Caso mulheres gravidas manuseiem o medicamento veterinario, devem observar precaugdes especiais
de forma a evitar a autoinjecdo, dado que podem ocorrer contracdes uterinas e a redugdo da pressao
sanguinea fetal apds exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:
A detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2. Os sintomas ap6s a absor¢do podem
envolver efeitos clinicos que incluem uma sedagdo dependente da dose, depressdo respiratoria,
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bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Foram igualmente notificadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratérios e hemodindmicos devem ser tratados sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros

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

Diminuicdo da frequéncia cardiaca,
atrioventricular?, hipotensdo?.

AlteracGes na frequéncia respiratoria.
Urticéria, reagdo de hipersensibilidade.
Excitacao®.

Transpiracéo.

Aumento do volume de urina*.

bloqueio

Descoordenacdo (dos membros), ataxia (dos
membros), tremores musculares.

'Alterages na condutividade do musculo cardiaco (manifestado por bloqueios parciais

atrioventriculares e sinoauriculares).
2 Transitoria.
®Resposta paradoxal.

* Observa-se geralmente 45 a 90 minutos apds o tratamento.

Cavalos:

Raros

(1 a 10 animais/10 000 animais tratados):

Colicas?.

Muito raros

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

Diminuicdo da frequéncia cardiaca,
atrioventricular?, hipotensao®.

AlteracGes na frequéncia respiratoria.
Urticéria, reagdo de hipersensibilidade.
Excitacdo®.

Transpiracgao.

bloqueio

Descoordenacdo (dos membros), ataxia (dos

membros), tremores musculares.

Aumento do volume de urina®.

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis):

Prolapso do pénis®.
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1 Os cavalos poderéo apresentar sintomas de colicas ligeiras apos a administracéo de agonistas dos
recetores adrenérgicos alfa-2, uma vez que as substancias desta classe inibem a mobilidade intestinal.
2 Alteracbes na condutividade do musculo cardiaco (manifestado por bloqueios parciais
atrioventriculares e sinoauriculares).

®Transitoria.

*Resposta paradoxal.

®Observa-se geralmente 45 a 90 minutos apds o tratamento.

® Em garanhdes e cavalos castrados; transitorio e parcial.

Tem sido reportado que os efeitos adversos ligeiros se resolvem sem necessidade de tratamento. As
reacOes graves devem ser tratadas sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um meédico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informacGes de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos, maternotoxicos.

Gestacdo:
Né&o administrar a éguas durante o Gltimo trimestre de gestacéo.

Nos outros meses de gestacdo administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Lactacéo:
Foram detetados vestigios de detomidina no leite.

Fertilidade:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em cavalos reprodutores.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A administracdo do medicamento veterinario com outros sedativos e anestésicos deve fazer-se com
precaucdo, devido a um efeito aditivo/sinérgico.

Quando apropriado, 0 medicamento veterinario pode ser administrado em conjunto com agentes
anestésicos locais.

Quando a detomidina é utilizada como pré-medicacdo antes da anestesia geral, pode haver atraso no
inicio da inducdo. Consulte também Seccdo 3.3 «Contraindicagdes» e a Seccdo 3.5 «Precaucdes
especiais de utilizagdo».

3.9 Posologia e via de administracio

Via de administragdo: uso intramuscular e intravenoso.
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Dependendo do grau de sedacdo desejado: administrado por via intramuscular ou através de injecdo
intravenosa lenta em uma concentracdo de 10-80 pg/kg. Isto corresponde a 0,1 a 0,8 ml de
medicamento veterinario/100 Kg P.C.

Recomenda-se 0 seguinte procedimento:

Utilizar duas agulhas esterilizadas, uma para encher a seringa e uma para injetar o paciente. Quando a
dose necessaria tenha sido retirada do frasco, a agulha pode ser retirada da seringa. Inserir uma agulha
esterilizada diferente na seringa.

A tampa pode ser perfurada com seguranga até 10 vezes com uma agulha de calibre 18 e até 30 vezes
com uma agulha de calibre 21.

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

A sobredosagem manifesta-se principalmente por um atraso na recuperacdo da sedacdo. Se houver
atraso da recuperacdo, deverd garantir-se que o animal possa recuperar num local tranquilo e quente.
Um suplemento de oxigénio pode estar indicado em casos de depressdo circulatoria e respiratdria.

Em casos de sobredosagem, ou quando os efeitos da detomidina puserem a vida em risco, recomenda-
se a administracdo de antagonistas alfa-2 (atipamezol) (2-10 vezes superior a de detomidina em
pa/kg). Os blogueios AV resultantes do uso de detomidina podem ser prevenidos mediante
administracdo intravenosa de atropina (0,005-0,02 mg/kg). A atropina pode provocar efeitos adversos
indesejaveis, como arritmias.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Cavalos:
Carne e visceras: 2 dias.

N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite para consumo humano.
Bovinos:

Carne e visceras: 2 dias.

Leite: 12 horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QNO5CM90.
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4.2  Propriedades farmacodinamicas

A detomidina é um sedativo com propriedades analgésicas (agonista dos recetores adrenérgicos alfa-
2) administrado para facilitar 0 maneio de cavalos e bovinos para exames, pequenas intervencGes
cirdrgicas e outras manipulacdes.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A detomidina é répida e completamente absorvida apds administracdo intramuscular. A rapida
distribuicdo para os tecidos é seguida pela quase completa metabolizacdo. Os metabolitos s&o
eliminados principalmente na urina e nas fezes.

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precauc0es especiais de conservagio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condicBes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem exterior com um frasco de vidro limpido do tipo | contendo 5 ml de medicamento
veterindrio (num frasco de 10 ml) ou um frasco de vidro limpido do tipo | contendo 10 ml de
medicamento veterinario (num frasco de 10 ml) ou um frasco de vidro limpido do tipo | contendo
20 ml de medicamento veterinario (num frasco de 20 ml), com uma tampa de borracha de bromobutilo
cinzento e uma capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

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

AIM n.° 1597/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/10/2023.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Presedine 10 mg/ml solucéo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de detomidina 10,0 mg/ml
(Equivalente a 8,36 mg/ml de detomidina)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml.
10 ml.
20 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos) e bovinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao por via intravenosa ou intramuscular.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Cavalos:

Carne e visceras: 2 dias.

N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite para consumo humano.

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

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias. Administrar até _ /
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‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

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

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27, 2050-501 Vila Nova da Rainha, Portugal
Tel: +351 263 406 570

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1597/01/23DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Frascos de vidro de 5 ml (num frasco de 10 ml)
Frascos de vidro de 10 ml
Frascos de vidro de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Presedine

N~

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de detomidina 10,0 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

I 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Presedine 10 mg/ml solucéo injetavel para cavalos e bovinos.

2. Composicéo

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de detomidina

(Equivalente a 8,36 mg de detomidina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)

Solucdo injetavel limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos) e bovinos.

4. Indicages de utilizagio

10,0 mg.

1,0 mg.

Um sedativo destinado a ser utilizado em cavalos e bovinos em:

- Exames para fins de diagnostico, tais como endoscopia e radiografia;

- Tratamento de feridas, ferragem de cavalos e troca de ligaduras;

- Pequenos procedimentos cirlrgicos, tais como castra¢do e excisdo de tumores.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com doencas circulatérias.

N&o administrar a cavalos que sofram de bloqueios AV pré-existentes ou a animais gravemente

doentes com insuficiéncia cardiaca, doenca respiratoria ou insuficiéncia renal.

N&do administrar concomitantemente com aminas simpaticomiméticas ou com sulfonamidas

potenciadas por via intravenosa.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a éguas durante o Gltimo trimestre de gestacao.
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Os cavalos em choque ou em risco de ficarem em choque, ou que sofram de doengas cardiacas pré-
existentes ou com febre apenas deverdo ser tratados de acordo com a avaliacdo beneficio-risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os cavalos tratados devem ser protegidos de temperaturas extremas.

Ap0s o tratamento, os animais devem recuperar hum local tranquilo.

Em procedimentos dolorosos, o medicamento veterindrio deve ser administrado apenas em
combinagdo com um analgésico.

O medicamento veterinario deve ser sempre administrado antes da cetamina. Além disso, € importante
aguardar o tempo necessario (aproximadamente 5 minutos) para se produzir a sedagdo. Por isso,
nunca administrar estes dois medicamentos veterinarios simultaneamente.

E necessaria uma cuidadosa consideragdo em animais com insuficiéncia hepéatica e renal.

A administracdo intravenosa deve ser lenta. Recomenda-se que 0s animais estejam em jejum no
minimo 12 horas antes da anestesia. A comida ou agua s6 deve ser disponibilizada a animais tratados
apos terminar o efeito sedativo.

Logo apds o tratamento, os cavalos podem apresentar sinais de excitacdo e abaixamento da cabecga. Os
bovinos, sobretudo o0s bovinos jovens, podem apresentar sinais de letargia e tendem a deitar-se ap6s a
administracdo de doses muito elevadas.

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

Em caso de ingestdo oral ou autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo, mas NAO CONDUZA, dado que podem ocorrer alteracdes na tensdo arterial e
sedacéo.

Deve ser evitado o contacto com a pele, olhos e membranas mucosas.

Ap0s exposicao, lavar imediata e abundantemente a pele exposta com &gua limpa.

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

Em caso de contacto acidental do medicamento veterindrio com os olhos, lavar abundantemente com
agua limpa. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico.

Caso mulheres gravidas manuseiem o medicamento veterinario, devem observar precaugdes especiais
de forma a evitar a autoinjecdo, dado que podem ocorrer contragdes uterinas e a reducéo da presséo
sanguinea fetal apds exposicao sistémica acidental.

Aviso ao médico:

A detomidina é um agonista dos recetores adrenérgicos alfa-2. Os sintomas ap6s a absor¢do podem
envolver efeitos clinicos que incluem uma sedacdo dependente da dose, depressdo respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Foram igualmente notificadas arritmias
ventriculares. Os sintomas respiratérios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

Gestagdo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotdxicos, maternotdxicos.

N&o administrar a éguas durante o Ultimo trimestre de gestacdo. Nos outros meses de gestacdo
administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Lactacéo:
Foram detetados vestigios de detomidina no leite.
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Fertilidade:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi avaliada em cavalos reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A administracdo do medicamento veterindrio com outros sedativos e anestésicos deve fazer-se com
precaucdo, devido a um efeito aditivo/sinérgico.

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

Quando a detomidina é utilizada como pré-medicacdo antes da anestesia geral, pode haver atraso no
inicio da inducgdo. Consulte também «Contraindicagdes» e «Precaucdes especiais para a utilizagao
segura nas espécies-alvo»

Sobredosagem:
A sobredosagem manifesta-se principalmente por um atraso na recuperacdo da sedagdo. Se houver

atraso da recuperacdo, devera garantir-se que o animal possa recuperar num local tranquilo e quente.
Um suplemento de oxigénio pode estar indicado em casos de depressdo circulatoria e respiratoria.

Em casos de sobredosagem, ou quando os efeitos da detomidina puserem a vida em risco, recomenda-
se a administracdo de antagonistas alfa-2 (atipamezol) (2-10 vezes superior a de detomidina em
pg/kg). Os blogueios AV resultantes do uso de detomidina podem ser prevenidos mediante
administracdo intravenosa de atropina (0,005-0,02 mg/kg). A atropina pode provocar efeitos adversos
indesejaveis, como arritmias.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

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

i Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Diminuicdo da frequéncia cardiaca, bloqueio
atrioventricular?, hipotensao?.

(<1 animal/10 000 animais tratados, incluindo
notificacgdes isoladas): AlteracGes na frequéncia respiratoria.
Urticéaria, reacdo de hipersensibilidade.
Excitacdo®.

Transpiragdo.

Descoordenacdo (dos membros), ataxia (dos
membros), tremores musculares.

Aumento do volume de urina®.

'Alteracbes na condutividade do musculo cardiaco (manifestado por bloqueios parciais
atrioventriculares e sinoauriculares).

2 Transitoria.

®Resposta paradoxal.

* Observa-se geralmente 45 a 90 minutos apds o tratamento.
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Cavalos:

Raros Colicas™.
(1 a 10 animais/10 000 animais tratados):

Muito raros Diminuicdo da frequéncia cardiaca, bloqueio
atrioventricular?, hipotensao®.

(<1 animal/10 000 animais tratados, incluindo
notificacdes isoladas): AlteracGes na frequéncia respiratoria.
Urticéria, reacdo de hipersensibilidade.
Excitacao®.

Transpiracéo.

Descoordenagdo (dos membros), ataxia (dos
membros), tremores musculares.

Aumento do volume de urina®.

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser | Prolapso do pénis®.
calculada a partir dos dados disponiveis):

1 Os cavalos poderéo apresentar sintomas de colicas ligeiras apos a administracdo de agonistas dos
recetores adrenérgicos alfa-2, uma vez que as substancias desta classe inibem a mobilidade intestinal.
2 Alteragbes na condutividade do musculo cardiaco (manifestado por bloqueios parciais
atrioventriculares e sinoauriculares).

®Transitoria.

*Resposta paradoxal.

®> Observa-se geralmente 45 a 90 minutos apds o tratamento.

® Em garanhdes e cavalos castrados; transitorio e parcial.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo
de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria: farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administragédo
Via de administragdo: uso intramuscular e intravenoso.

Dependendo do grau de sedacdo desejado: administrado por via intramuscular ou através de injecdo
intravenosa lenta em uma concentracdo de 10-80 pg/kg. Isto corresponde a 0,1 a 0,8 ml de
medicamento veterinario/100 Kg P.C.

Recomenda-se 0 seguinte procedimento:

Utilizar duas agulhas esterilizadas, uma para encher a seringa e uma para injetar o paciente. Quando a
dose necessaria tenha sido retirada do frasco, a agulha pode ser retirada da seringa. Inserir uma agulha
esterilizada diferente na seringa.
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A tampa pode ser perfurada com seguranca até 10 vezes com uma agulha de calibre 18 e até 30 vezes
com uma agulha de calibre 21.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

O medicamento veterinario deve ser injetado lentamente.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

A tampa pode ser perfurada com seguranga até 10 vezes com uma agulha de calibre 18 e até 30 vezes
com uma agulha de calibre 21.

10. Intervalos de seguranca

Cavalos:
Carne e visceras: 2 dias.
N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite para consumo humano.

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

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condicBes especiais de conservagao.

N&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1597/01/23DFVPT.

Embalagem exterior com frasco de 10 ml ou 20 ml.

Tamanhos da embalagem:

5 ml (num frasco de 10 ml).

10 ml (num frasco de 10 ml).

20 ml (num frasco de 20 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2024.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinério na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17.  Outras informacg6es
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