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SEDEDORM’

Frasco de 10 mi

Sededorm 1 mg/ml solucdo injectavel para ces e gatos
contém 1 mg de cloridrato de medetomidina

Sedacdo, analgesia e pré-medicacdo antes da anestesia para Caes e Gatos
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Pré-medicagdo: 0,1-0,4 ml/ 10 kg pc

A medetomidina reduzird significativamente a dose do agente indutor e reduzira
as necessidades de anestésicos volateis para a manutencao da anestesia,

Sedagdo: moderada - profunda e controlo:
0,05-0,15 mi/kg (IV, IM e SC)
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A Medetomidina

tem propriedades:

actua

Sedativas
Analgésicas
Miorelaxantes
Hipotérmicas
Midriaticas

Inibe a salivacao

Reduz a motilidade intestinal

'E!ll'lf'f'i]ll'.a.'!-l'l'lﬂl'l!'i" com a queiaming
ou opiaceos (como o fentanil}),
resultanda numa melhor anestesia.

reduz

a guantidade de aneslésicos
voldleis necessaria.

efeito

Efeito maximo atingido
em 1520 minutos.

de medetomidina administrada a cdes e 2,5 vezes para gatos, isto &,
o volume de cloridrato de atipamezol sm/ml & iqual ao volume do
farmaco administrado a cdes, para gatps deve ser utilizado metade /

deste volume,

0O efeito da medetomidina pode ser revertido através da administragao
de um antagonista alfa-2, como o atipamezol. O cloridrato de atipamezol
& administrado por via IM na dose de 5 vezes a dose inicial de cloridralo

0 efeito clinico
& dose dependente, durando
30 a 180 minutos.

validade: 3 anos




SEDEDORM®

1 mg/ml solugdo injectavel
para cdes e gatos
Cloridrato de medetomidina

COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa: Medetomidina 0,85 mg
(na forma de cloridrato) (equivalente a 1.00 mg de cloridrato de medetomidina)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo.

Parahidroxibenzoato de propilo

(E218) 1,0 mg
E216) 0,2 mg

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo injectavel. Soluggo limpida e incolor.

ESPECIES ALVO:
Canino (ces) e felinos (gatos)

INDICACOES DE UTILIZAGAO: Em caes e gatos:
* Sedagdo de modo a facilitar o manuseamento dos animais durante exames clinicos.
* Pré-medicagdo antes da anestesia geral.

CONTRA-INDICAGOES
« Nao administrar a animais com doenca cardiovascular grave, doenca respiratoria ou disfuncao hepatica ou renal.
« N3o administrar em caso de disfuncdes mecanicas do aparelho gastrointestinal (torsao do estémago, encarceracdo, obstrugao
do eséfago).
Nao administrar juntamente com aminas simpaticomiméticas.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade & substancia activa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais com diabetes mellitus.
Nao administrar a animais em estado de choque, emaciacao ou debilidade grave.
Nao administrar a animais com problemas oculares, nos quais um aumento da pressao intraocular seja prejudicial.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS PARA CADA ESPECIE ALVO
E possivel que a medetomidina n3o cause analgesia durante todo o perfodo de sedagao. Deve ser considerada a administragao
de analgésicos adicionais durante intervengdes cirdrgicas dolorosas.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:

Durante a sua utilizagdo em pré-medicacdo, a dose de anestésico sera reduzida em proporgdo e estabelecida de acordo com
a reaccao do animal, dependendo da variabilidade da resposta entre animais. Precaucdes especiais e contra-indicacoes incluidas
no folheto informativo de outros medicamentos devem ser respeitadas antes de se realizar qualquer associagdo. A medetomidina
pode provocar depressao respiratoria, nesse caso deve recorrer-se d ventilaggo manual e a administragao de oxigénio. Antes
da administracdo de medicamentos veterinarios para sedacao e/ou anestesia geral, deve realizar-se um exame clinico em todos
0s animais.

Devem ser evitadas doses mais elevadas de medetomidina em c3es de raca grande. Devem ser tidos cuidados quando se
combina medetomidina com outros anestésicos ou sedativos devido aos seus efeitos anestésicos significativamente escassos.
Os animais devem manter-se em jejum nas 12 horas anteriores 8 anestesia.

0 animal deve ser colocado num ambiente calmo e sossegado para deixar a sedagao atingir o seu efeito maximo. Isto demora
cerca de 10 a 15 minutos. Nao se deve iniciar qualquer intervencdo ou administrar outros medicamentos antes de ser atingida
a3 sedacdo maxima.

Os animais tratados devem ser mantidos quentes e a uma temperatura constante, tanto durante a intervengdo como no periodo
de recuperagao.

0Os olhos devem ser protegidos com um lubrificante adequado.

Deve dar-se a possibilidade de acalmar os animais nervosos, agressivos ou excitados, antes do inicio do tratamento.

Caes e gatos doentes e debilitados apenas devem ser pré-medicados com medetomidina antes da indugdo e manutencdo da
anestesia geral com base numa avaliagdo risco-beneficio.

Deve ter-se cuidado com a administracdo de medetomidina em animais com doenca cardiovascular, idosos ou com estado
de satde debilitado. As fungdes hepatica e renal devem ser avaliadas antes da sua administragao.

A fim de reduzir o tempo de recuperagao apos a anestesia ou sedagao, o efeito da medetomidina pode ser revertido através
da administracao de um antagonista alfa-2, como o atipamezol.

0 atipamezol ndo reverte o efeito da cetamina. Dado que a cetamina isolada pode provocar caibras, os ant alfa-2

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

Em caso de ingestdo acidental ou auto-injec3o, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo,
mas NAO CONDUZA porque podem ocorrer sedacdo e alteracdes da pressao sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, olhos e mucosas. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua.
Remover as roupas contaminadas que estejam em contacto directo com a pele. Em caso de contacto acidental do medicamento
veterinario com os olhos, lavar com aqua fresca em abundancia. Se surgirem sintomas, dirija-se a um médico.

Se as mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, devem prestar cuidado especial para nao se auto injectarem,
porque podem ocorrer contracgdes uterinas e descida da press3o sanquinea do feto, apos a exposicao sistémica acidental.
Aviso aos médicos:

A medetomidina & um agonista adrenoreceptor alfa-2, os sintomas apos a absorgao podem envolver efeitos clinicos incluindo
sedacao dose-dependente, depressao respiratéria, bradicardia, hipotensao, boca seca e hiperglicémia. Também foram relatadas
arritmias ventriculares. Os sintomas respiratrios e hemodindmicos devem ser tratados sintomaticamente.

REACCOES ADVERSAS (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer as sequintes reacgdes adversas:

o Efeitos cardiovasculares: bradicardia com bloqueio atrioventricular (1° e 2° grau) e extrasistoles ocasionais, vasoconstri¢ao
da artéria coronaria, diminui¢do do débito cardiaco.

* Aumento da pressdo sanguinea logo apds a administracdo do medicamento veterinario e depois retorno aos valores normais
ou ligeiramente abaixo.

 Alguns c3es e a maior parte dos gatos vomitam 5-10 minutos apos a injecgdo. Os gatos também podem vomitar na fase
de recuperagao.

* Em alguns animais foi observada sensibilidade a barulhos fortes.

 Também podem ocorrer aumento de diurese, hipotermia, depressao respiratdria, cianose, dor no local da injeccao e tremores musculares.

Também se pode observar o seguinte:

¢ Casos de hiperglicémia reversivel devido a depressdo na secrecdo de insulina.

* Casos de edema pulmonar.

Em casos de depress3o cardiovascular e respiratoria, pode ser indicada ventilago assistida e administracdo de oxigénio.
A atropina pode aumentar o ritmo cardiaco.
Os caes com peso inferior a 10 kg podem apresentar frequentemente as reac¢des adversas acima mencionadas.

Utilizagdo durante a gestag3o, a lactagdo e a postura de ovos
A sequranga da administracao do medicamento veterinario durante a gestagao e a lactagdo nao foi determinada.
Nao administrar durante a gestacdo e lactagao.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgdo:

Espera-se que a administracdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central possa potenciar o efeito de
qualquer medicamento, pelo que deve ser feito o ajuste da dose adequada. A medetomidina tem efeitos anestésicos
significativamente escassos (ver seccdo 4.5 do RCM). Os efeitos da medetomidina podem ser antagonizados através da
administragao de atipamezol. Nao administrar em simultdneo com simpaticomiméticos ou sulfamidas e trimetoprim.

POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRAGAO

Caes: Administragdo por via intramuscular ou intravenosa

Sedagao:

Para sedagao o medicamento deve ser administrado na dose de 15-80 pg de cloridrato de medetomidina por kg de peso
corporal (LV.), ou 20-100 pg de cloridrato medetomidina por kg de peso corporal (1.M.). Utilizar a tabela seguinte para
determinar a dosagem correcta com base no peso corporal.

O efeito maximo é atingido em 15-20 minutos. O efeito clinico & dose dependente, durando 30 a 180 minutos.

Doses do medicamento veterinario em ml e quantidade correspondente de cloridrato de medetomidina em pg /kg p.c.:

Pré-medicacdo:

10-40 pg de cloridrato de medetomidina por kg de peso corporal, correspondente a 0.1-0.4 ml po
10 kg de peso corporal. A dose exacta depende da combinagdo dos medicamentos administrados e da dose
dos outros medicamentos. Além disso, a dose deve ser ajustada ao tipo de cirurgia, duragao da intervencao
e a0 temperamento e peso do paciente. A pré-medicacdo com medetomidina reduzird significativamente a
dose do agente indutor necessario e reduzira as necessidades anestésicas volateis para a manutencao da
anestesia. Todos os agentes anestésicos usados para indugao ou manutencdo da anestesia devem ser
administrados para o efeito. Antes da administragdo de quaisquer combinages deve ser consultado o folheto
informativo dos outros medicamentos.

Gatos: Administragao por via i ular, intravenosa e subcutanea

Para sedagdo moderada-profunda e controlo dos gatos, o medicamento veterinario deve ser administrado
na dose de 50 - 150 pg de cloridrato de medetomidina/kg p.c. (corresp. a 0.05-0.15 ml/ kg p.c.). A rapidez
da indugdo é mais lenta quando é utilizada a via de administragao subcutanea.

Sobred: (sintomas, proced de emergéncia, antidotos), (se necessario):

Em casos de sobredosagem, os principais sinais sao anestesia ou sedacdo prolongada. Em alguns casos,
podem ocorrer efeitos cardiorespiratorios. O tratamento consiste na administraggdo de um antagonista
alfa-2, como o atipamezol, desde que a reversdo da sedagdo ndo seja perigosa para o animal (o atipamezol
ndo reverte os efeitos da cetamina, a qual administrada isoladamente, pode provocar convulsdes em caes e
caibras em gatos). Os antagonistas alfa-2 ndo devem ser administrados menos de 30-40 minutos apés a
administracao de cetamina.

O cloridrato de atipamezol & administrado por via intramuscular na sequinte dose: 5 vezes a dose inicial
de cloridrato de medetomidina administrada a caes (pg/kg) e 2,5 vezes para gatos. O volume de cloridrato
de atipamezol 5 mg/ml & igual ao volume do farmaco administrado a caes; para gatos deve ser administrado
metade deste volume. Se for imperativo reverter a bradicardia mas manter a sedagdo, pode ser usada a
atropina.

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 primério: 28 dias. Rejeitar o medicamento

veterinario ndo utilizado 28 dias apds a primeira abertura da embalagem.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
N3o refrigerar ou congelar. Proteger da luz. Proteger do gelo.

APRESENTACOES:
Frasco de vidro transparente Tipo | com a capacidade de 10ml. Caixa com um frasco
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VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. Les Corts, 23 - 08028 Barcelona - Espanha
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Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Corresp. 3

PROPIVET

Prodivet, S.A.

Av. Infante D.Henrique, n® 333 - H,

3° piso, Esc.41 — 1800-282 Lisboa

tel: 218 511 493 - fax: 218 511 494

nao devem ser administrados menos de 30-40 minutos ap6s a administracdo de cetamina.

prodivet@netcabo.pt






