NDEXDOMITOR YD)

Cloridrato de Dexmedetomidina (0,5 mg/mL)
Solugdo Injatavel

Sedativo e Analgésico para cées e gatos
USO VETERINARIO

VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO, COM
RETENCAO OBRIGATORIA DA NOTIFICACAO DE RECEITA.
ATENCAO: 0 USO PELO HOMEM PODE CAUSAR GRAVES RISCOS A SAUDE.

FORMULA:

Cada 1,0 mL contém;

Cloridrato de Dexmedetomiding ............ LA mg
Velelo B8 e 1,0 L
INDICAGOES:

Sedagdo e analgesia em cies @ gatos em procedimentos e exames pouco a moderadamente dolorosos, coma exames ndo invasivos, procedimentos demdrios e cindrgicos menores,
tais como exames radiogrficos, limpeza dentdria, limpeza de orelha, suturas, exciso de paquenos tumores e debridamenta de feridas.

Coma medicagdo pré-anestésica em cies antes da indugdo e manutenco de anestesia geral. A avaliagdo de eficicia e sequranga dessa indicag@o foi feita pela administragdo de
Dexdamitor 20 minutos antes da indugéo com propofol ou tiopental, com ou sem manutengdo da anestesia com isofluorana.

Coma medicag@o pré-anestésica em gatos, antes de anestesia geral com cetamina.

DOSAGEM E ADMINISTRACAD:

As seguintes dosagens sao recomendadas:

CAES:
As doses séo calculadas com base na area de superficie corporal. A dose intravenosa iv.) & de 375 pg/m? de drea de superficie corporal e a dose intramuscular (im.) & de 500 pg/
m de érea de suparficie corparal, guando a dexmedetomiding & o dnico agente utilizado para sedac@o e enalgesia.

Adose pré-anestésica da dexmedetomidina & de 125 pg/m (procadimentos pauco doleroses) ou 375 pg/m’ {proc edimentos moderadamente doloresos| de drea de superficie corparal,
administrada 20 minutos antes da indug@o anestésica. A dose deve ser ajustada de acordo com o tipo e duragdo do procedimento cirdrgico & com o temperamento do paciente.

As duas tabelas 8 seguir podem ser utilizadas para determinar & dose correta. Motar que a dose de pg/Kg diminui na medida em que aumenta o paso da céo.
Dexdamitor ndo dave ser utilizado em caes com menos de 2 Ko de pesa. O produto @ indicado exclusivamanta para administrago em dose (nica.

Caes Dose (nica, para sedacéo e anal
Peso 375 HE'I'I'I! de d | idina, i.v. 500 pEfm’ de dexmedetomidina, i.m.
(Kg) (ng/Kg) (mL) (wo/Kg) (mL}
21-3 28,1 0,12 40 0,15
31-4 25 0,15 35 02
41-5 23 0,20 30 03
51-10 19,6 0,29 25 0.4
10,1-13 16,8 0,38 23 05
13.1-15 15,7 0,44 21 0.6
15,120 146 0,51 20 0.7
20,1 -25 13,4 0,60 18 0.8
25,1 -30 12,6 0,69 17 0,9
30.1-33 12 0,75 16 1.0
3B1-37 11,6 0.81 15 1,1
37,145 11 0,90 145 12
45.1 - 50 10,5 0,93 14 13
50.1 - 55 10,1 1,06 135 14
55,1 - 60 98 1,13 13 15
60.1 - 65 95 1,19 12,8 16
65,170 93 1,26 12,5 1.7
70.1 - 80 9 1,35 12,3 1.8
>80 87 1,42 12 19
Caes Pré-medicacéo antes de ia geral*
Peso 125 pg/m? de detomidina, i.m. 375 pg/m’ de d detomidina, i.m.
{Kg) (pg/Kg) (mL) {pg/Kg) (mL}
21-3 94 0.04 28,1 0,12
31-4 83 0,05 25 0,15
41-5 7 0.07 23 0.2
51-10 6.5 0.1 196 0,29
10,1-13 56 0,13 16,8 0,33
13.1-15 52 0,15 15,7 0,44
15,1-20 49 017 14.6 0,51
20,1-25 4.5 0,2 134 0.6
251-30 4.2 0.23 126 0,69
30.1-33 4 0,25 12 0,75
331-37 39 0.21 11.6 0,81
31145 37 0.3 11 0.9
45,150 35 0.33 10.5 0,99
50,155 34 0.35 10,1 1,06
56,1 — 60 33 0.38 9.8 1,13
60,1 — 65 32 04 9,5 1,19
65,170 31 0.42 9.3 1,26
70,1 — 80 3 0,45 El 1,35
>80 29 0.47 8.7 142

*Nota: A eficacia e sequranca do produto para essa indicac@o foi feita baseada na administragae do produta 20 minutos antes da indug@o com propofol ou tiopental, com ou sem
manuten;ao da anestesia com isofluorano.

GATOS:

A dose recomendada para gatos & de 40 pg de cloridrato de dexmedetomidina®g de peso vivo o que equivale ao volume de 0,08 ml de Dexdomitor/Kg de pesavivo, guando utilizado em
procedimantos @ exames nao invasivos, pauca a moderadamente dolorosos, que necessitem conten;Eo, sedagdo e analgesia. A mesma dose @ usada para medicagia pré-gnestasica.
0 produto ndo deve ser utilizado em gatos com menos de 2 Kg de peso. 0 produto & indicado exclusivameante para administragdo em dose (nica.

Gatos Dose nica, para sedacio e analgesia, ou como pré-anestésico

Peso 40 pg/Kg de peso vivo, i.m.

(Kg) (pa/Kg) (mL)
21-3 0 0,2
31-4 40 0.3
41-6 0 04
61-7 0 05
71-8 40 0,6
81-10 a0 07
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METODO E VIA DE APLICAGAD:

Em cées: via intramuscular ou intravenosa.

Em gatos; via intramuscular

Recomenda-se que os animais sejam mantidos em jejum alimentar por 12 horas, e jejum hidrica por 2 horas, entes da administragdo de Dexdomitor.
Recomenda-sa que a aplicagdo via infravenosa em cdes seja realizada lentamanta.

0s animais devem ser mantidos em ambiente ira nr|U|Io & quietos durante 15 minutos apos a administragio do produto. A sedagio e a analgesia ocorrem dentro de 5 a 15 minutos,
com a pica de eficacia ocorrendo 30 minutos apds & administragdo.

CONTRA-INDICACOES:

*  Nao utilizar em cies e gatos com menos de 2 Ky de paso;

* 3o administrar em animais com doengas cardiovasculares ou com hipdxia, bradicardia ou hipotensao preexistentes;

+  Nao administrar em animais com distirhios respiratdrios, hepaticos ou renais, com doengas sistémicas severas, debilitadas ou em chogque;

+ Mo utilizar em fimeas prenhes ou lactantes, em animais destinados a reproducdo ou em idosos, j4 que a sequranca do uso do produto nestes
animais ndo foi avaliada;

*  Nao utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida ao principio ativo ow a qualguer outra substancia da farmula.

EFEITOS INDESEJADOS:

Devido 2 sua atividade alfa-2 adrenérgica, a dexmedetomiding provoca d:mmm;én da frequénc:a cardiaca e respiratiria @ da tempearatura corporal. A pressdo sanguinea tende
3 elevar-se na inicia (em virtude da vasoconstricEo periférical para, posteriormente, voltar & normalidzde ou a valores mais baixos. A vasoconstrigio também pode promover a
ocorréncia de membranas mucosas palidas ou levemente ciandticas,

Podem ocorrer casos isolados de hipersensibilidede & resposta parnxusﬁcn |excitagdol, além de depressio das fungbes motoras e secretirias do trato gastrointestinal, diurese,
hiperglicemia e efeitas na secregao de alguns horménios - a estimulagio dos receptores alfa-2 adrenérgicos diminui a liberagao de norepinefrina central e perifericamenta,
consaquentemente diminuinde a atvidade simpatica do sistema nervose central, bem come reduzindo a conc gio de catecol lante & outros horminios de estresse.
A ocaorréncia de vomito  frequente apds a administrac&o do produto (5 a 10 minutos), embara passa ocorrer também durante o perioda de recuperagao.

Tramoras musculares podem ocarrer durante a sedag o, especialments em caes.

Quando a dexmedetomiding e a cetamina s30 usadas sequencialmante, com um intervala da 10 minutes, gatos podem ocasionalmenta apresentar bloqueio atrioventricular ou
extra-sistole. Eventos respiratérios esperados s3o bradipnéia, padréo respiratdrio intermitente, hipoventilagao e apnéia, Em testes clinicos, a incidéncia de hipoxemia fai comum,
espacialmente nos 15 primeiros minutes da anastesia com dexmedetomidina-cetaming. Também foram raportados vamito, hipotermia e nervosismo, apos essa associagio.

Quanda a dexmedatomidina & utilizada como medicago pré-anastésica em cdes, pode ocorrer: bradipnéia, taguipnéia e vﬂmnu Bradi e taqmamtmlas foram lelaladas eincluem
bradicardia sinusal profunda, blogqueio &trio-ventricular de 1° e 2° grau e parada sinusal. Em casos raros, pede-se observar comp P pr 3
pausa sinusal e blogueia atrioventricular de 3 grau,

SUPERDOSAGEM NOS ANIMAIS:

GCAES: Em caso da overdose, ou se 05 efeitos da dexmedetomiding se tormam | ialmanta letais, o ista apropriado & o atipamezola, em uma dose 10 vezes a dose inicial

de dexmedetoridin (microgramas/Kg p.v. ou microgramas/m® de drea cmpnrnl] 0 volume de atipamezale  ser administrado, na concentragdo de § mg/mL, € igual ao volume
de Dexdomitor, independente da via de administrago deste.

GATOS: Em caso de overdose, ou se os efeitos dadeumedetumldma setumem patencialmente letais, o antagonista apropriado é o atip le, administrada via ir lar, na

sequinte dose: 5 vezes a dose inicial de d fina em microg Kgpv.

INTOXICAGCAO E PRECAUCOES EM SERES HUMANOS:

Devido & potente atividade far logica da dexmedetomiding, ja-se que o contato do produte Dexdomitor com pele e mucosas seja evitado.

Recomenda-se a utilizagdo de luves impermedveis durante 8 manipulagdo e administragéo do produto. No caso de contato do produto com pale ou mucosa, lavar abundantemente
comagua,

No caso de auto-injegio ou ingestio acidental, procurar ajuda médica imediatamente, levanda consigo & bulz ou embalagem do produto.
Sintomas da absorgdo de dexmedetomiding incluem sedago dose-dependente, boca seca e redugdo de pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca.
Pessaas com sabida hipersensibilidade ao ativo ou qualquer dos excipientes da formula, devem administrar o produto com cuidado, e utilizar luvas impermeéveis a0 manipula-lo.

PRECAUCOES:

Nao misturar o produto com outros na mesma seringa.

Anticalinérgicos devem ser utilizadas com preceugga junto com a dexmedetomiding.

0 produto & indicado exclusivamente para administragda em dose dnica. A seouranga de utilizagdo de doses repetidas nao foi avaliada.

Uma vez que em dose clinica ha redugdo da temperatura em ambas as espécies alvo, as animais devem ser mantidos em ambiente quenta e com temperatura equilibrada durante
o procedimento, até a total recuperagéo.

A fungdo cardiovascular e respiratdria deve ser adequadamente monitorada apds & administracdo do produto, até a recuperaco total dos animais. Da mesma forma, deve ser
feito o controle da temperatura corpdrea até a recuperagdo completa, em virtude da ocorréncia de hipotermia, ressaltande-se que esta pode persistir além dos efeitos sedatwos
¢ analgésicos do produto.

Pade ocarrer redug i do reflexo de piscar durante a sedaco e, porisso, o uso de lubrificante ocular, particularmente em gatos, evita a incia de

(s animais devem ser rnanmlus em amaiente calmo, uma vez que o aumento de catacolamings enddgenas pode reduzira respasta farmacoldgica de agonistas affa-2 adrenérgicos.
Iss0 & particularmentz i nte em animais excitaveis, ag| ou de temperament NEMnVoso.

0 uso da di {etomidina como pré esico em ces reduz os requerimentos de anestésicos necessanos para a indugio e
dos animais durante a indugio e manutengio da anestesia, de forma a evitar a ocorréncia de superdosagem anestésica.

Aanalgesia promovida pela dexmedetomiding € dose-dependente e pode néo ser suficiente para o controle adequado da dor pds-operatdria ou pds-procedimento, marcadamente
nagueles moderadaments dolorosos; nasses casos poda ser necassario um manejo adequado da dor, com o uso de analgesia adicional.

Na caso de ocorréncia de apnéia savera, deve ser administrade oxigénio adicional.

Devido & rara ocorréncia de edema pulmonar tardio associado & administragdo de alfa-2 adrenérgicos em gatos, 05 proprietarios devem ser orientados a abservar sinais de dificuldade
respiratdria. Nestes casos, o paciente deve ser levado ao médico veterinario imediatamente.

EONDIGﬁES DE ARMAZENAMENTO:
Deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C| e protegido da luz solar.
Apos & retirada da primeira dose, utilizar todo o conteddo dentro de 30 dizs.

Validade do Produto: 24 meses apds a data de fabricagio.
APRESENTAGAO: Dexdomitor esta dispenivel em frascos de vidra de 10 mL,
Manter fora do alcance de criancas e de animais domeésticos.

VENDA SOB PRESCRI Gﬁﬂ, APUC&GAO E ORIENTﬂGﬁO DO MEDICO VETERINARIO.
Licenciada no Ministéria da Agricultura sob n® 10.061/2015 em 30/04/2015.
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