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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedin 1 mg/ml solugdo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de medetomidina 1,0 mg
(equivalente a medetomidina 0,85 mg)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,2 mg

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

Solugdo injetavel.
Solugdo limpida e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Em cdes e gatos:
- Sedacgdo de modo a facilitar o manuseamento dos animais durante exames clinicos.
- Pré-medicacdo antes da anestesia geral.

4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar a animais com doenca cardiovascular grave, doenca respiratoria ou disfungédo
hepatica ou renal.

N&o administrar em caso de disfuncBes mecénicas do aparelho gastrointestinal (torsdo do
estdbmago, encarceragdo, obstrucdo do es6fago).

N&o administrar simultaneamente com aminas simpaticomimeéticas.

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

N&o administrar a animais em estado de choque, emaciacao ou debilidade grave.

N&o administrar a animais com problemas oculares, nos quais, um aumento da pressdo
intraocular seja prejudicial.

Ver Seccéo 4.7.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

E possivel que a medetomidina n&o cause analgesia durante todo o periodo de sedacéo. Deve ser
considerada a administracdo de analgésicos adicionais durante intervengdes cirlrgicas
dolorosas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes da administracdo de medicamentos veterinarios para sedacdo e/ou anestesia geral, deve
realizar-se um exame clinico em todos os animais.

Durante a sua administracdo em pré-medicacdo, a dose de anestésico serd reduzida em
proporcédo e estabelecida de acordo com a rea¢do do animal, dependendo da variabilidade da
resposta entre animais. Precaugdes especiais e contra-indica¢des incluidas no folheto
informativo de outros medicamentos devem ser respeitadas antes de se realizar qualquer
associacdo.

A medetomidina pode provocar depressao respiratdria, nesse caso deve recorrer-se a ventilacdo
manual e a administracdo de oxigénio.

Devem ser evitadas doses mais elevadas de medetomidina em cées de raga 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 a anestesia.

O animal deve ser colocado num ambiente calmo e sossegado para deixar a sedagdo atingir o
seu efeito maximo. Isto demora cerca de 10 a 15 minutos. N&o se deve iniciar qualquer
intervencgdo ou administrar outros medicamentos antes de ser atingida a sedagdo maxima.

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

Os 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
inducdo e manutencgéo da anestesia geral com base numa avaliagdo risco-beneficio.

Deve ter-se cuidado com a administracdo de medetomidina em animais com doenga
cardiovascular, idosos ou com estado de salde debilitado. As fungdes hepética e renal devem
ser avaliadas antes da sua administrag&o.

A fim de reduzir o tempo de recuperacgdo apés a anestesia ou sedagéo, o efeito da medetomidina
pode ser revertido através da administracdo de um antagonista alfa-2, como o atipamezol.

O atipamezol ndo reverte o efeito da cetamina. Dado que a cetamina isolada pode provocar
cdibras, os antagonistas alfa-2 ndo devem ser administrados menos de 30-40 minutos apés a
administracéo de cetamina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental ou autoinjeccdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA porque podem ocorrer sedagdo e
alteracOes da pressdo sanguinea.

Evitar o contacto com a pele, olhos e mucosas.
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Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante &gua.
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 agua fresca
em abundancia. Se surgirem sintomas, dirija-se a um médico

Se as mulheres gravidas manusearem o medicamento veterinario, devem prestar cuidado
especial para ndo se auto injetarem, porque podem ocorrer contrac¢fes uterinas e descida da
pressdo sanguinea do feto, apds a exposicdo sistémica acidental.

Aviso aos médicos:

A medetomidina € um agonista adrenoreceptor alfa-2 os sintomas ap6s a absor¢do podem
envolver efeitos clinicos incluindo sedacdo dose-dependente, depressdo respiratoria,
bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicémia. Também foram relatadas arritmias
ventriculares.

Os sintomas respiratorios e hemodinamicos devem ser tratados sintomaticamente.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

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

- Aumento da pressdo sanguinea logo ap6s a administragdo do medicamento veterinario e
depois retorno aos valores normais ou ligeiramente abaixo.

- Alguns cées e a maior parte dos gatos vomitam 5-10 minutos apos a injecdo. Os gatos também
podem vomitar na fase de recuperacao.

- Em alguns animais foi observada sensibilidade a barulhos fortes.

- Também podem ocorrer aumento de diurese, hipotermia, depressap respiratoria, cianose, dor
no local da inje¢éo e tremores musculares.

Também se pode observar o seguinte:

- Casos de hiperglicémia reversivel devido a depressao na secrecdo de insulina.
- Casos de edema pulmonar.

Em casos de depressdo cardiovascular e respiratdria, pode ser indicada ventilagdo assistida e
administracdo de oxigénio. A atropina pode aumentar o ritmo cardiaco.

Os cées com peso inferior a 10 kg podem apresentar frequentemente as reagfes adversas acima
mencionadas.

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

A seguranca da administracdo do medicamento veterinario durante a gestacdo e a lactagcdo ndo
foi determinada.
N&o administrar durante a gestacéo e lactacdo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

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.
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A medetomidina tem efeitos anestésicos significativamente escassos (ver sec¢do 4.5 do RCM).
Os efeitos da medetomidina podem ser antagonizados atraves da administracéo de atipamezol.
N&o administrar em simultdneo com simpaticomiméticos ou sulfamidas e trimetoprim.

4.9 Posologia e via de administracao

Caes: Administracdo por via intramuscular ou intravenosa

Sedacéo:
Para sedacdo o medicamento veterindrio deve ser administrado na dose de 15-80 pg de

cloridrato de medetomidina por kg de peso corporal (I1.V.), ou 20-100 pg de cloridrato
medetomidina por kg de peso corporal (I.M.).
Utilizar a tabela seguinte para determinar a dose 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 veterindrio em ml e quantidade correspondente de cloridrato de
medetomidina em pg /kg p.c.:

Peso Injecéo I.V. Injecéo I.M..

corporal Corresp. a Corresp. a

[k] [ml] [ng/kg p.c.] [ml] [ng/kg p.c.]

1 0.08 80.0 0.10 100.0

2 0.12 60.0 0.16 80.0
3 0.16 53.3 0.21 70.0
4 0.19 47.5 0.25 62.5
5 0.22 44.0 0.30 60.0
6 0.25 41.7 0.33 55.0
7 0.28 40.0 0.37 52.9
8 0.30 37.5 0.40 50.0
9 0.33 36.7 0.44 48.9
10 0.35 35.0 0.47 47.0
12 0.40 33.3 0.53 44.2
14 0.44 31.4 0.59 42.1
16 0.48 30.0 0.64 40.0
18 0.52 28.9 0.69 38.3
20 0.56 28.0 0.74 37.0
25 0.65 26.0 0.86 34.4
30 0.73 24.3 0.98 32.7
35 0.81 23.1 1.08 30.9
40 0.89 22.2 1.18 29.5
50 1.03 20.6 1.37 27.4
60 1.16 19.3 1.55 25.8
70 1.29 18.4 1.72 24.6
80 1.41 17.6 1.88 23.5
90 1.52 16.9 2.03 22.6
100 1.63 16.3 2.18 21.8
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Pré-medicacéo :

10-40 pg de cloridrato de medetomidina por kg de peso corporal, correspondente a 0,1-0,4 ml
por 10 kg de peso corporal. A dose exacta depende da combinacdo dos medicamentos
administrados e da dose dos outros medicamentos. Além disso, a dose deve ser ajustada ao tipo
de cirurgia, duracdo da intervencdo e ao temperamento e peso do paciente. A pré-medicacao
com medetomidina reduzir significativamente a dose do agente indutor necessario e reduzira as
necessidades anestésicas volateis para a manutencdo da anestesia. Todos 0s agentes anestésicos
usados para inducdo ou manutencdo da anestesia devem ser administrados para o efeito. Antes
da administracdo de quaisquer combinacbes deve ser consultado o folheto informativo dos
outros medicamentos. Ver também a seccao 4.5.

Gatos: Administragéo por via intramuscular, intravenosa e subcutanea

Para sedacdo moderada-profunda e contencdo dos gatos, 0 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 inducéo é mais lenta quando é utilizada a via de administragdo
subcutanea.

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

Em casos de sobredosagem, os principais sinais sdo anestesia ou sedagdo prolongada. Em
alguns casos, podem ocorrer efeitos cardiorespiratérios. O tratamento consiste na administragdo
de um antagonista alfa-2, como o atipamezol, desde que a reverséo da sedagdo néo seja perigosa
para o animal (o atipamezol ndo reverte os efeitos da cetamina, a qual administrada
isoladamente, pode provocar convulsdes em cées e cdibras em gatos). Os antagonistas alfa-2
ndo devem ser administrados menos de 30-40 minutos ap6s a administragdo de cetamina.

O cloridrato de atipamezol é administrado por via intramuscular na seguinte dose: 5 vezes a
dose inicial de cloridrato de medetomidina administrada a cées (pg/kg) e 2,5 vezes para gatos. O
volume de cloridrato de atipamezol 5 mg/ml é igual ao volume do farmaco administrado a cdes;
para gatos deve ser administrado metade deste volume.

Se for imperativo reverter a bradicardia mas manter a sedacdo, pode ser usada a atropina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sedativo e analgésico
Cddigo ATCvet: QNO5CM91

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A medetomidina € um componente sedativo que apresenta propriedades analgésicas e
miorrelaxantes. Trata-se de um agonista selectivo, especifico e particularmente eficaz para o0s
receptores alfa-2-adrenérgicos. A ativacao destes recetores induz uma diminui¢do na libertacdo
e turnover da noradrenalina no sistema nervoso central, a qual é declarada através de sedacdo,
analgesia e bradicardia. A nivel periférico, a medetomidina provoca vasoconstricdo pela
estimulacdo dos receptores alfa-2-adrenérgicos pos-sinapticos, os quais produzem hipertensdo
transitoria. A pressdo sanguinea volta aos niveis normais, mesmo a uma hipotensdo moderada
dentro de 1 a 2 horas. A frequéncia respiratoria pode ser reduzida temporariamente.
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O tempo e profundidade da sedacdo e analgesia sdo dose-dependentes. Quando o efeito é
méaximo, o animal esta relaxado e ndo responde a estimulos externos. A medetomidina actua de
um modo sinérgico com cetamina ou opiaceos, como o fentanil, resultando em melhor
anestesia. A quantidade necesséria de anestésicos volateis (ex. halotano) é reduzida pela
medetomidina. Além das suas propriedades sedativas, analgésicas e miorrelaxantes, a
medetomidina também exerce efeitos hipotérmicos e midriaticos, inibe a salivacdo e reduz a
motilidade intestinal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo intramuscular, a medetomidina é rapidamente e quase completamente
absorvida no local da injecdo e a farmacocinética é muito semelhante a observada ap6s a
administracdo intravenosa. As concentragfes plasméaticas maximas sdo atingidas em 15 a 20
minutos. A semi-vida plasmatica estimada é de 1,2 horas para 0s caes e 1,5 horas para 0s gatos.
A medetomidina é principalmente oxidada no figado, enquanto uma pequena quantidade é
metilada no rim. Os metabolitos sdo excretados principalmente na urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de propilo (E216)
Cloreto de sodio

Agua para injetavel

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

Rejeitar o medicamento veterinario ndo administrado 28 dias ap06s a primeira abertura da
embalagem.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Nao refrigerar ou congelar.
Proteger da luz.
Proteger do gelo.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente Tipo | com a capacidade de 10 ml. Os frascos sdo fechados com
tampa de bromobutilo e selados com céapsula de aluminio. Os frascos sdo acondicionados em
caixas de cartéo.

Apresentacdo: Caixa com um frasco.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo 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
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha
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