NDEXDOMITOR YD)

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

Sedativo e Analgésico para caes e gatos
USO VETERINARIO

VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO, COM
RETENGAO OBRIGATORIA DA NOTIFICAGAO DE RECEITA.

ATENCAO: 0 USO PELO HOMEM PODE CAUSAR GRAVES RISCOS A SAUDE.
FORMULA:

Cada 1,0 mL contém:
Cloridrato de Dexmedetomidina......

VEICUIO . GuS.P. coverrresrvvreessnnenesns

INDICACOES:

Sedacéo e analgesia em caes e gatos em procedimentos e exames pouco a moderadamente dolorosos, como exames ndo invasivos, procedimentos dentarios e cirirgicos menores,
tais como exames radiogréficos, limpeza dentéria, limpeza de orelha, suturas, excisao de pequenos tumores e debridamento de feridas.

Como medicag@o pré-anestésica em caes antes da inducdo e dode ia geral. A avaliacao de eficacia e seguranca dessa indicacao foi feita pela administracéo de
Dexdomitor 20 minutos antes da indu¢&o com propofol ou tiopental, com ou sem manutencao da anestesia com isofluorano.

Como medicacdo pré-anestésica em gatos, antes de anestesia geral com cetamina.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO:

dod

As d sdor
CAES:

As doses s@o calculadas com base na area de superficie corpural A dose intravenosa (i.v.) & de 375 pg/m? de rea de superficie corporal e a dose intramuscular (i.m.) é de 500 pg/
m? de area de superficie corporal, quando a dexmedetomidina € o Ginico agente utilizado para sedacéo e analgesia.

A dose pré-anestésica da dexmedetomidina é de 125 pg/m? (procedimentos pouco dolorosos) ou 375 pg/m? (procedimentos moderadamente dolorosos) de area de superficie corporal,
administrada 20 minutos antes da indug@o anestésica. A dose deve ser ajustada de acordo com o tipo e durag@o do procedimento cirdirgico e com o temperamento do paciente.

As duas tabelas a seguir podem ser utilizadas para determinar a dose correta. Notar que a dose de pg/Kg diminui na medida em que aumenta o peso do cao.
Dexdomitor n@o deve ser utilizado em caes com menos de 2 Kg de peso. 0 produto é indicado exclusivamente para administracao em dose Gnica.

Caes Dose unica, para sedacao e anal.
Peso 375 pg/m?de d | idina, i.v. 500 pg/m? de d | i.m.
(Kg) (ng/Kg) (mL) (ng/Kg) (mL)
21-3 28,1 0,12 40 0,15
31-4 25 0,15 35 0,2
41-5 23 0,20 30 03
51-10 19,6 0,29 25 04
10,1-13 16,8 0,38 23 0,5
131-15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 134 0,60 18 0,8
251-30 12,6 0,69 17 09
30,1-33 12 0,75 16 1.0
331-37 11,6 0,81 15 1,1
371-45 11 0,90 14,5 12
451 -50 10,5 0,99 14 13
50,1 -55 10,1 1,06 13,5 14
55,1 - 60 9.8 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 18
>80 8,7 1,42 12 1,9
Caes Pré-medicac@o antes de ia geral®
Peso 125 pg/m? de d | idina, i.m. 375 pg/m? de d | i.m.
(Kg) (ng/Kg) (mL) (ng/Kg) (mL)
21-3 9,4 0,04 28,1 0,12
31-4 83 0,05 25 0,15
41-5 1,1 0,07 23 0,2
51-10 6,5 0,1 19,6 0,29
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38
131-15 52 0,15 15,7 0,44
15,1-20 49 0,17 14,6 0,51
20,1-25 4,5 0,2 134 0,6
251-30 42 0,23 12,6 0,69
30,1-33 4 0,25 12 0,75
331-37 39 0,27 11,6 0,81
371-45 37 0,3 11 0,9
45,1 -50 35 0,33 10,5 0,99
50,1 -55 34 0,35 10,1 1,06
55,1 - 60 33 0,38 938 1,13
60,1 -65 32 04 95 1,19
65,1-170 3,1 0,42 93 1,26
70,1-80 3 0,45 9 1,35
>80 2,9 0,47 8,7 1,42

*Nota: A eficacia e seguranca do produto para essa indicacao foi feita baseada na administragao do produto 20 minutos antes da indugao com propofol ou tiopental, com ou sem
manutencao da anestesia com isofluorano.

GATOS:

Adose recumendada para gatos é de40 Jg de cloridrato de dexmedelomldma/Kg de pesoku 0 que equivale ao volume de 0,08 ml de Dexdomitor/Kg de peso vivo, quandu utilizado em

)S e exames Nao , pouco a moderad d , que 30, sedacdo e analgesia. A mesma dose € usada para medicacdo pré-anestésica.
0 produto ndo deve ser utilizado em gatos com menos de 2 Kg de peso. O produto & indicado exclusivamente para administragao em dose Gnica.

Gatos Dose tnica, para sedacéo e ou como pi

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

(Kg) (pg/Kg) (mL)
21-3 40 0,2
31-4 40 0,3
41-6 40 04
61-7 40 05
711-8 40 0,6
81-10 40 0,7
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METODO E VIA DE APLICA[}I:\U:

Em c@es: via intramuscular ou intravenosa.

Em gatos: via intramuscular

Recomenda-se que os animais sejam mantidos em jejum alimentar por 12 horas, e jejum hidrico por 2 horas, antes da administragéo de Dexdomitor.
Recomenda-se que a aplicacdo via intravenosa em cées seja realizada lentamente.

Os animais devem ser mantidos em ambiente tranquilo e quietos durante 15 minutos apés a administrag@o do produto. A sedagéo e a analgesia ocorrem dentro de 5 a 15 minutos,
com o pico de eficacia ocorrendo 30 minutos apds a administragao.

CONTRA-INDICAGﬁES:

*  Nao utilizar em c@es e gatos com menos de 2 Kg de peso;

*  Néo administrar em animais com doencas cardiovasculares ou com hipdxia, bradicardia ou hipotensao preexistentes;

*  Nao administrar em animais com distirbios respiratdrios, hepéticos ou renais, com doencas sistémicas severas, debilitados ou em choque;

¢ Nao utilizar em fémeas prenhes ou lactantes, em animais destinados a reprodug@o ou em idosos, j& que a seguranga do uso do produto nestes
animais néo foi avaliada;

«  Nao utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida ao principio ativo ou a qualquer outra substéncia da formula.

EFEITOS INDESEJADOS:

Devido a sua atividade alfa-2 adrenérgica, a d jetomidina provoca diminuigdo da frequéncia cardiaca e respiratria e da temperatura corporal. A pressao sanguinea tende
a elevar-se no inicio (em virtude da vasuconstngao penferlca) para, posteriormente, voltar a normalidade ou a valores mais baixos. A vasoconstrigao também pode promover a
ocorréncia de membranas palidas ou |

Podem ocorrer casos isolados de hlpersen5|bwlldade e resposta paroxistica (excitagao), além de depresséo das fungdes motoras e secretdrias do trato gastrointestinal, diurese,

hiperglicemia e efe|tus na secregao de alguns horménios - a estimulacao dos receptores alfa-2 adrenérgicos diminui a liberacao de norepinefrina central e perifericamente,
idad atica do sistema nervoso central, bem como reduzindo a concentragao de catecolaminas circulante e outros horménios de estresse.

Aocorréncia de vomito é frequente apds a administrago do produto (5 a 10 minutos), embora possa ocorrer também durante o periodo de recuperagéo.

Tremores musculares podem ocorrer durante a sedacgao, especialmente em caes.

Quando a dexmedetomidina e a cetamina sdo usadas sequencialmente, com um intervalo de 10 minutos, gatos podem ocasionalmente apresentar bloqueio atrioventricular ou

extra-sistole. Eventos respiratrios esperados sao hradlpnela padrao resplratnno intermitente, hipoventilagéo e apnéia. Em testes clinicos, a incidéncia de hipoxemia foi comum,

especialmente nos 15 primeiros minutos da ia com ina. Também foram reportados vomito, hipotermia e nervosismo, apos essa associagao.

Quando a dexmedetomidina é utilizada como medicacao pré-anestésica em cées, pode ocorrer: bradipnéia, taquipnéia e vomito. Bradi e taquiarritmias foram relatadas, e incluem

bradicardia sinusal profunda, bloqueio atrio-ventricular de 1° e 2° grau e parada sinusal. Em casos raros, pode-se observar complexos supraventriculares e ventriculares prematuros,
pausa sinusal e bloqueio atrioventricular de 3° grau.

SUPERDOSAGEM NOS ANIMAIS:

CAES: Em caso de overdose, ou se os efeitos da d jetomidina se tornem f ial letais, 0 ista apropriado é o atipamezole, em uma dose 10 vezes a dose inicial
de dexmedetomidina (microgramas/Kg p.v. ou mlcrogramas/mZ de 4rea cnrpnral) 0 volume de atipamezole a ser administrado, na concentragao de 5 mg/mL, é igual ao volume
administrado de Dexdomitor, independente da via de administrac&o deste.

GATOS: Em caso de overdose, ou se os efeitos da d se tornem |
sequinte dose: 5 vezes a dose inicial de dexmedetomidina em microgramas/Kg p.v..

INTOXICAGAO E PRECAUGOES EM SERES HUMANOS
Devido  potente atividade far gica da d r da-se que o contato do produto Dexdomitor com pele e mucosas seja evitado.

Recomenda-se a utilizacao de luvas impermedveis durante a manipulacao e administragao do produto. No caso de contato do produto com pele ou mucosa, lavar abundantemente
com 4gua.

No caso de auto-injegdo ou ingestao acidental, procurar ajuda médica imediatamente, levando consigo a bula ou embalagem do produto.
Sintomas da absorgéao de dexmedetomidina incluem sedacao dose-dependente, boca seca e reducao de pressao sanguinea e frequéncia cardiaca.
Pessoas com sabida hipersensibilidade ao ativo ou qualquer dos excipientes da formula, devem administrar o produto com cuidado, e utilizar luvas impermeaveis ao manipuld-lo.

PRECAUGOES:

Nao misturar o produto com outros na mesma seringa.

Anticolinérgicos devem ser utilizados com precaugéo junto com a dexmedetomidina.

0 produto é indicado exclusivamente para administraco em dose (nica. A seguranca de utilizagao de doses repetidas néo foi avaliada.

Uma vez que em dose clinica ha reduc@o da temperatura em ambas as espécies alvo, os animais devem ser mantidos em ambiente quente e com temperatura equilibrada durante
o procedimento, até a total recuperagao.

A funcéo cardiovascular e respiratoria deve ser adequadamente monitorada apds a administracao do produto, até a recuperagéo total dos animais. Da mesma forma, deve ser
feito o controle da temperatura corpérea até a recuperagao completa, em virtude da ocorréncia de hipotermia, ressaltando-se que esta pode persistir além dos efeitos sedativos
e analgésicos do produto.

Pode ocorrer reducéo do reflexo de piscar durante a sedacéo e, porisso, 0 uso de lubrificante ocular, particularmente em gatos, evita a ocorréncia de opacidade reversivel da cornea.

Os animais devem ser mantidos em ambiente calmo, uma vez que o aumento de catecolaminas enddgenas pode reduzir a resposta farmacoldgica de agonistas alfa-2 adrenérgicos.
Isso € particularmente importante em animais excitaveis, agressivos ou de temperamento nervoso.

0 uso da di d idina como pré ésico em c@es reduz os requerimentos de anestésicos necessarios para a indugéo e manutencao. Por isso é necessario monitoramento
dos animais durante a induc@o e manutencao da anestesia, de forma a evitar a ocorréncia de superdosagem anestésica.

Aanalgesia promovida pela d {etomidina é d e pode ndo ser suficiente para o controle adequado da dor pds-operatdria ou pos-procedimento, marcadamente
] erad. rosos; nesses casos pode ser necessario um manejo adequado da dor, com o uso de analgesia adicional.

moder d
No caso de ocorréncia de apnéia severa, deve ser administrado oxi

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

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:
Deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz solar.
Apos a retirada da primeira dose, utilizar todo o contetido dentro de 30 dias.

letais, 0 ista apropriado é o atipamezole, administrado via intramuscular, na

i q

Validade do Produto: 24 meses apés a data de fabricagao.
APRESENTAGAO: Dexdomitor esté4 disponivel em frascos de vidro de 10 mL.
Manter fora do alcance de criancas e de animais domésticos.

VENDA SOB PRESCRICAO, APLICACAO E ORIENTACAO DO MEDICO VETERINARIO.
Licenciado no Ministério da Agricultura sob n° 10.061/2015 em 30/04/2015.




