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SEDATIVO E ANALGESICO DE USO EXCLUSIVO EM EQUINOS

ATENGAO - OBEDECER AOS SEGUINTES PERIODOS DE CARENCIA.
EQUINOS:
ABATE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER ADMINISTRADO A EQUINOS DESTINADOS AO CONSUMO HUMANO.

A UTILIZAQZ\O DO PRODUTO EM CONDIGOES DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA BULA PODE CAUSAR A PRESENCA DE
RESIDUOS ACIMA DOS LIMITES APROVADOS, TORNANDO O ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL IMPROPRIO PARA O CONSUMO.

Formula:

Cada 100 mL contém:
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Veiculo .......... q.8.p s 100,00 mL

Informagdes técnicas:

A detomidina é um agonista a-2 adrenérgico sintético e ndo-narcético com propriedades sedativas e analgésicas dose dependentes. O equino
tratado apresenta letargia e um abaixamento de cabega caracteristico, com redugdo da resposta a estimulos externos. Ocorre um periodo
de incoordenagdo curto seguido de imobilidade. Com a administragdo da detomidina, as frequéncias cardiacas e respiratorias diminuem
significativamente e a presséo arterial se eleva no inicio da aplicagéo. Podem ocorrer bloqueios atrioventricular e sinoatrial. As alteragdes de
condugao de impulsos cardiacos podem ser prevenidas pela administragéo de atropina por via intravenosa na dose de 0,02 mg/kg de peso.

Indicagoes:

Dormiun V esta indicado como sedativo e analgésico para facilitar a realizagéo de cirurgias pequenas e procedimentos diagndsticos em equinos
adultos e em potros. Pode ser utilizado para tranquilizar e transportar animais agitados, aliviar dores abdominais, facilitar a broncoscopia, a
endoscopia, a lavagem broncoalveolar, a intubagao nasogastrica, a palpagao retal, a sutura de laceragdes cutaneas, o tratamento de tenddes,
procedimentos odontolégicos, remog&o de tumores de pele e castragdes.

Posologia e modo de usar:

O produto é comercializado pronto para uso, dispensando qualquer preparagao prévia. Deve ser administrado diretamente do frasco-ampola na
dose adequada ao peso do animal.

Uso interno e administragéo por via intramuscular ou intravenosa.

Utilize seringas e agulhas estéreis. Remova o lacre de aluminio do frasco-ampola somente no momento da utilizag&o. Preferencialmente, ndo
retorne ao frasco o produto previamente aspirado. Desinfete o local de inje¢do no animal com alcool iodado ou outros antissépticos eficazes.
Cuidado deve ser tomado para evitar inje¢des acidentais no operador.

Administre Dormiun V por via intravenosa ou intramuscular na dose de 20 a 40 mcg por kg de peso corporal (0,2 a 0,4 mL do produto para cada
100 kg de peso), dependendo da intensidade e duragdo da sedagao e analgesia desejada.

Para sedacéo:

Os efeitos sedativos devem ser atingidos de 2 a 5 minutos apds a administracédo intravenosa e 5 minutos apés administragéo intramuscular.
A aplicagdo de 20 mcg/Kg resulta em 120 a 150 minutos de sedagéo e a administragéo de 40 mcg/Kg, por sua vez, resulta em 150 minutos de
sedacéo.

Para analgesia:

Os efeitos analgésicos devem ser atingidos de 2 a 5 minutos apés a administragdo intravenosa e 30 minutos apés administragéo intramuscular.
A aplicacdo de 20 mcg/Kg resulta em 90 a 150 minutos de analgesia e a administragéo de 40 mcg/Kg, por sua vez, resultar em 150 minutos
para analgesia.

Tabela de dosagens para aplicagao intramuscular e intravenosa:

Peso Volume do produto
50 kg 0,1-0,2mL
100 kg 0,2—-0,4 mL
150 kg 0,3—-0,6 mL
200 kg 0,4 —-0,8 mL
250 kg 0,5-1,0 mL
300 kg 0,6 —1,2mL
350 kg 0,7—1,4mL
400 kg 0,8 —1,6 mL
450 kg 0,9—-18mL
500 kg 1,0-2,0 mL
550 kg 1,1 =22 mL
600 kg 1,2-2,4mL

Contraindicagoes:

Néo utilizar medicamentos apés a data de vencimento.

Néo utilizar em animais que apresentem hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

O produto ndo deve ser administrado em equinos com bloqueios atrioventricular ou sinoatrial pré-existentes, com insuficiéncia coronariana grave,
doengas cerebrovasculares, doenga respiratdria ou insuficiéncia renal cronica.

Como nao ha informagdes adequadas de seguranga, o produto néo é recomendado para animais utilizados em programa de reprodugéo.

O produto n&o deve ser utilizado em equinos cuja carne seja destinada ao consumo humano.




Interagdes medicamentosas:

Sulfas potencializadas aplicadas pela via intravenosa ndo devem ser utilizadas em pacientes anestesiados ou sedados, uma vez que podem
ocorrer arritmias fatais.

O uso de outros a-2 agonistas, (ex: xilazina, medetomidina, romifidina, clonidina e incluindo epinefrina), bem como anestésicos, opiaceos,
sedativos/hipnéticos pois podem potencializar o efeito.

Tiopental, ketamina ou halotano podem apresentar potencial risco de aumento de arritmia quando usado em combinagéo com a detomidina.

O uso de fenotiazinas (ex: acepromazina) podem resultar em hipotensao severa.

Efeitos adversos:

- Podem ocorrer efeitos sobre o sistema nervoso periféricos como bradicardia, bloqueio cardiaco de segundo grau; inicialmente aumento
transitdrio da pressao arterial, seguido de queda moderada; aumento da pressdo venosa central; redugao da frequéncia respiratdria e do volume
corrente; relaxamento da musculatura do trato respiratorio superior.

- Efeitos sobre o sistema nervoso central (SNC) também podem ser observados: sedagéo, hipnose, relaxamento muscular, ataxia, analgesia,
depressao do centro vasomotor e aumento tanto do tono vagal quanto da atividade dos barorreceptores.

- Outros efeitos dos agonistas de a-2 adrenoceptores incluem: diminuicdo da secregdo de horménio antidiurético e consequente diurese
aumentada; hiperglicemia; hipoinsulinemia; tanto aumento como diminuigao da motilidade gastrointestinal; aumento da resisténcia vascular e do
consumo de oxigénio do trato gastrointestinal; efeito ocitético em bovinos, porém ndo em éguas prenhes; salivagéo; piloerecéo, transpiragéo,
prolapso peniano transitério, tremor muscular leve e abaixamento da cabega em equinos.

Precaugdes:

O produto devera ser utilizado somente com prescrigdo e acompanhamento veterinario.

A dose recomendada deve ser rigorosamente calculada em fungao do peso do animal para se evitar sobredosagens.

Deve-se monitorar cuidadosamente equinos com quadros de choque endotéxico ou traumatico, com doengas renais ou hepaticas avangadas ou
com estresse térmico ou secundério ao trabalho muscular intenso.

Alguns equinos, embora aparentemente sedados, podem responder aos estimulos externos. Medidas de seguranca de rotina devem ser
praticadas para proteger a equipe médica e os tratadores.

O animal deve permanecer em ambiente calmo e em repouso 5 minutos antes da administragéo e 10 a 15 minutos antes da aplicagdo. Apds a
injecdo, os animais tratados devem ser protegidos de temperaturas extremas.

A detomidina é um potente a-2 agonista e, portanto, deve-se ter cuidado ao administrar o produto conjuntamente com outras drogas sedativas
ou analgésicas, com risco de producéo de efeitos aditivos. Administrar com cautela em equinos com suspeita de cdlica, em tratamento
gastrointestinal, em animais estressados, em periodos de temperatura ambiente elevada.

Uso exclusivo em equinos na posologia indicada em bula.

Conservar fora do alcance de criangas e animais domésticos.

Ler a bula atentamente antes de administrar o produto.

Manter o produto em sua embalagem original.

Até 0 momento, ndo foram realizados estudos em animais prenhes ou em lactagao.

Manter o produto livre de contaminagdes externa.

Em caso de ingestdo acidental, ndo induzir o vémito, consulte um médico imediatamente levando a embalagem ou o rétulo do produto.

Em caso de contato acidental com os olhos: segurar as palpebras e lavar os olhos com &gua corrente por pelo menos 15 minutos. Recomenda-se
procurar um médico para examinar os olhos.

Superdosagem:

De acordo com a literatura, a detomidina é bem tolerada pelos equinos em doses de até 200 mcg/kg de peso vivo (10 vezes a dose terapéutica
mais baixa e 5 vezes a mais alta). A superdosagem é principalmente manifestada pela recuperagéo demorada da sedagéo.

Atropina (0,02 mg/kg, via intravenosa), ioimbina e atipamizole podem ser usados para reverter os efeitos da detomidina ou para agilizar a
recuperagao.

Epinefrina ndo deve ser usada para tratar efeitos cardiacos provocados pela detomidina.

Apresentagéo:
Frascos-ampolas com 5mL.
Conservar em local seco, a temperatura ambiente (15°C a 30°C), ao abrigo da luz solar direta e fora do alcance de criangas e animais domésticos.

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

ATENGAO: O USO PELO HOMEM PODE CAUSAR GRAVES RISCOS A SAUDE.
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