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NEXNOMITOR

Clorhidrato de Dexmedetomidina 0,5 mg/mL
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Para ser usadn sn procedimientos Y examenes no
invasivos, leve o moderadamente dolorosos, y/o
que requieran inmovilizacion, sedacién y analgesia
£N Perros y gatos.

Premedicacion en gatos antes de la indugcion y
mantenimiento de anestesia general con ketamina,
Premedicacion en perros antes de la induccidn y
mantenimiento de la analgesia general.

ViA DE ADMINISTRACION
Perros: infravenasa o intramuscular
Gatos: intramuscular

Ver en instruclivo: Tablas de dosificaciones en po/kg
de peso vivo y de producto en mL/Kg de peso vivo

para perros y gatos, efectos indeseables, advmdenc}as

para el

producto y precaucmnes especiales para la disposicién

dei pruducm no utilizado o para los materiales de

DOSIS
Perros; 375 meg/m? intravenoso
500 meg/m? intramuscular
Gatos: 40 meg por kg de peso intramuscular.

Lea instructivo adjunto de dosificacion detallada.

REG.N°

L2090
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DEXDOMIT OoR

Clorhidrato de Dexmedetomidina 0,5 mg/mL

Solucion Inyectable
PERROS Y GATOS
USO VETERINARIO
Contenido: 10 mL

El uso cambinado de Dexdomitor® con Butorfanol no
esta aprabadoen Chile.

No administrar a animales que presenten problemas
ardiovasculares o patologias sistémicas severas, o
que se encuentren moribundos, ni en animales can
hipersensibilidad a la medetomidina o
Dexmedetomidina.

CONDICION DE ALMACENAMIENTO

Almacenar entre15° y 30" C. No congelar.
MANTENGASE FUERA DEL ALGANCE DE LOS NINOS.
VENTA BAJO RECETA MEDICO- VETERINARIA RETENIDA.

0"000000"000000

Fabricado por Orion Corporation,

Orionintie 1, 02200, Espan, Fintandia,
Irnportzdny ulsmbmdu gar Plizer Chile SA,
Av. icas 173, Cerillas, Santiago, Chile.
Eﬂjﬂ umms ﬂe Orion Corparation, Finlandia.
Reg. S.A.G. N
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s | DEXDOMITOR /D
Cada mL de solucidn inyectable contiene: ] P
Clorhidrato de Dexmedetomidina..... 0,5 mg !
gquwalenm 2042 ngmL de Daxmedelmrmna] 1 CONTRAINDICACIONES
Cipientes C.5.p... sl + No usar en cachorros de perros anles de los 6 meses
1 de edad ni en galos anles de los 5 meses de vida,
INDIGACIONES 1 No mezdle con ofros medicamentas.
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| Praducto: Etiqueta Dexdomitor 0,5 mg x 10 mL
Colores Pantone: Azul 313 - Celeste 3245 - Negro

| Medidas: 68 x 23 mm.
Fecha: 28 /07 / 2010
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Cada mL de solucion inyectable contiene:
Clorhidrato de Dexmedetomidina...... 0,5 mg
(Equivalentes a 0,42 mg/mL de
Dexmedetomidina)

Solucién Inyectable
PERROS Y GATOS
USO0 VETERINARIO
Contenido: 10 mL

EXCIpIEntes C.5.P. cceovervresrrrrenerrsseneenn 1ML
V[A DE ADMINISTRACION
' Perros: intravenosa o intramuscular
ot et D, s oo, Gatos: intramuscular

el e e i par

CONDICION DE ALMAGENAMIENTO
Almacenar entre 15° y 30° C. No Congelar.

Ver en instructivo: Dosis, efectos indeseables,
advertencias especiales y precauciones para
el administrador.

VENTA BAJO RECETA MEDICO-
VETERINARIA RETENIDA.

Fabricado por Orion Corporation, Orionintie 1,

02200, Espoo, Finlandia.

Importado y distribuido por Pfi

Av. Las Amaricas 173, Cerrillos, Santiago, Chile.

Bajo licencia de Orion Corporation, Finlandia.
Reg. S.A.G. N

Serie:
Fab.:
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Medidas: 110 x 315 mm.

Colores Pantone: Negro

! Producto: Follegci Pacientea Dexdomitor
| Fecha: 13 - 07 - 2010

NEXNOMITOR

Clarhidrato de Dexmedetemidina 0,5 mg/mL
Solucidn inyectable
GOMPOSIGION: Gada ml. de solucion inyectable contiens:
Clorhidrate de Dexmedetomiding........0.5 mg

(Equivalentes a 0,42 mo/mL de Dameummlﬂmai
Excipientes c.5.p.. .l ml

1. INDICACIONES: Dexdomitar® estd indicada en prucesos y exdmenes no invasivos, ligera o moderadaments dolorosos que
requieran inmovilizacion, sedaridn y analgesia en perros y gatos.

Premedicacian de gatos antes de la induccisn y mantenimiento de |4 anestesia general con ketamina.

Premedicacian de perros antes de |a inductidn y mantenimiento de la aneslesia general,

2. DOSIS PARA CADA ESPECIE: S recomiendan las siguientes dosis:

PERROS:

La dosig para los perros s8 hasa en la superficie corporal. La dosis intravenasa es 375 microgramos/metro? de la superficie
cmpml y la dosis intramuscular es 500 microgramos/metro? de superficie cororal cuanda sg utiliza fa dexmedstomiding cumu
agente inico para sedacian y analgesia. La dosls para ia con et 125 a 375 microgr

|a superficie corporal, administrados 20 minutos antes de la induccidn para procedimientos que requieran anestesia. La dosis
se debe ajustar al lipo de cirvgia, duracidn del procedimiento y temperamento del paciente.

El uso i de itor™ con no estd aprobado en Chile.

La premedicacién can dexmedelamiding reduce significativamente | dosis del agente da induccion requende y lambien reduce
los requerimientos del anestésice inhalataria para &l mantenimienta de la anestesia, En un estudio cinico, se reduja el requerimiento
de propofal y tiopental en 30 y 60%, res| Todos los agentes usarlos para la induccion o mantenimiento
de |a anestesia se debien administrar a efectn. En un estudio clinice, Ja ¢ i niribuyd a la analgesia

durante 30 minutos a 4 horas. No obstante, esta duracion depende de diversas variables y se deben administrar mas analgesia
de acuerda con el juicio dinico.

Las dosis correspondientes basadas en el peso corporal se presentan en los siguienles cuadros. Se recomienda el uso de una
feringa graduada apropiadamente para asegurar la dogificacion exacta cuando se admiinistren volimenes pequefios.

Perros Sedacion y analgesia en un solo uso
Peso Dexmedetomidina 375 meg/m? Dexmedetomidina 500 mcg/m2
Intravenosamente Intramuscularmente
(kg) (maafka) {mb) {meg/kg) (mi)
2-3 28.1 0.12 40 0.15
3-4 25 0.15 35 0.2
4-5 Px] 02 a0 03
| 5-10 195 0.29 25 04
10-13 16.8 0.38 2 0.5
13-15 15.7 i 044 21 0.6
15-20 146 0.51 20 07
| 20-25 134 08 18 0.8
25-30 126 0.69 7 08
30-32 12 075 16 1.0
33-37 H 11.6 .81 15 11
37-45 1" 08 145 1.2
45-50 105 0.59 " 13
10.1 1.06 13.3 4
98 113 13 15
95 1.19 128 16
65 - 70 5.3 .26 12.5 17
70 - 80 9 135 123 18
= B0 8.7 142 iz 19
Perros Parala dn antes de la general
Pesa Dexmedetomidina 125 meg/m? Dexmedetomidina 375 meg/m?
Intramuscularmente Intramuscularmente
(kg) (mog/kg) {mt) {mcg/kg) {mL)
2-3 a4 0.04 2.1 0.12
3-4 83 0.05 2% 015
1-5 77 0.07 23 02
5-10 65 01 19.6 0.29 |
10-13 56 0.13 16.8 0.38
13- 15 52 015 15,7 044
15-20 49 017 146 051
20-25 4.5 02 134 06
25-30 42 0.23 125 0.69
| 30-33 [ D25 [H 0.75
33-37 39 0.27 1.5 .81
37 - 48 37 03 i 0.4 B
| 45-50 35 0.33 105 0.98 ]
| 50-55 34 0.35 10, 1.06
55 - 60 33 0.38 9.8 113
60 - 64 32 04 8.5 1.19
65-70 3.1 042 9.3 1.26
70-80 ] 3 045 9 1.38
> B0 28 047 B7 142
GATDS:
La dosis para gatos es de 40 gramos de g de peso corporal igual a un volumen de dosis

de 0.08 mL de Dexdomiter/Kg de pese corporal cuando se ul\llae para prmd\m\entus no invasivos, de leve o moderadaments
dalorasos que requieren inmavilizacian, sedacin v analgesia. Cuando se utiliza dexmedetomidina para la premedicaciin mediante
administracicn intramuscular de una dasis neta de 5 mg de ketamina/Kg de peso corparal, las dosis para gatos se presentan
& el siguiente cuadro.

Gatos Para la sedacidn y analgesia de uso (nico para premedicacion
Peso 40 mco/Kg

(ka) (mca/ky) (mL)

2-3 40 ] 0.2

3-4 40 ] 0.3

4-5 40 0.4

6-7 40 0.5

7-8 40 0.6

8-10 40 0.7

No mezclar con otros medicamentos.

Los efectos csperados sedantes y analgésicos s alcanzan dentro de 15 minutos después de la administracion y se mantienen
hasta por 60 minutos después de la administracion.
g recomienda retirar fa alimentatidn o ayunar a los animales duranle 12 horas antes de la administracion. Se les pueds dar agua aol fbfum,
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Praducto: Folleto Pacientea Dexdomitor

Pantone: Negro

Fecha: 13 - 01 - 2010

3.ViA DE ADMINISTRACION
El producto estd disefiado para:

-Pemos: usn infravenoso o intramuscular
-Gatos: uso intramuscutar

B producto ast disefiado salo para inyeceiones (nicas.

4, CONSEJD SOBRE LA ADMINISTRACION CORRECTA
Se recomienda retirar alimentacian o ayunar a ks animales duraniz 12 horas antes de la administracion. Se le puede dar agua ad fibitem.

5, CONTRAINDICACIONES:

No usar en cacharras de menos de 6 meses de edad ni en gatos de menos de 5 meses de edad.

No usar ron problemas cardiovasculares.

MNo usar en animales con enfermedad sislémica severa ni an animales moribundas.

Mo usar en casa de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes.

6. EFECTOS INDESEABLES:
Debido a su actividad adrenérgica &2, fa dexmedelomidina causa disminucitn de la frecusncia cardiaca y de la temperatura
carparal.

La presion sanguinea se incrementa inicialmente para luego retornar a niveles normales o debajo de ellos. £n algunos permos y

gatos se puede presentar disminucion de fa frecuencia ia. Debido a an periférica y & venosa

en presencia de oxigenacion arterial narmal, las membranas mucosas pueden verse pélidas yfa con un linte azul.

Puede acurrir vimita de 5 a 10 minutos después oe a inyeccidn,

Algunos perros y gatos tambign puedan vomitar durants la recuperacién.

Puede ocurrir temblores musculares. durante Ia sedacidn.

[:uandu se utiliza dcxmedemmmwna v ketamina en secuencia con un intervalo de 10 minutos, los galos ocasionalmente pueden
bleques AV 0 Los sucesos respir wos son bradipnea, patrones respiratorios intermitentes,

hipoventilacion y apnea. En las pruebas clinicas Ia incidencia de hipoxema fue comin especialmente dentro de los primerns 15

minulog de |3 anestesia dexmedelomidina-ketamina. Se ha repartado vamito, hipolermia y nerviosismo después de cada uso.

Cuando se utiliza |a dexmedetomiding coma preanesigsica en perros puede ocurlr bradipnea, taquipnea, y vamito. Se han
repartadn bradiarilmias v taguiaribmias que incluyen bradicardia sinusal profunda, bloquea AV de primero y segundo grado y paro
sinusal. En casos raros sa pueden observar complejos prematuras supraventiculares y venlriculares, pausa sinusal y blogueo
AV de tercer grada.

Si usted nota cualquier otro etecta colateral, por favor informar 2 su médico velerinario.

7. PERIODO DE RETIRO
Mo es aplicable,

8. ADVERTENCIAS

Mantengase fuera del alcance de los nifios,

Los animales tralados s& deben mantener calientes y a una lemperatura constants, tanto durante el procedimiento como durante
la recuperacion.

A los animales nerviosus, agresivos o excitados se les debe dar la posibilidad de calmarse antes de iniciar el tratamiento.

Mo 58 ha establecido |a seguridad de la dexmedetomidina durante la prefiez y a lactancia en las espedies blanco, por lo que no
sa recomienda el usa del producto durante la prefiez y 12 lactancia,

No se ha establecido [ sequridad de la dina cr machos destr ala
Se debe usar con precaucion en animales de edad avanzada,

En gatos puede ocurrir opacidad de la cémea durante la sedacion. Se deben proteger los ojos con un lubricante ocular adecuado.
Es de esperarse que el use de otros depresores del sistema nerviosa central pntenclal\cen Ios efectos de la dexmedetomidina
per lo que se debera hacer un ajuste apropiado a la dosis. B uso de la paralap licacion de los perros
reduce significativamente | cantidad requerida del farmaco usado para Ja induceion de a aneslesia. Se debe prestar atencian
durante la administracion de los farmacos para la induccidn intravenosa, 4 efecto. También sa deben reducir los requerimientos
de |os firmacas volatiles usados para el mantenimiento de la anestesia.

Lo anticalinérgicos se deben usar con precaucion cuande se use dexmedetomiding.

Gatos: después de la adii in de 40 mi de inaKg de peso corporal mente,
concurrentemente can 5 mg de kelamina/Kg de pesa corporal & los gatos, la concentracian maxima de daxmedetomiding se
increments al doble pero na hiubo afecto sobra & Trs.. La vida media de eliminacion de |a dexmedetomidina se incrementd a
1.6 y la cxposicion total (drea IJaJn Ia curva AUC) se increments en un 50%.

Una dosis de 10 mg de usada con 40 de i g pueds causar
taquicardia,

La adminislracion de atipamezol después de dexmedelomiding revierle rapidamenle los efectas y, por ende, acorla el periodo
de recuperacien. Dentro de 15 minutos los perros nermalmente estin desplertos ¥ de pie.

Para informacicn sobre los efsclos indeseables, véase 1 seccidn Efectos Indeseables.

Se debe supervisar y llevar un registro {*manitorear”) frecuentemente y regular de las funciones respiratorias y cartiacas. La
oximetria de pulsa puede ser Util aunque no es esencial para el monitorea adecuadn.

Debe haber dispanibilidad de equipn para la ventilacidn manual en casn de depresian respiratoria o apnea cuanda se utilice
dexmedetomidina y ketamina en secuencia para inducir la anestesia en gatos. Tambign es recomendable contar con oxigenos a
la mane en caso de que se detecte o se sospeche de hipoxemia,

Los perros y gatos enfermos y itados solo se deben pi can jina anles de la induccidn y &l manlenimienla
de la anestesia general con hase en la evaluacidn de los riesgos y beneficios.

En caso de sobredosis se deben seguir las Indicadas a

PERROS: En caso da sobre dosis o 5i los efectos de la dexmedstomiding son tales que ponga en riesga la vida del paciente, la
dosis apropiada de atipamezal es 10 veces la dosis inicial de dexmedelomiding {en pakg de peso corporal o pg/m?” de superficie
corporal). El volumen de la dosis de atipamezol a la concentracion de & mg/mL es igual al volumen de Ia dosis de dexdomitor
que se haya i al pero, § de lavia de ini itin del dexdomitor.

GATOS: En casos de sobredosis o si los. afsr.lus de la dexmedetomidina son tales gue pueden poner en riego la vida del paciente,
el apropiada es el mediante inyeecion intramuscular a la siguiente dosis: § veces la dosis
inicial de dexmedetormiding en pg/Kg da peso corporal Despues de Ia axuusiuun concurrente a una sobredosis triple (3X) de
dexmedetomidina y 15 mg de ketamina/Kg, se puede | a la dosis para revertir los efeclos
inducidos por la dexmedetomiding.

A una alta o in sérica de nose la sedacion aun cuanda ef nivel de analgesia si lo haga
4l incrementar todavia mas dosis.

9. PR[I:IUGII]NES PARA EL AEIMINISTHAI]DH DEL PRODUCTO
Debido & sus potentes se evitar £l contarto del producta con la piel y mucosas. Se recomienda
usar guantes impermeables.

En caso de contacto del producto con la piel o las MULHSAS, enjuac con grandes i de agua. En caso
d¢ autoinyeccion aceidental o ingestian, conseguir ayuda médica inmedlatamente y mostrar al médico el instructivo o fa etigueta.
Lo sintomas te Ja absorcion de ¢ idina incluyen sedacin de la dusis, d da fa boca, disminucion
de Ia presion sanguinea y de la frecuencia cardiaca. Los sintomas amicas se deben fralar {por ejempla,
|a hipotensién con vasopresores y I bradicardia con agentes anticolinargicas como la atropina o Wramura de glicopirronial. £
especificd atl que es un de los adrer ©<2 aprobarla para uso en peguenas BSPECies,

]
sa ha usada en humanos solo experimentalmente para antagonizar Ios efectos inducidos por la dexmedatomidina.

Las persnnas con hipersensibilided conocida a la sustancia activa a a cualguiera de los excipientes deben usar este producto
con p y con guantes impermeables al manejar el produclo.

10, PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA DISPOSIGIGN DEL PRODUCTO NO UTILEZADO 0 PARA LOS MATERIALES DE
DESECHD
Se recomienda incinerar toda el envase y el contenida que no haya sido utifizade.

11, ALMACENAMIENTO: Almacenar este producto protegide de |a luz. entre 15 8 35° C. Evitar la congelacion.
Después de haber eviraida |2 primera dosis el producto se puede almacenar por 28 dias a 25° C.

12, PRESENTACION: frascos multidosis de 10 mL.
13. CONDICION DE VENTA: Baja receta Médico-Velerinaria retenida.

Fabricada par Orian Corporation, Orionintie 1, 02200, Espoo, Finlandia.
Importada y distribuida por Pizer Chile S.A,
Av. Las Américas 173, Cerrillos, Santiagn, Chile
Bajo hcencia de Orion Gorporation, Finlandia,
Reg. SAG N
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% Animal Health Division

1.B Resumen de las Caracteristicas del Producto

1. Nombre
Dexdomitor®
Clorhidrato de Dexmedetomidina, soluciéon inyectable de
0,5mg/ml

2. Composicion
Cada mL de solucion contiene:
Clorhidrato de Dexmedetomidina (*) 0,5 mg/mL
Excipientes c.s.p. 1mL

(*) Equivalente a 0,42 mg/mL de Dexmedetomidina
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@ Animal Health Division

3. Forma Farmaceéutica
Solucién Inyectable

4. Propiedades Farmacoldgicas

La Dexmedetomidina, enantimdmero dextrogiro (isémero activo) de
la medetomidina, un agonista selectivo de receptores adrenérgicos a-2
(a-2A, a-2B y a-2), es un depresor del Sistema Nervioso Central (SNC)
produciendo sedacién y analgesia. En tanto a nivel cardiovascular se
manifestara un efecto vaso constrictor que aumenta la presién sanguinea
y, como consecuencia, una disminucion de la frecuencia cardiaca, ademas
disminuye la frecuencia respiratoria, la motilidad gdstrica y la
temperatura corporal. Se metaboliza en el higado y se excreta
principalmente en orina, aunque un porcentaje importante se puede
excretar a través de las heces.

5. Particularidades Clinicas
a) Especies de Destino: Perros y Gatos

b) Indicaciones de Uso, Dosis y Via:

Dexdomitor® estd indicado para procedimientos que requieren
inmovilizacion, sedacién y analgesia de perros y gatos, asi como también
para la premedicacion antes de la induccion y mantenimiento de la
anestesia general con ketamina en gatos, y la premedicacion antes de la
induccion y mantenimiento de anestesia general en perros.

APROBADO |
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@ Animal Health Division

Perros:
La dosis de Dexmedetomidina se basa en la superficie corporal:

Por via intravenosa: hasta 375 pg/m? de superficie corporal,
Intramuscular: un maximo de 500 pug/m? de superficie corporal.

La dosis de medicacion previa de la dexmedetomidina es de 125 a
375 pg/m?* de superficie corporal, administrados 20 minutos antes de la
induccion en procesos que requieran anestesia. La dosis debe ajustarse al
tipo de cirugia, la duracién de la intervencion y la conducta del animal.

El uso combinado de Dexdomitor® con Butorfanol no estd aprobado
en Chile.

La medicacion previa con dexmedetomidina reduce
significativamente la dosis necesaria de agente de induccién y reduce los
requisitos de anestésicos inhalatorios para la anestesia de
mantenimiento.

Sin embargo, esta duracion depende de distintas variables y se
debe administrar una analgesia adicional seguin se considere clinicamente
necesario.

Las dosis correspondientes a los pesos vivos se representan
en las tablas siguientes. Se recomienda utilizar una jeringa
graduada adecuada para garantizar una dosificacion adecuada al
administrar volimenes reducidos.

APROBADO
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Pfizor

Animal Health Division

| Perros Como Unico agente para la sedacion y analgesia
Dexmedetomidina Dexmedetomidina

Peso 375 p/m? intravenoso 500 p/m? intramuscular

(Kg) (H/Kg) (mL) (R/Kg) (mL)

2-3 28,1 0,12 40 0,15

3-4 25 0,15 35 0,2

4-5 23 0,2 30 0,3

5-10 19,6 0,29 25 0,4
10-13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 14,6 0,51 20 0,7
20-25 13,4 0,6 18 0,8
25-30 12,6 0,69 17 0,9
30-33 12 0,75 16 1,0
33-37 11,6 0,81 15 1,1
37-45 11 0,9 14,5 1,2
45-50 10,5 0,99 14 1,3
50-55 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 9,8 1,13 13 1,5
60-65 9.5 1,19 12,8 1,6
65-70 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 9 1,35 12,3 1,8

>80 8,7 1,42 12 1,9
Perros Premedicacién previa la induccion

y mantenimiento de anestesia
Peso Dexmedetomidina Dexmedetomidina
125 p/m? intramuscular 375 p/m? intramuscular - =

(Kg) (H/Kg) (mL) (0/Kg)  (mL)

2-3 9,4 0,04 28,1 0,12

3-4 8,3 0,05 25 0,15 APROBADO

4-5 7.7 0,07 23 0,2 S A G

5-10 6,5 0,1 19,6 0,29

10-13 5,6 0,13 16,8 0,38

13-15 5,2 0,15 15,7 0,44

15-20 4,9 0,17 14,6 0,51

20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 s B
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 :

30-33 4 0,25 12 0,75 A
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 l REGN®...... 2080,
37-45 3,7 0,3 11 0,9 Yal

45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 l SEW’C”” ?ICG-AYGANMERC
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 SRS )
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13

60-65 3,2 0,4 9,5 1,19

65-70 31 0,42 9,3 1,26

70-80 3 0,45 9 1,35

>80 2,9 0,47 8,7 1,42
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Gatos:

En gatos, la dosificacion es de 40 pg de clorhidrato de
dexmedetomidina/Kg de p.v., equivalente a un volumen de dosis de 0,08
mL de Dexdomitor/Kg de p.v. cuando se usa para procedimientos no
invasivos y con grado de dolor de ligero a moderado que requieran
inmovilizacion, sedacion y analgesia.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como medicacion previa en gatos,
se utiliza la misma dosis. La medicacién previa con dexmedetomidina
reducira significativamente la dosis necesaria de agente de induccidn y
reducira los requerimientos de anestésicos voldtiles para el
mantenimiento de la anestesia. En un estudio clinico, el requerimiento de
propofol se redujo en un 50%. Todos los agentes anestésicos utilizados
para la induccion o el mantenimiento de la anestesia se deben
administrar para tal efecto.

Diez minutos después de la medicacion previa, la anestesia puede
inducirse mediante la administracion intramuscular de una dosis de 5 mg
de ketamina/Kg. de p.v. o la administracién intravenosa de propofol. La
tabla siguiente indica las dosis necesarias en gatos.

Gatos Como (nico agente para la sedacion y anestesia, y
medicacion previa a anestesia
Peso Dexmedetomidina 40 p/Kg intramuscular
(Kg) (u/Kg) (mL)
2-3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Los efectos sedantes y analgésicos previstos se alcanzan a los 15 minutos
de la administracion y se mantienen hasta 60 minutos después de ésta.

La sedaciéon puede ser revertida con atipamezol. Atipamezol no debe
administrarse antes de 30 minutos después de la administracion de

ketamina.
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c) Contraindicaciones:
Dexdomitor® estd contraindicado en los siguientes casos:

» Cachorros de menos de 6 meses de edad.

» (atitos de menos de 5 meses de edad.

e Animales con problemas cardiovasculares.

* Animales que presenten patologias sistémicas severas

* Animales que esten moribundos.

. H|persen51b|hdad a la Medetomidina o la Dexmedetomidina,
asi como también a cualquiera de sus excipientes.

d) Efectos no deseados en las especies de destino:

Cuando se usa Dexdomitor® como Unico agente de sedacion vy
analgesia en perros y en gatos se puede presentar:

Hipertension arterial

Disminucion de la frecuencia cardiaca
Disminucion de la frecuencia respiratoria
Disminucion de la temperatura corporal
Palidez de mucosas

e Vomitos

o Temblores musculares

En su uso como premedicacion para la induccién y mantenimiento
de anestesia con ketamina en gatos, se ha detectado:

e Blogueo AV o extracistole
e Disminucidn de la frecuencia respiratoria

—
Patrones respiratorios intermitentes

Hipoventilacion APROBADO
Apnea S A G

Hipoxemia

Vomito

Hipotermia

Nerviosismo (después de su uso)

s

s
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Cuando se usa Dexdomitor® como premedicacién antes de la
inducciéon y la mantencién de la anestesia general en perros se han
presentado:

e Bradipnea

Taquipnea

Patron respiratorio irregular
Temblor muscular
Hipersalivacion

Nausea y vomitos

Miccién

Eritema cutaneo

Despertar subito

e Taquiarritmias

® @ o @& e @ e

e) Precauciones de uso:

* Los animales tratados deben mantenerse tibios y a temperatura
constante durante el procedimiento y la recuperacion.

¢ En animales nerviosos, agresivos o excitados, se debe permitir que
se calmen antes de empezar el tratamiento.

» Es recomendable realizar un control frecuente de la actividad
respiratoria y disponer de ventilacién manual en caso de apnea u
otros desordenes respiratorios que se presenten.

» Proteger los ojos aplicando un lubricante.

* A una dosis de 10 mg de ketamina/Kg de peso usado con 40 H/Kg
de dexmedetomidina puede causar taquicardia.

f) Uso durante la prefez y lactancia

No se ha determinado la seguridad de la dexmedetomidina durante
la gestacion y la lactancia, por lo que su uso no se recomienda durante
estas etapas.

g) Interaccion con otros medicamentos:

e Agentes depresivos del sistema nervioso central aumentan los
efectos (sinergia) de Dexdomitor®,

» Atipazemol anula rapidamente los efectos de Dexdomitor®.

IREGN".. 2090, |APROBADO
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h) Sobredosis

Antidoto: Atipamezol

En caso de sobredosis en perros se debe administrar o si los efectos
de la dexmedetomidina llegan a presentar un peligro potencial para el
animal, la dosis adecuada de atipamezol es 10 veces la dosis inicial de
dexmedetomidina. La dosis a administrar una solucién de atipamezol de
> mg/mL es igual a la dosis de Dexdomitor®, independiente de la via de
administracion.

En gatos, en caso de sobredosis o si los efectos representan un
peligro para la vida del paciente, la dosis adecuada del antidoto es de 5
veces la concentracidn inicial de Dexdomitor®,

i) Precauciones especiales para cada especie de destino

No hay informacién sobre precauciones especiales para cada
especie, ver punto e (Precauciones de uso).

j)Periodo de resguardo

No aplica

k) Precauciones especiales que debe tomar la persona
que administra el producto.
En caso de ingestion accidental o autoinyeccion:

» Consultar con un médico inmediatamente, mostrando el prospecto
del producto

» No conducir ningun vehiculo ya que produce sedacion y disminucién
de la presién sabguinea.

e Evitar contacto con la piel, ojos y mucosas.

* Mujeres embarazadas tomar precauciones especiales para evitar
una eventual autoinyeccién, asi también quienes sean
hipersensibles al principio activo o alguno de los excipientes de la
formulacion.

Ty
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h) Sobredosis
Antidoto: Atipamezol

En caso de sobredosis en perros se debe administrar o si los efectos
de la dexmedetomidina llegan a presentar un peligro potencial para el
animal, la dosis adecuada de atipamezol es 10 veces la dosis inicial de
dexmedetomidina. La dosis a administrar una solucién de atipamezol de
5 mg/mL es igual a la dosis de Dexdomitor®, independiente de la via de
administracion.

En gatos, en caso de sobredosis o si los efectos representan un
peligro para la vida del paciente, la dosis adecuada del antidoto es de 5
veces la concentracién inicial de Dexdomitor®.

i) Precauciones especiales para cada especie de destino

No hay informacion sobre precauciones especiales para cada
especie, ver punto e (Precauciones de uso).

j)Periodo de resguardo

No aplica

k) Precauciones especiales que debe tomar la persona
que administra el producto.
En caso de ingestion accidental o autoinyeccion:

» Consultar con un médico inmediatamente, mostrando el prospecto
del producto

» No conducir ningun vehiculo ya que produce sedacién y disminucién
de la presion sabguinea.

* Evitar contacto con la piel, ojos y mucosas.

¢ Mujeres embarazadas tomar precauciones especiales para evitar
una eventual autoinyeccién, asi también quienes sean
hipersensibles al principio activo o alguno de los excipientes de la
formulacion.
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i) Precauciones especiales para cada especie de destino

No hay informacion sobre precauciones especiales para cada
especie, ver punto e (Precauciones de uso).

j)Periodo de resguardo
No aplica

k) Precauciones especiales que debe tomar la persona
que administra el producto.
En caso de ingestion accidental o autoinyeccién:

e Consultar con un médico inmediatamente, mostrando el prospecto
del producto

e No conducir ningutn vehiculo ya que produce sedacién y disminucion
de la presion sabguinea.

e Evitar contacto con la piel, ojos y mucosas.

e Mujeres embarazadas tomar precauciones especiales para evitar
una eventual autoinyeccion, asi también quienes sean
hipersensibles al principio activo o alguno de los excipientes de la
formulacion.

6. Particularidades Farmacéuticas

c) Principales Incompatibilidades: No hay antecedente de
incompatibilidad alguna.

d) Periodo de Eficacia:
e Duracion: 3 afios. /

e Tras retirar la primera dosis, el producto puede conservarse /
durante 28 dias a una temperatura de ambiente (Entre 15°C vy

30°C).
e) Condiciones de almacenamiento:

e Almacenamiento a temperatura ambiente (Entre 15°C y 30°C).

e Evitar la congelacion N B ] |
|REG N 268G, |APROBADO
|SRORO0AYOINDER. | Foh C
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f) Naturaleza y composicion de los envases

» Envase primario: Frasco vial de vidrio tipo I de 10 mL, con tapén de
caucho (hule) clorobutilo, recubierto con polimero de fluor, con
precinto de aluminio y sello desprendible de polipropioleno.

e Envase secundario: Caja de cartdn (4,2x4,2x8) con notas legales e
identificatorias impresas

g) Precauciones especiales para la disposicion del producto sin
utilizar o el material de deshecho.

Una vez usado el producto en su envase debe eliminarse siguiendo
las practicas de manejo de desechos de productos farmacéuticos.

7. Datos de Registro
Dexdomitor®

Fabricado por
Orion Corporation
Orionintie 1, 02200, Espoo, Finlandia.

Importado y distribuido por
Pfizer Chile S.A.
Av. Las Américas 173, Cerrillos, Santiago, Chile.

Bajo licencia de L —
Orion Corporation, Finlandia ;
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