ESTUDIO CLINICO
RVP-EXP-AN-03/19

La medicacién pre anestésica (MPA) se compone de un conjunto de
drogas que forman parte de un protocolo anestésico especifico para
cada caso en particular cuyos objetivos son: tranquilizar y sedar al
paciente y de esta manera evitar que se lesione a si mismo o al
operador antes y durante la induccion; aportar analgesia; sedar al
paciente en aquellos casos en los cuales se utilizan técnicas de
anestesia locales/regionales; reducir la dosis total de anestésicos
generales; promover un despertar suave, seguro y tranquilo.

La medetomidina HCL es un agonista a2 adrenérgico, que forma
parte del grupo de farmacos empleados en la premedicacién anesté-
sica debido a sus comprobados efectos sedante, relajante muscular
y analgésico, tanto en especies domésticas como no tradicionales.
La medetomidina es un compuesto sintético racémico de dos
estereoisomeros con propiedades de agonista del adrenorreceptor a2
altamente selectivo en neuronas presinapticas. La estimulacion de
estos receptores conduce a una disminucién en la liberacion de
norepinefrina desde las neuronas pre sinapticas, lo que promueve la
inhibicién de la activacién pos sinaptica, atenuando la excitacion del
SNC por efecto simpaticolitico.

El ratio de selectividad a-2/a-1 para la medetomidina es de 1620:1,
unas seis veces superior al de la detomidina (260:1) y 10 veces mayor
a la Xilacina (160:1). Por esta razén, la medetomidina se clasifica
como el agonista a2 mas selectivo.

La sedacion producida por la medetomidina es dosis dependiente,
alcanzando un grado méaximo que no se supera al incrementar la
dosis. Sin embargo, el incremento de la dosis prolonga el tiempo de
sedacion. Su efecto como relajante muscular de accion central,
anticonvulsivante y analgésico potente se evidencian luego de
administrada y corresponden a su alta selectividad con el adrenorre-
ceptor a2. Adicionalmente, este principio activo reduce el hipertono
muscular asociado a la administracion de ketamina.

De propiedades y mecanismos similares a la xilacina, la medetomidi-
na expresa un mayor grado de especificidad por el receptor a2
presinaptico. Su absorcién y distribucién es mas rapida que la de sus
congéneres; se ha empleado en ratas, gatos, perros, caballos y
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diferentes especies de animales silvestres. Se recomienda su uso en
animales de mas de 12 semanas de edad. Se absorbe por piel, membranas
mucosas, ocular y rociandola en cavidad oral, pero no al ser ingerida con
alimento, ya que se inactiva en el estdmago. Produce marcada depresion
cardiovascular y respiratoria, se contraindica en enfermedad cardiaca,
respiratoria, shock y condiciones de estrés y debilidad.

Luego de administrada por via parenteral, la droga es rapidamente
distribuida en los tejidos y el cerebro, su metabolizacién es generalizada,
excretandose principalmente por orina. La duracion de su efecto sedante
es de 1 a 3 horasy la analgesia perdura de 45 a 90 minutos.

La sintesis de la molécula de medetomidina HCL data del afio 1988 aproxi-
madamente. El primer zooterapico inyectable registrado y aprobado por la
FDA fue en el afo 2003. Desde los afios 80 existen varios reportes de uso,
eficacia y efectos colaterales descriptos sobre la administracién de solucio-
nes inyectables de medetomidina HCL en distintas especies animales, a
través de diferentes vias de aplicacién y testeando un amplio rango de
dosis.

En la bibliografia consultada, las pautas de uso de medetomidina HCL
tienen una similitud respecto de su indicaciéon y uso como sedante y
analgésico. Se describe que el efecto de la medetomidina HCL es dosis
dependiente, no aumentando su efecto al incrementar las dosis maximas
sugeridas.

Su uso y efecto sedante y analgésico fue descripto con éxito en perros,
gatos y otras especies animales. El rango de dosis recomendado es de
10-80 pg/kg en perros 'y 50-150 pg/kg en gatos. A mayores dosis su nivel
de sedacién no se ve incrementado pero si la duracion de su efecto.

Se describen efectos colaterales siendo el mas habitual un periodo inicial
de incremento de la presién arterial y su consecuente bradicardia refleja.
La frecuencia respiratoria tiende a disminuir pero dentro de los rangos
normales para todas las especies.

La emesis puede ser frecuente durante el periodo de induccién a la
sedacién, ocasionales mioclonias leves pueden ser observadas, al igual
que hipotermia leve.



Principales o especificos
Eficacia
Evaluar la eficacia de DETOR (medetomidina HCL 0,5 mg/mL Solucion
Estéril) de LABORATORIOS RICHMOND DIVISION VETERINARIA, S.A.
como agente sedante en animales de especies domésticas y no
tradicionales.
Medir el grado de sedacién obtenido dentro de los 20 minutos post
administracion del farmaco por las vias indicadas y a las dosis propues-
tas. (Ver Anexo |: Tabla de Sedacién).

Secundarios
Seguridad Local y general
Evaluar la seguridad de DETOR, observando la posible aparicion de
reacciones locales en el sitio de aplicacion y/o reacciones generales y/o
anafilacticas durante los 30 minutos post administracién del farmaco.

El presente Estudio Clinico constoé de dos fases: (1) Clinica y (2) Analisis
de Datos.

Fase clinica
Corresponde a todas las actividades desarrolladas en los Establecimien-
tos donde se traten a los animales incluidos en el estudio (ver detalles
en el punto: “Origen de los animales”).
Se confeccionod un elemento armonizado para la recoleccién de datos,
que fue entregado a cada investigador clinico del grupo. (Ver Anexo Il:
Planilla de recoleccién de datos / Ensayo de eficacia y seguridad
R-EC-DETOR)

Fase de analisis de datos
El presente Estudio Clinico fue disefiado para obtener datos sobre la
eficacia y seguridad clinica del producto en investigaciéon, evaluando
para tal fin:
e Eficacia en cuanto a su acciéon sedante por las vias de administracién
propuestas y a las dosis indicadas.
e Seguridad (tolerancia a dosis terapéuticas): considerando datos de la
Evaluacion Clinica Individual post administracién del farmaco.
Esta Fase se realizé a continuacién del Estudio Clinico.

Materiales utilizados

Farmaco
En todos los casos fueron entregadas unidades de DETOR a los investi-
gadores clinicos correspondientes a los tres primeros lotes galénicos
elaborados y dosificados; con la denominacion y codificado Lote 001,
Lote 002 y Lote 003.

N°SERIEALOTE ~ FECHA FABRICACION ~ TAMARO LOTE ENVASE PRIMARIO

001 06/2019 1056 unidades  Viales de vidrio ambar 10 mL
002 06/2019 1013 unidades  Viales de vidrio &mbar 10 mL
003 06/2019 1042 unidades  Viales de vidrio &mbar 10 mL

Fraccionamiento estéril
generales estériles.
Método de elaboracién realizado bajo Formula y procedimiento patrén
(FPP) DETOR.

segun SOP-AC-038 Fraccionamiento de

Control de calidad

Materia prima analizada segun método analitico de Materia Prima
MA-CC-180 medetomidina HCI en cumplimiento de especificacién de
materia prima EMP-CC-180 medetomidina HCI. Producto terminado
analizado segun método analitico de Producto terminado TA-CC-080

ETOR en cumplimiento de especificacion de Producto Terminado
EPT-CC-080 DETOR.

Test de similaridad de lotes galénicos aplicado. Aprobado.

Test de estabilidad acelerado en cdmara. Segun guia para la elabora-
cion de estudios de estabilidad de productos farmacéuticos veterinarios
anexo Vlres. 1642/2019 SENASA.

Descripcion de DETOR:

DETOR. Marca registrada de Laboratorios Richmond Division Veteri-
naria S.A.

Condicién regulatoria: Zooterapico aprobado por SENASA Certificado
de comercializacion N° 21-052.

Elabora, comercializa y distribuye: Laboratorios Richmond Divisién
Veterinaria S.A., establecimiento elaborador N° 8589. Fragata Heroina
4988, Grand Bourg, B1615ICH, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr Juan D. Onainty MV. MP 6167

Clasificacion: Tranquilizante y psicotrépico agonista a2 adrenérgico.
Categoria de venta: Venta bajo receta archivada.

Forma farmacéutica: Solucion apirégena estéril conteniendo 0.5
mg/mL de medetomidina clorhidrato.

Férmula porcentual: Medetomidina clorhidrato 0.05 g (*); Agentes de
formulaciéon csp 100 mL. (*) Equivalen a 0.0423 g de medetomidina base.
Envase primario: Viales &mbar. Vidrio borosilicato tipo |. Boca @ 20 mm.
Elastdbmero de bromobutilo. Precinto flip off con cédigo de color.
Dosis: Viales por 10 mL.

Presentacion comercial DETOR: Estuche de cartén conteniendo un vial
multidosis por 10 mL de solucién apirdgena estéril. Prospecto inserto.

Materiales Utilizados
a) Provision de Viales de DETOR a los Investigadores clinicos.
b) Planilla de registro de datos confeccionada. R-EC-DETOR.
(registro-Ensayo Clinico-DETOR). Ver modelo en Anexo II.
¢) Materiales descartables:
c.1) Vias invasivas: para su administracion por via intramuscular (IM) o
intravenosa (IV) se utilizan jeringas y agujas hipodérmicas estériles
adecuadas a cada especie y caso en particular segun las buenas practi-
cas clinicas.
Se considerd especial cuidado en el manejo de la asepsia y antisepsia en
el manejo y carga del farmaco tanto como en el campo de inyeccién.
c.2) Via no invasiva: para su administracién por via intranasal (IN) se
empleo un atomizador nasal Marca MAD Nasal tm (Intranasal Mucosal
Atomization Device) US Patent #6.112.743 Teleflex Medical.
Aclaracién: El atomizador es de uso humano. La via IN solo fue utilizada
en perros. (Ver conclusiones)
El atomizador fue en todos los casos acoplado a una jeringa hipodérmi-
ca cargada con la dosis a suministrar en cada caso. (Ver Anexo Ill: Esque-
ma atomizador).

Animales
Se utilizaron 19 caballos, 35 perros y 3 gatos domeésticos, de diferentes
razas, sexo y edades y 16 animales correspondientes a especies no
tradicionales.

Criterios de admision al estudio
Se tuvo en cuenta que los perros y gatos sean mayores a 12 semanas
de edad. Los tenedores responsables de las mascotas dieron su consen-
timiento para la realizacion de los distintos procedimientos utilizando
DETOR (medetomidina HCL 0,5 mg/mL).

Criterios de inclusién
Animales sometidos a procedimientos menores o cirugias dentro de
protocolos anestésicos mas complejos.
Condicidn corporal: condicién corporal 6ptima (animales ni obesos ni
emaciados).
Pacientes ASA Iy Il.

Criterios de No Inclusion
Pacientes ASA Il o superior. Animales: emaciados, con enfermedad
renal, con hepatopatia grave, o cualquier otra condicién que a criterio
del investigador pudiera afectar el desarrollo del ensayo o ponga en
riesgo al animal.

Criterios de Exclusion del Estudio
No aplica. Una vez iniciado no hay modificaciones ya que es de evalua-
cion inmediata.



Identificacion de los animales
Todos los animales experimentales fueron identificados por especie,
raza, sexo, edad, peso y asociado al nombre en caso de existir.

Origen de los animales
Animales con propietario, que acudieron a clinicas cuyos servicios de
anestesiologia estaban a cargo de un docente del Servicio de Anestesio-
logia de la Facultad de Ciencias Veterinarias de la Universidad de
Buenos Aires o un anestesiélogo calificado miembro de la AAAVRA
(Asociacion de Analgesia y Anestesiologia Veterinaria de la Republica
Argentina) y fueron evaluados por personal del Servicio de Anestesiolo-
gia. Otros animales asistieron a clinicas privadas.
Caballos de practica privada.
Especies no tradicionales de Bioparques o Zooldgicos en diversos
puntos del pafs.

Manejo
Los animales fueron recibidos, alojados y manipulados de acuerdo con
los protocolos estandar de la FCV- UBA, de las clinicas privadas o de los
Bioparques.

Alimentacién
Los animales contaron en general con un ayuno sélido minimo de 12
horas y se les retiré el agua 1 hora antes de la administracion del sedan-
te (TO), de acuerdo al protocolo anestésico a aplicar.

Bienestar animal
Tanto el Monitor, como los Investigadores Clinicos, fueron los responsa-
bles por el Bienestar Animal durante todo el estudio.
Todos los procedimientos que implicaron la interaccion con los animales
se realizaron maximizando el confort y minimizando el estrés de los
mismos.
Para realizar las Observaciones y Mediciones, se manipulé a los animales
con la mayor tranquilidad posible, evitando reacciones bruscas innece-
sarias.
Todos los involucrados en el Estudio velaron siempre por el Bienestar de
los animales.

Producto en investigacion
Nombre comercial: DETOR
Ne De Lote o Serie: 001/002/003
Fecha de elaboracion: 06/2019
Fecha de vencimiento: 06/2021
Composicion: Cada 100 mL de solucién estéril contiene medetomidina
clorhidrato 0.05 g (*); Excipientes y agentes de formulacion csp 100 mL.
(*) Equivalentes a 0.0423 g de medetomidina base.

Placebo
No se utilizé placebo.

Dosis y administracion
Rango de dosis propuestas por via y por especie

Gatos:

- 10 ug/kg IV lenta, que corresponde a 0,25 mL cada 10 kg (conversién
medetomidina base).

- 40-80 pg/kg IM que corresponde a 1 a 1,9 mL cada 10 kg (conversién
en medetomidina base).

Perros:

- 5-10 pg/kg de peso IV lenta, que corresponde a 0,125 a 0,25 mL cada
10 kg (conversion en medetomidina base).

- 20-40 pg/kg IM-IN que corresponde a 0,5 a 1,0 mL cada 10 kg
(conversion en medetomidina base).

Caballos:
- 5-20 pg/kg IV, que corresponde a 1,2 a 4,7 mL cada 100 kg (conver-
sion en medetomidina base.)

Otras especies:
- 5-40 pg/kg IM, que corresponde a 0,125 a 1,0 mL cada 10 kg (conver-
sién en medetomidina base).

Via de Administracion
Intramuscular (IM), intranasal (IN) intravenosa (IV).

Cantidad de Aplicaciones
1 Unica aplicacion.

Intervalo entre Aplicaciones
N/A.

Sitio de aplicacion
Para la via intramuscular, se eligieron la musculatura epiaxial o el
musculo semitendinoso.
Para la via endovenosa, las venas cefalicas antebraquial, safena externa
o yugular.
Para la via intranasal, se utiliz6 un dispositivo aplicador disefiado a tal
fin. (Ver materiales y Anexo Ill).

Disefo experimental

Cronograma de actividades
Las actividades se desarrollaron segun el siguiente Cronograma:
Tabla 2: Cronograma de Actividades del Protocolo de Estudio Clinico de
eficacia y seguridad de DETOR (Ver Anexo l).

ACTIVIDAD

TIEMPO DEL
ESTUDIO Y FECHA

EVALUACION DE
SEGURIDAD
LOCAL Y GENERAL

PESO

CORPORAL Saprdion

PROCEDIMIENTO
DIA-7a-1

PRESELECCION

SELECCION

(FECHA)

T (0 min) X X
T (20 min) X

T (30 min) X

Observaciones y mediciones

Peso Corporal
Se tomaron los pesos individuales de los animales a fin de establecer la
dosis del producto a administrar.

Evaluacion Clinica Individual
Parémetros clinicos evaluados:
Clasificacion ASA
Frecuencia cardiaca
Frecuencia respiratoria
Grado de sedacion
Tiempo de llenado capilar
Temperatura corporal

Evaluacion de Seguridad Local
Pardmetros evaluados:
En el sitio de administracion (via IM) se evalud la presencia (SI/NO) de:
Dolor a la palpacién en el sitio de inyeccién.
Inflamacion, rubor e irritacion en el sitio de inyeccién.

Evaluacion de Seguridad General
Parametros evaluados:
Shock anafilactico (SI/NO).
Muerte subita (SI/NO).
Taquicardia o bradicardia severa (SI/NO).
Taquipnea o bradipnea severa (SI/NO).
Apnea (SI/NO).
Emesis (SI/NO).

La presencia de signos en el sitio de aplicacién queda registrado en el
cuadro de observaciones de la tabla de recoleccién de datos. (Anexo II)



Luego de finalizada esta primera fase del estudio, los resultados evalua-
dos indican que:

Perros

En perros (n=35), a dosis de 16 a 20 pg/kg via IM y IV (n=24), el 59%
y 35% de los individuos, desarrollé un nivel de sedacion 4y 3, respecti-
vamente.

Para el caso de la via IN, (n=11), los resultados muestran, de la misma
manera, una alta efectividad para las dosis ensayadas (16 y 20 pg/kg).
Sobre un total de 11 perros, el 36% y 64% de los individuos desarrollé
un nivel de sedacion 4y 3, respectivamente

Los niveles de sedacién obtenidos para las diversas vias de administra-
cion fueron compatibles con los objetivos planteados por la medicacién
preanestésica, definiendo un buen nivel de eficacia clinica.
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Caballos

En caballos (n=19), a dosis de 5-20 pg/kg IV, el 21%, 37% y 42% de
los individuos desarrolld un nivel de sedacion 4, 3y 2, respectiva-
mente.
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Gatos

En gatos, se comprobd un comportamiento similar al observado en el
resto de las especies. Sin embargo, el escaso tamafno de la muestra
estudiada no permite evaluar resultados ni arrojar conclusiones. Esta
especie en particular serd motivo de estudio en una segunda fase de
ensayo de eficacia en instancias de farmacovigilancia.

Especies no tradicionales

En las especies no tradicionales, si bien la heterogeneidad de
especies, sexo y dosis no permiten agrupar los resultados obtenidos, se
podria concluir que el farmaco fue eficaz y seguro en el rango de dosis
sugerida y en las diferentes vias de administracion (intramuscular e
intraperitoneal). Este grupo también serd analizado con mas detalle en
una segunda fase de ensayo.
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No se evidenciaron diferencias significativas por sexo en el nivel de
sedacién logrado para ninguna de las especies evaluadas.

En el rango de dosis evaluado, todas las vias de administracion resulta-
ron efectivas para lograr un nivel de sedacion adecuado.

Evaluacion de la seguridad a nivel del sitio de inyeccion (local) y sistémi-
ca (general). No se han observado efectos adversos asociados a la
administracién del farmaco, dando como resultado un aceptable nivel
de seguridad.

DETOR® (medetomidina CLH 0.5 mg/mL) solucién estéril ha cumplido
con las expectativas en cuanto a su eficacia y seguridad en todos los
aspectos relevados. No obstante, las siguientes etapas de este estudio,
permitirdn alcanzar una mejor evaluacién estadistica de los resultados
por especie, y continuar con la farmacovigilancia del producto.

El presente estudio deja demostrado que DETOR® es un sedante eficaz
y seguro para ser utilizado en las especies descriptas, a las dosis
recomendadas y por las vias aprobadas.

Tanto el perfil de seguridad, como la farmacocinética y la farmacodina-
mia observada en el presente estudio, coinciden con los datos reporta-
dos en la bibliografia de referencia, asi mismo sucedié con los efectos
secundarios o colaterales registrados.

La via intranasal se presenta como una herramienta eficaz, practica y
segura para el manejo de pacientes en la clinica diaria, intervenciones
menores y estudios complementarios.



Tabla de Sedacion

Dosis Indicativas / Vias de administracion

Perros 0,1mL/10kgIV-0,2a0,4mL/10KgIMIN
Gatos 0,05mL/5kgIV-0,2a0,4mL/5KglIMIN SC
Caballos 0,5a2,0mL/ 100 Kg IV

Escala de Sedacion

Grado 0 Excitacion

Grado 1 Normal / Despierto / Completamente alerta

Grado 2 Sedacion leve / Decubito esternal / Adormecido pero
facilmente despertable / Puede deambular

Grado 3 Sedacion moderada / Decubito lateral / Adormecido pero
dificilmente despertable / No puede deambular

Grado 4 Sedacién manifiesta / Dormido y no despertable por estimu-

los verbales o tactiles.

Planilla de Registro de Datos
Ensayo de eficacia y seguridad R-EC-DETOR

| & D Richmond Vet Pharma
Medetomidina Clorhidrato

Area Emisora
API

Concentracion
Marca registrada
Vias de aplicacién

0,5 mg/mL - 500 pg/mL Solucién Esteril
DETOR Lote 001 /002 /003
IN (Intranasal), IM (intramuscular), IV (intravenosa)

SC (subcutanea)

Perros IV/IM/IN
Gatos IV/SC/IM/IN
Caballos \%

No convencionales Segun criterio y aclaracion Profesional

El farmaco debe ser administrado solo. La evaluacion minima es hasta los
30". Luego se podra continuar con el protocolo deseado. La medetomidina
es un a2 adrenérgico 1600 veces mas potente que la Xilacina.

Objetivo 1 = Seguridad local. Se debe aclarar como observacién o no de
reacciones locales en el punto de aplicacion hasta los 30
de la administracion de DETOR por cualquiera de las vias

sugeridas.
Objetivo 2
Objetivo 3

Seguridad general.

Observacién o no de reacciones anafilactoideas o cambios
reaccionarios dentro de los 30" de administrar DETOR por
cualquiera de las vias sugeridas.

Eficacia. Evaluacion del grado de Sedacion. Se debe indicar el
grado de sedacion segun la tabla presente. Minimamente
dentro de los 20" de administrado.

Dosis
El ajuste de dosis segun efecto, via y especie, pueden ser variadas segun el
criterio del profesional anestesidlogo actuante del grupo.

Dosis Indicativas / Vias

Perros 5-10 pg/kg IV (0,125 a 0,25 mL cada 10 kg)
20-40 pg/kg IM-IN (0,5 a 1,0 mL cada 10 kg)
Gatos 10 pg/kg IV (0,25 mL cada 10 kg)
40-80 pg/kg IM (1a 1,9 mL cada 10 kg )
Caballos Sujecion-sedacion, medicacion pre anestésica 5-20

pg/kg IV (1,2 a 4,7 mL cada 100 kg) / Infusién continua
1-5 pg/kg/h IV (0,25 a 1,2 mlkg/h cada 100 kg)

Otras Especies 5-40 pg/kg

Nombre y Apellido Anestesiélogo responsable:

Fecha

Nombre Animal (NI)
Especie

Edad (*)

Raza

Sexo

Peso
Procedimiento

Via administracion
Dosis

ASA

Parametros Basal 207 30" Notas

FC

FR

TEMP CENT.

TLLC

SCORE SEDACION
Seguridad Local (1)

Seguridad general
Efectos colaterales (2)

Observaciones

Escala de Sedacion

Grado 0 Excitacion

Grado 1 Normal / Despierto / Completamente alerta

Grado 2 Sedacién leve / Decubito esternal / Adormecido pero facilmente
despertable / Puede deambular

Grado 3 Sedacién moderada / Decubito lateral / Adormecido pero
dificilmente despertable / No puede deambular

Grado 4 Sedacién manifiesta / Dormido y no despertable por estimulos
verbales o tactiles.

(NI) Noimprescindible.

(*) Deno conocerse se indicara Adulto, Geronte o Joven.

(1) S/R:sin reacciones observadas. Caso contrario aclarar el tipo de reaccion observa-
da en el item “Observaciones”.

(2)  S/N:sin novedad. No se detectan reacciones anafilacticas o similares. Cualquier

dato o registro de interés podréa ser aclarado en el item “Observaciones”.

Frecuencia respiratoria, (TEMP CENT.) Temperatura Corporal Central, (TLLC)

Tiempo de Llenado Capilar, (FC) Frecuencia Cardiaca .

(FR)

Conclusiones

Firma:



Esquema atomizador nasal

1

Para una correcta
administracion por via IN se
recomienda el uso de un

atomizador nasal adecuado. para un mejor control del volumen. el embolo.
Tabla Pacientes
Perros
Fecha Nombre Especie Edad Raza Sexo 5%5)0 Xij’m_ an‘C’;'/?(
19/7/2019  Jagger Perro 1 Mestizo Macho 146 IM 20
16/8/2019  Lulu Perro 4 Caniche toy Hembra 5 M 20
20/9/2019  Roberta  Perro 6 Mestizo Hembra 25 IN 20
27/9/2019  Ringo Perro 6 Caniche Macho 11,4 M 20
4/10/2019  Chicho Perro 11 Caniche Toy Macho 6,3 IN 20
4/10/2019  Byron Perro 5  Caniche Macho 4 M 20
4/10/2019  Sol Perro 14 Caniche Hembra 18 M 20
11/10/2019  Axel Perro 6  Maltes Macho 5,5 IN 20
11/10/2019 Nando Perro 14 Mestizo Macho 14 IN 20
1/11/2019  Luna Perro 9  Cocker Hembra 10 IN 20
8/11/2019  Mora Perro 9  Mestizo Hembra 9 IN 20
6/3/2020 Gunter Perro 0,8 Rottweiller Macho 31,4 IN 20
21/3/2020 Mia Perro 5  Mestizo Hembra 2,35 IN 20
18/7/2020  Tina Perro 2 Mestizo Hembra 16 M 25
18/7/2020  Muna Perro 4 Mestizo Hembra 9 M 20
7/8/2020 Perla Perro 12 Mestizo Hembra 11 M 20
10/8/2020  Brisa Perro 2 Mestizo Hembra 16 IM 15
4/9/2020 Nora Perro 13 Pitbull Hembra 34 IN 20
4/9/2020 Rocco Perro 7 Daschound Macho 7 IM 20
8/9/2020 Tayson Perro 13 Mestizo Macho 21 M 20
8/9/2020 Blaky Perro 7 Pitbull Macho 41 IM 20
8/9/2020 Bulma Perro 3 Pitbull Hembra 22 IM 20
15/9/2020  Lila Perro 10 Ovejero Aleman Hembra 41 v 10
18/9/2020  Africa Perro 0,7 Rodhesian Ridgeback Hembra 25 M 20
29/9/2020  Sheilo Perro 1,5 Mestizo Macho 20 IN 30
30/9/2020  Nachito ~ Perro 12 Caniche Macho 4 v 5
30/9/2020  Lili Perro 7 Pitbull Hembra 35 M 20
30/9/2020  Nachito  Perro 12 Caniche Macho 4 v 5
9/10/2020  Tofie Perro 5  Boyero de Berna Hembra 38 IM 20
14/10/2020 Moro Perro 13 Schnauzer gigante Macho 44 IM 20
7/11/2020  Chino Perro 5  Labrador Macho 33 IM 20
7/11/2020  Milagros  Perro 3 Mestizo Hembra 16 IM 30
14/10/2020  Pan-z Perro 1 Bulldog inglés Hembra 24 IM 20
6/5/2020 Cirilo Perro 8  Schnauzer mini Macho 9 IN 15
6/5/2021 Dona Perro 1 Mestizo Hembra 14 v 4
Director/ Investigadores
Monitor Clinicos

Cargar la dosis a suministrar cuidando la
asepsia y antisepsia en la maniobra de
extraccion. Utilizar una jeringa de 1 mL

Juan D Onainty MV

3

Acoplar firmente el atomizador
al pico de la jeringa, de modo
que no se desacople al presionar

7

SA
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NN

w7

4

Sostener la cabeza del animal y posicionar el extremo del
atomizador a la fosa nasal. Presionar el embolo para producir la
vaporizacion de la dosis seleccionada. Seguin el peso del animal

podran requerirse mas de una vaporizacion. Se sugiere realizarlos
alternando la fosa nasal.

Procedimiento
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S/N: Sin Novedad | S/R: Sin Reacciones Observadas
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Oscar Robledo MV
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Caballos

S/N: Sin Novedad | S/R: Sin Reacciones Observadas

Peso Via Dosis

Fecha  Nombre Especie Edad Raza Sexo ()" Adm. meg/kgPSA Procedimiento g%%,? Igizclc(ig’(‘), gfglf’gggd ngponsable
3/7/2020 Esmeralda Caballo 3 Mestizo tipopolo  Hembra 301 EV 10 1 Sedacion para curacién de herida 4 SR SIN Lamuraglia
18/6/2020  Josefa Caballo 1 Tiposalto Hembra 400 EV 10 1  Sedacion 4 SR SIN Lamuraglia
13/3/2020  Manager  Caballo 15  Tipo salto Macho 550 EV 10 1 Sedacion para curacién post cirugia 4 SR SIN Lamuraglia
25/10/2019 Don Mitral Caballo 15  Mestizo Macho 350 EV 10 1 Premedicacion TIVA 3 SR SIN Lamuraglia
25/10/2019 Tormenta Caballo 19  Mestizo Hembra 300 EV 10 1 Premedicacién TIVA 3 SR SIN Lamuraglia
25/10/2019 Gato Caballo 20  Mestizo Macho 410 EV 10 1  Premedicacion TIVA 3 SR SIN Lamuraglia
25/10/2019 Mambo  Caballo 16 Mestizo Macho 450 EV 10 1  Premedicacién TIVA 3 SR SIN Lamuraglia
25/10/2019 Bruma Caballo 12 Mestizo Hembra 430 EV 10 1 Premedicacion TIVA 3 SR SIN Lamuraglia
26/10/2019 Samsa Caballo 20 Mestizo tipo polo  Hembra 510 EV 10 1 Premedicacion anestesia inhalatoria 3 SR SIN Lamuraglia
26/10/2019  Vikingo Caballo 18 Mestizo Macho 480 EV 10 1  Premedicacién anestesia inhalatoria 3 SR SIN Lamuraglia
26/10/2019  Curioso Caballo 16 Mestizo Macho 520 EV 10 1 Premedicacion anestesia inhalatoria 4~ SR SN Lamuraglia
5/8/2020 Jubi Caballo 8 Arabe Macho 400 EV 15 1 Odontoplastia 2 SR SIN Mathius
15/8/2020  Merengue Caballo 16  Polo argentino Hembra 400 EV 10 1 Odontoplastia 2 SR SIN Mathius
18/8/2020  DonCorleoneCaballo 8  Arabe Macho  450-500 EV 10 1  Odontoplastia 2 SR SIN Mathius
1/5/2021 lechuza  Caballo 7  Mestizo Hembra 509 EV 10 1 Curso anestesio 2 SR SIN Lamuraglia
1/5/2021 Petiso Caballo 12 Mestizo Macho 384 EV 10 1 Curso anestesio 2 SR SIN Lamuraglia
2/5/2021 Atenas Caballo 12 Mestizo Hembra 453 EV 10 1 Curso anestesio 2 SR SIN Lamuraglia
2/5/2021 Pinta Caballo 18 Mestizo Hembra 578 EV 10 1 Curso anestesio 2 SR SIN Lamuraglia
19/7/2021  Lapa Caballo 8  Polo argentino Hembra 450 EV 10 1 Laparoscopia 2 SR SIN Lamuraglia
Director/ Investigadores
Monitor Clinicos

Juan D Onainty MV Raul Lamuraglia MV Miguel Mathius MV
Gatos S/N: Sin Novedad | S/R: Sin Reacciones Observadas
Fecha  Nombre Especie Edad Raza  Sexo 5%5)0 Xijm_ g‘c’;'/?(gASA Procedimiento g,%?),a ’gecaaf%g%. Seguridad gral. 0-30" ngponmble
2/10/2020  Oliver Gato 8  Siamés  Macho 37 EVv 5 3 Uretrostomiay orquiectomia 3 SR Emesis 3 min. Luego de Fuensalida
la administracién.
3/122019  Kitty Gato 1 Mestizo  Hembra 4 M 12 2 Ovariectomia 3 SR SN Baigorria
11/12/2019  Michi Gato 2 Mestizo  Macho 3,6 M 10 3 Orquiectomia 3 SR Convulsioné Baigorria
Director/ Investigadores
Monitor Clinicos
Juan D Onainty MV Santiago Fuensalida MV Luis Jimenez Baigorria MV

No tradicionales S/N: Sin Novedad | S/R: Sin Reacciones Observadas

Fecha  Nombre Especie Edad Sexo 5%5)‘) Xi(?m. r?]g;'/sk SA Procedimiento (CSE)?)]E’I E,e;ﬁi}%%' Sfa ”5'%'3" Xg;ponsable
23/11/2019 Rata Adulto  Macho 04 P 80 2 Curacion de herida 4 SR SIN Jimenez Baigorria
31/12/2019 Monona Mona Caraya 6 Hembra 4,3 IM 30 2  Histerotomia 4 SR SN Jimenez Baigorria
27/2/2020 Chimango Adulto  Macho 8 M 40 3 Amputacion miembro inferiorder 4 SR SIN Jimenez Baigorria
2/4/2020 Gato Montés  Adulto  Macho 3,65 Dardo IM 80 2 Curacion de herida 4 SR Arritmias Jimenez Baigorria
10/6/2020 Muflén cércegaGeronte Hembra 30 M 60 3 Evisceracion globo ocular dere. 3 SR SIN Jimenez Baigorria
8/7/2020 Mara Adulto  Macho 7.2 40 3 Drenajeyavenamiento quirirgico 4 SR Notoria Jimenez Baigorria

M por absecos bradicardia
27/11/2020 Cobayo Adulto  Macho 0,95 i 40 2 Orquiectomia 4 SR g!’oa L{c‘ier?alA—V Jimenez Baigorria
7/12/2020 Le6n Adulto  Macho 200 M 22 2 Sedaciony toillette quirdrgica 4 SR SN Sampietro
10/12/2020 Coipo Adulto  Macho 6 M 15 2 Curacién de herida 4 SR SN Sampietro
17/12/2020 Cobayo Adulto  Macho 1,05 IP 40 2 Orquiectomia 4 SR SN Jimenez Baigorria
17/12/2020 Cobayo Adulto  Macho 0,76 P 40 2 Orquiectomia 3 SR SN Jimenez Baigorria
17/12/2020 Cobayo Adulto  Macho 1 P 40 2 Orquiectomia 4 SR SN Jimenez Baigorria
17/12/2020 Cobayo Adulto  Macho 0,97 IP 40 2 Orquiectomia 4 SR SN Jimenez Baigorria
29/12/2020 Cabra Adulto  Macho 40 IM 40 2 Orquiectomia por tumor 3 SR SN Jimenez Baigorria
7/5/2021 Mara Adulto  Hembra 3,5 M 30 2 Sedaciony toillette quirdrgica 2 SR SN Jimenez Baigorria
09/07/2021 Nina Puma Adulto  Hembra 32 Dardo IM 70 2 Obstruccion intestinal 4 SR SIN Martin Falzone
Director/ Investigadores
Monitor Clinicos

Juan D Onainty MV Luis Jimenez Baigorria MV Luciano Sampietro MV Martin Falzone MV
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