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PROSPECTO PARA:

SEDEDORM 1 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA GATOS Y PERROS
Hidrocloruro de medetomidina

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

ESPANA

O

CHEMICAL IBERICAPV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)
Espaiia

Representante:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial la Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDEDORM 1 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA GATOS Y PERROS
Hidrocloruro de medetomidina

3.  DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y OTRAS SUSTANCIAS
Solucioén transparente e incolora.
Cada ml contiene:

Principio activo:

Hidrocloruro de medetomidina ..........ccccocveennnen. 1,0mg
(equivalente a Medetomidina 0,85 mg)
Excipientes:
[ CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
28022 MADRID
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Parahidroxibenzoato de metilo (E 218).............. 1,0mg
Parahidroxibenzoato de propilo.......c.....cccuuuieee. 0,2 mg

4. INDICACIONES DE USO

En Perros y gatos:
- Sedacion para facilitar la contencion de los animales durante los examenes clinicos.
- Premedicacion en una anestesia general.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con una enfermedad cardiovascular severa, enfermedad respiratoria
o alteraciones hepaticas o renales.

No usar si existen alteraciones mecanicas del tracto gastrointestinal (torsién de estoma-
go, hernia, obstruccion de eso6fago).

No utilizar concomitantemente con aminas simpatomiméticas.

No utilizar en caso de hipersensibilidad conocida al principio activo o a alguno de los ex-
cipientes.

No usar en animales con diabetes mellitus.

No usar en animales con estado de choque, emaciacion o debilitamiento grave.

No usar en animales con problemas oculares en los que el aumento de la presién intrao-
cular seria perjudicial.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden sobrevenir las siguientes reacciones adversas:

- Efectos cardiovasculares: Bradicardia con bloqueo atrio-ventricular (1*" y 2° grado) y ex-
trasistoles ocasionales, vasoconstriccion de la arteria coronaria, disminucion del gasto
cardiaco.

- Incremento de la presion sanguinea tras la administracion del producto, después retorno
al valor normal, o ligeramente por debajo del valor normal.

- Algunos perros y numerosos gatos vomitan a los 5-10 minutos tras la inyeccion. Los ga-
tos pueden también vomitar cuando se despiertan.

- En algunos animales se ha observado sensibilidad a los ruidos fuertes.

- Un aumento de la diuresis, hipotermia, depresion respiratoria, cianosis, dolor en el punto
de inyeccion y temblores musculares pueden igualmente sobrevenir.

Ilgualmente se puede observar:
- Casos de hiperglucemia reversible debido a una depresion de la secrecion de insulina.
- Casos de edema pulmonar.

En caso de depresion cardiovascular y respiratoria, puede estar indicada ventilacion asis-
tida y la administracion de oxigeno. La atropina puede aumentar la frecuencia cardiaca.

Los perros de un peso inferior a 10 kg pueden presentar las reacciones adversas men-
cionadas anteriormente de forma mas frecuente.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le roga-
mos informe del mismo a su veterinario.

MINISTERIO

DE SANIDAD
Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 2de 7

F-DMV-01-12



7. ESPECIES DE DESTINO
Perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
Perros: Inyeccién intramuscular o intravenosa

Para sedacion:
Para sedacion el producto debe administrarse en un rango de 15 a 80 pg /kg de hidroclo-
ruro de medetomidina por kilo de peso vivo via IV, 0 20 -100 ug de hidrocloruro de mede-
tomidina por Kg de peso vivo via IM.

Utilice la tabla que se incluye a continuacion para determinar la dosis correcta a partir
del peso vivo.

El efecto maximo se obtiene a los 15-20 minutos. El efecto clinico depende de la dosis y
dura entre 30 y 180 minutos.

Dosis de Sededorm® en ml y cantidad correspondiente de hidrocloruro de medetomidina

en ug /kg
i.v.- Inyeccion i.m.- Inyeccion
Peso corresp. a corresp. a
vivo [kg] (mi] [uglkg peso (mi] [uglkg peso
Vivo] Vivo]
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
Pagina 3de 7 e olrived

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



10.

11.

12.

90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Para la medicacion previa:

- 10 a 40 pg de hidrocloruro de medetomidina por kg de peso vivo equivalente a 0,1 ml a
0,4 ml por 10 kg de peso vivo. La dosis exacta depende de la combinacion de farmacos
usados y de las dosis administradas de esos otros farmacos. Ademas, la dosis se debe
ajustar al tipo de intervencion quirdrgica, a la duracion de la intervencion y al tempera-
mento y peso del animal. La administracion de medetomidina como medicacion previa a
la anestesia reducira significativamente la dosis del farmaco inductor requerida, asi como
las necesidades de anestésico inhalado para el mantenimiento de la anestesia. Todos los
anestésicos utilizados para la induccion o mantenimiento de la anestesia se deben admi-
nistrar para conseguir el efecto deseado. Antes de utilizar cualquier combinacién de me-
dicamentos, se debe tener en cuenta la informacion sobre esos otros medicamentos.

Gatos: Inyeccidn intramuscular, inyeccion intravenosa e inyeccion subcutanea.
Para sedacién moderada a profunda y sujecién de gatos, el producto debe administrarse
en dosis de 50- 150 ug de hidrocloruro de medetomidina por kg de peso vivo (lo que co-
rresponde a 0,05-0,15 ml / kg de pv). Cuando se usa la via subcutanea se obtiene una
velocidad de induccién menor.

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion exclusiva por el veterinario.

TIEMPO DE ESPERA

No se aplica.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No refrigerar o congelar.
Proteger de la congelacion.
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indica-
do.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

Es posible que la medetomidina no proporcione analgesia durante todo el proceso de se-
dacién. Debe considerarse el empleo suplementario de analgésicos durante intervencio-
nes quirargicas dolorosas.

. MINISTERIO
Pagina 4de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Durante su empleo en premedicacion, la posologia del anestésico sera reducida en pro-
porcién y establecida de acuerdo con la reaccién del animal, dependiendo de la variabili-
dad de la respuesta entre animales. Antes de llevar a cabo cualquier combinacion, es
conveniente respetar las advertencias especiales y contraindicaciones incluidas en la lite-
ratura de los otros productos.

La medetomidina puede provocar depresion respiratoria; en tal caso, se puede llevar a
cabo una ventilacion manual y la administracion de oxigeno.

Antes de utilizar medicamentos veterinarios para sedacion y/o anestesia general, ha de
realizarse una exploracion clinica en todos los animales.

Debe evitarse la administracion de dosis altas de medetomidina en perros de razas gran-
des en reproduccion. Se debe prestar atencion cuando se combine la medetomidina con
otros anestésicos 0 sedantes porque tiene un efecto potenciador marcado sobre los
anestésicos. No se debera dar de comer al animal desde las 12 horas previas a la anes-
tesia.

Se debe colocar al animal en un entorno tranquilo y apacible para que la sedacion alcan-
ce su efecto maximo, en lo que se tarda entre 10 y 15 minutos. No se debe comenzar
ninguna intervenciéon ni administrar ningin otro medicamento antes de que se haya al-
canzado la sedacion maxima.

Se debe mantener a los animales tratados en un entorno caliente y a temperatura cons-
tante, tanto durante la intervencion como durante reanimacion post-anestésica.

Deben protegerse los ojos con el lubricante adecuado.

Es necesario que los animales nerviosos, agresivos o excitados sean tranquilizados antes
de comenzar el tratamiento. La medicacion preanestésica de perros y gatos enfermaos y
debilitados con medetomidina, previa induccion y mantenimiento de una anestesia gene-
ral, sélo debe efectuarse basandose en una evaluacion beneficio/riesgo.

Se debe tener cuidado con el uso de medetomidina en animales que padecen afecciones
cardiovasculares, son viejos 0 cuya salud general es deficiente. Se deben examinar las
funciones renal y hepatica antes del uso del medicamento.

Para reducir el tiempo de reanimacién posquirurgica tras anestesia o sedacion, se puede
neutralizar el efecto de la medetomidina mediante la administracion de un antagonista al-
fa-2, por ejemplo atipamezol.

El atipamezol no puede neutralizar el efecto de la Ketamina. Dado que la ketamina sola
puede causar calambres, se deben administrar antagonistas alfa-2 como minimo 30-40
min después de la administracion de ketamina.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medica-
mento veterinario a los animales:

En caso de ingestion o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente
y muéstrele el texto del envase o el prospecto. NO CONDUZCA porque el producto pue-
de causar sedacion y una modificacion de la tension arterial.
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Evitar el contacto con la piel, los ojos y las mucosas.

En caso de exposicion cutanea, lavar inmediatamente con agua abundante.

Quitese la ropa contaminada en contacto directo con la piel.

En caso de contacto accidental del producto con los ojos, lavar abundantemente con
agua fresca. Si aparecen sintomas, consultar con un médico.

Si una mujer embarazada manipula el producto, debe observar precauciones especiales
para evitar la autoinyeccion, una exposicion sistémica accidental puede producir contrac-
ciones uterinas y disminucion de la presion sanguinea fetal.

Recomendacion para los médicos:

La medetomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2. Los sintomas
después de su absorcién pueden comprender signos clinicos, tales como: sedacion do-
sis-dependiente, depresion respiratoria, bradicardia, hipotension, sequedad de boca e hi-
perglucemia. También se han detectado casos de arritmias ventriculares. Los sintomas
respiratorios y hemodinamicos deben tratarse sintomaticamente.

Uso durante la gestacion, la lactancia o incubacién:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gesta-
cion y lactancia. Por lo tanto, no debe utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

La administracion concomitante de otros depresores del sistema nervioso central puede
potenciar el efecto de cada una de las sustancias activas. Conviene adaptar especifica-
mente la posologia. La medetomidina tiene un efecto potenciador marcado sobre los
anestésicos.

Los efectos de la medetomidina pueden ser antagonizados por la administracion de ati-
pamezol.
No utilizar concomitantemente con aminas simpatomiméticas, sulfamidas o trimetroprima.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En caso de sobredosificacion, los principales signos son una anestesia o una sedacion
prolongadas. En algunos casos, pueden sobrevenir efectos cardiorrespiratorios. El trata-
miento consiste en la administracién de un antagonista alfa-2, como atipamezol, con la
condicion de que la inversion de la sedacion no sea peligrosa para el animal (el atipame-
zol no detiene los efectos de la ketamina que, utilizada sola, puede causar crisis convulsi-
vas en perros y calambres en gatos). Los antagonistas alfa-2 no deben ser administrados
antes de los 30-40 minutos de la administracion de la ketamina.

El hidrocloruro de atipamezol se debe administrar por via intramuscular a la siguiente po-
sologia: 5 veces la dosis inicial administrada de hidrocloruro de medetomidina en perros
(en pg/kg) y 2,5 veces en gatos. El volumen de atipamezol clorhidrato de 5 mg/ml es igual
al volumen del medicamento administrado a perros; utilizar la mitad del volumen en gatos.
Si es necesario neutralizar la bradicardia manteniendo la sedacion, se puede utilizar atro-
pina.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mez-
clarse con otros medicamentos veterinarios.

MINISTERIO
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13.

14.

15.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

23 de marzo de 2016
INFORMACION ADICIONAL

Tamafo del envase:
- Cajacon 1 vial de 10 ml

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéendose al
representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.
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