PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Medeson 1 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

2. Composicion
Cada ml contiene:
Principio activo:

Hidrocloruro de medetomidina...................... 1,0 mg
(equivalentes a 0,85 mg de medetomidina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218)............. 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo..................... 0,2 mg

Solucion transparente e incolora.

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4, Indicaciones de uso

- Sedacion, para facilitar el manejo de los animales durante los exdmenes clinicos.
- Premedicacion en anestesia general.

5. Contraindicaciones

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

No usar en caso de trastornos obstructivos del tracto gastrointestinal (torsién de estomago, hernia, obstruc-
cion de es6fago).

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con diabetes mellitus.

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

No usar en animales con problemas oculares en los que un incremento de la presion ocular pudiera ser
perjudicial.

No usar conjuntamente con simpaticomiméticos o sulfonamidas y trimetoprim.

Véase el apartado “Gestacion y lactancia”.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Es posible que la medetomidina no proporcione analgesia durante todo el proceso de sedacion.

Debe considerarse, por tanto, el empleo suplementario de analgésicos durante intervenciones quirurgicas
dolorosas.




Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
Debe realizarse un examen clinico de todos los animales antes del uso de medicamentos veterinarios para
sedacion y/o anestesia general.

Cuando el medicamento veterinario se use para premedicacidn, la dosis del anestésico debe ser reducida en
proporcidn, y establecerse de acuerdo con la respuesta del animal, debido a la considerable variabilidad de
los requerimientos entre pacientes. Antes de llevar a cabo cualquier combinacion, se deben respetar las
advertencias especiales y contraindicaciones incluidas en la informacion del(los) otro(s) medicamento(s)
veterinario(s).

Medetomidina puede causar depresion respiratoria; en tal caso, puede ser necesaria ventilacion manual y
administracién de oxigeno.

Evitar la administracion de dosis altas de medetomidina en perros de raza grande. Tener precaucion cuando
se combine la medetomidina con otros anestésicos o sedantes, por su marcado efecto potenciador sobre los
anestésicos.

Los animales han de estar en ayunas 12 horas antes de la anestesia.

El animal debe ubicarse en un entorno tranquilo y silencioso para que la sedacidn alcance su efecto maximo.
Esto tiene lugar a los 10-15 minutos. No iniciar ningun procedimiento ni administrar otra medicacion antes
de que se alcance la maxima sedacion.

Los animales tratados han de mantenerse a una temperatura calida y constante, durante el tratamiento y la
recuperacion. Los vomitos y el reflujo perianestésico pueden, ocasionalmente, producir regurgitacion del
contenido gastrico hacia la boca.

Debido a la disminucion del flujo de lagrima, proteger los ojos con un lubricante adecuado (una pomada
oftalmica apropiada o una solucion de lagrimas artificiales).

Se debe permitir a los animales tranquilizarse antes de iniciar el tratamiento.

Si los perros y gatos estan enfermos o débiles, premedicar con medetomidina antes de la induccion y
mantenimiento de la anestesia general Ginicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo.

El uso de la medetomidina en animales con enfermedad cardiovascular, de edad avanzada o mal estado
general, debe realizarse con precaucion. Antes de su uso deben evaluarse las funciones hepatica y renal.

Para reducir el tiempo de recuperacion tras la anestesia o sedacion, el efecto del medicamento veterinario
puede revertirse mediante la administracién de un antagonista alfa-2, como por ejemplo, atipamezol.

El atipamezol no revierte el efecto de la ketamina. Ya que la ketamina sola puede provocar convulsiones
en perros, los antagonistas alfa-2 no deben administrarse antes de 30-40 minutos de la administracion de
ketamina. Tener en cuenta que la bradicardia puede persistir tras la reversion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario es un sedante. Tener cuidado para evitar el contacto con piel, 0jos y mucosas,
y la autoinyeccion.

En caso de contacto con la piel o los ojos accidental, lavar con abundante agua corriente. Quitar la ropa
contaminada que esté en contacto directo con la piel. Si aparecen sintomas, consulte con un médico.

En caso de ingestion o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqgueta. NO CONDUZCA pues puede causar sedacion y alteracion de la tension arterial.



Las mujeres embarazadas deben manipular el medicamento veterinario con mucha precaucion para evitar
la autoinyeccidn. Se pueden producir contracciones uterinas y disminucién de la presion sanguinea del feto
tras la exposicion sistémica accidental.

Recomendacion para los médicos:

La medetomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2. Los sintomas tras la absorcion
pueden comprender efectos clinicos como sedacion dosis-dependiente, depresion respiratoria, bradicardia,
hipotension, sequedad de boca e hiperglucemia. También se han reportado arritmias ventriculares. Los
sintomas respiratorios y hemodinamicos deben tratarse sintomaticamente.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y lactancia. Su
uso no estd recomendado durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Tener en cuenta gque la administracion concomitante de otros depresores del sistema nervioso central, puede
potenciar el efecto de cada uno de los medicamentos, por lo que se debe realizar un ajuste de dosis adecuado.
Medetomidina tiene un efecto potenciador marcado sobre los anestésicos.

La dosis de compuestos como propofol y anestésicos volatiles debe reducirse en consecuencia.

Los efectos de medetomidina pueden ser antagonizados por la administracion de atipamezol.

La bradicardia puede prevenirse parcialmente mediante la administracion previa (al menos 5 minutos antes)
de un agente anticolinérgico; sin embargo, la administracion de agentes anticolinérgicos para tratar la
bradicardia, ya sea simultdneamente con medetomidina o bien después de la sedacion con esta, puede dar
lugar a acontecimientos adversos cardiovasculares.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion, los principales signos son anestesia o sedacion prolongadas. En algunos
casos, pueden ocurrir efectos cardiorrespiratorios. El tratamiento consiste en la administracion de un
antagonista alfa-2, como atipamezol, siempre y cuando la reversion de la sedacion no sea peligrosa para el
animal (el atipamezol no revierte los efectos de la ketamina que, utilizada sola, puede causar convulsiones
en perros y contracciones musculares en gatos). Los antagonistas alfa-2 no deben ser administrados antes
de 30-40 minutos de la administracion de la ketamina.

Los trastornos cardiovasculares y/o respiratorios deben tratarse sintomaticamente, con ventilacién asistida.
El hidrocloruro de atipamezol se administra por via intramuscular, a la siguiente posologia: 5 veces la dosis
inicial administrada de hidrocloruro de medetomidina en perros (en pg/kg), y 2,5 veces en gatos. El
volumen de hidrocloruro de atipamezol de 5 mg/ml es igual al volumen de hidrocloruro de medetomidina
administrado en el caso de los perros; para gatos, el volumen de antagonista debe ser la mitad del de
hidrocloruro de medetomidina administrado.

Si es necesario revertir la bradicardia pero mantener la sedacion, es posible utilizar atropina.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):




Bradicardia (frecuencia cardiaca baja), Bloqueo cardiaco de 1*" grado, Bloqueo cardiaco de 2° grado,
Extrasistoles (ritmo cardiaco anormal), Hipertension® (presién sanguinea alta), Hipotension! (presion
sanguinea baja), Disminucion del gasto cardiaco, Trastornos de la arteria coronaria?, Depresion cardiaca®

Vomitos*

Edema pulmonar (hinchazén), Depresion respiratoria®

Cianosis (apariencia azul de las membranas mucosas), Hipotermia (temperatura corporal baja)
Poliuria (miccion incrementada)

Sensibilidad al ruido aumentada, Temblor muscular, Sedacién prolongada, Recuperacion prolongada®
Hiperglicemia® (azlcar alto en sangre)

Dolor en el punto de inyeccion

!La presion sanguinea se incrementara inicialmente tras la administracion, volviendo después a valores
normales o ligeramente inferiores a los normales.

2\/asoconstriccion (estrechamiento) de la arteria coronaria.

3Pueden estar indicados ventilacién manual y suplemento de oxigeno. La atropina puede incrementar la
frecuencia cardiaca.

“Algunos perros y la mayoria de gatos, vomitaran entre 5-10 minutos tras la inyeccién. Los gatos también
pueden vomitar al despertar.

5Se ha reportado recurrencia de la sedacidn tras la recuperacién inicial.

®Reversible, debida a la depresion en la secrecion de insulina.

Los perros con un peso inferior a 10 kg pueden presentar los acontecimientos adversos mencionados de
forma més frecuente.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario.

También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de comercializacion o
a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante
su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Perros: via intramuscular o intravenosa.
Gatos: via intramuscular, intravenosa o subcutanea.

Perros:

Para sedacion:

El medicamento veterinario debe administrarse a la dosis de 10-80 pg de hidrocloruro de medetomidina
por kg de peso corporal (equivalentes a 0,1-0,8 ml/10 kg de peso corporal).

El efecto maximo se obtiene a los 15-20 minutos. El efecto clinico es dosis-dependiente, durando entre 30-
180 minutos.

Para premedicacion:

El medicamento veterinario debe administrarse a la dosis de 10-40 pg de hidrocloruro de medetomidina
por kg de peso corporal (equivalentes a 0,1-0,4 ml/10 kg de peso corporal). La dosis exacta depende de la
combinacion de farmacos utilizados y la(s) dosis del(los) otro(s) farmaco(s).

Ademas, la dosis debe ajustarse al tipo de cirugia, duracion del procedimiento y temperamento y peso del



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

paciente. La premedicacion con medetomidina reducira de forma significativa la dosis necesaria del agente
de induccion, y las necesidades de anestésicos volatiles para el mantenimiento de la anestesia. Todos los
agentes anestésicos utilizados para induccién o mantenimiento de la anestesia deben ser administrados hasta
que se logre su efecto. Antes de usar cualquier combinacion, leer el prospecto de los otros medicamentos
veterinarios. Véase también apartado “Advertencias especiales”.

Gatos:

Para sedacion:

El medicamento veterinario debe administrarse a la dosis de 50-150 g de hidrocloruro de medetomidina
por kg de peso corporal (equivalentes a 0,05-0,15 ml/kg de peso corporal).

Para premedicacion en anestesia:
El medicamento veterinario debe administrarse a la dosis de 80 ug de hidrocloruro de medetomidina por
kg de peso corporal (equivalentes a 0,08 ml/kg de peso corporal).

Utilice la siguiente tabla para determinar la dosis correcta en funcién del peso corporal.

Perros Gatos
Peso corporal Sedacion Premedicacion Sedacion Premedicacion
(kg) (ml) (ml) (ml) (ml)
1 0,01-0,08 0,01-0,04 0,05-0,15 0,08
2 0,02-0,16 0,02-0,08 0,10-0,30 0,16
3 0,03-0,24 0,03-0,12 0,15-0,45 0,24
4 0,04-0,32 0,04-0,16 0,20-0,60 0,32
5 0,05-0,40 0,05-0,20 0,25-0,75 0,40
6 0,06-0,48 0,06-0,24 0,30-0,90 0,48
7 0,07-0,56 0,07-0,28 0,35-1,05 0,56
8 0,08-0,64 0,08-0,32 0,40-1,20 0,64
9 0,09-0,72 0,09-0,36 0,45-1,35 0,72
10 0,10-0,80 0,10-0,40 0,50-1,50 0,80
12 0,12-0,96 0,12-0,48
14 0,14-1,12 0,14-0,56
16 0,16-1,28 0,16-0,64
18 0,18-1,44 0,18-0,72
20 0,20-1,60 0,20-0,80
25 0,25-2,00 0,25-1,00
30 0,30-2,40 0,30-1,20
40 0,40-3,20 0,40-1,60
50 0,50-4,00 0,50-2,00

La velocidad de induccion es menor cuando se utiliza la administracion subcutanea.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Para la administracion exacta del volumen de dosis requerido debe utilizarse una jeringa con la graduacion
apropiada. Esto es particularmente importante cuando se inyectan volimenes pequefios.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

El tapdn puede perforarse de forma segura hasta 50 veces.

10. Tiempos de espera



No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

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

No refrigerar o congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio am-
biente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
2005 ESP

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 10 ml.

Caja de carton con 5 viales de 10 ml.

Caja de cartdn con 6 viales de 10 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
08/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
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Barcelona, Espafia
Tel: +34 934 706 270

Representante local:

URANO VET, S.L.

Av. Santa Eulalia, 2

08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Espafia

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



