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PROSPECTO
Sedastart 1 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

1. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamdsonksveer

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedastart 1 mg/ml solucion inyectable para gatos y perros
Sustancia activa: Hidrocloruro de medetomidina

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Sedastart es una solucion inyectable acuosa estéril, clara y transparente, que contiene:
Sustancia activa:

Hidrocloruro de medetomidina 1,0 mg/ml
(equivalente a 0,85 mg de medetomidina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg/ml
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg/ml

4., INDICACIONES DE USO

En perros y gatos

Sedacion para facilitar el manejo, Medicacion previa a una anestesia general

En gatos:

En combinacion con ketamina para anestesia general en intervenciones quirdrgicas menores
de corta duracion.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con:

- Afecciones cardiovasculares o respiratorias severas o disfunciones renal y hepatica.

- Trastornos mecénicos del tracto gastrointestinal (torsién ventricular, incarceraciones, obs-
trucciones esofagicas).
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- Gestacion

- Diabetes mellitus.

- Estado de shock, emaciacion o debilitacion seria.

No usar concomitantemente con aminas simpatomiméticas.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a alguno de los excipien-
tes.

No usar en animales con problemas oculares en los que un aumento de presion intraocular
seria perjudicial.

6. REACCIONES ADVERSAS

Bradicardia con bloqueo atrioventricular (1° y 2° grado) y ocasionalmente extrasistolia. Vaso-
constriccion de la arteria coronaria. Disminucion del gasto cardiaco. Poco después de la admi-
nistracion, aumenta la presion sanguinea, y luego, vuelve al nivel normal o ligeramente inferior
al nivel normal.

En raras ocasiones se ha reportado edema pulmonar, sobretodo en gatos. Se han notificacion
casos de muerte por fallo circulatorio con congestion severa de los pulmones, higado y rifiones.
Puede observarse depresion respiratoria, cianosis.

En casos de depresion circulatoria y respiratoria, puede estar indicada la ventilacion asistida y
la administracién de oxigeno. La atropina puede aumentar la frecuencia cardiaca.

Algunos perros y la mayoria de los gatos vomitan a los 5-10 minutos después de la inyeccion.
Los gatos también pueden vomitar durante la recuperacion. En algunos animales se ha obser-
vado sensibilidad a ruidos fuertes.

Aumento de diuresis. Hipotermia. Puede observarse dolor en el punto de inyeccion y temblores
musculares. En casos individuales, hiperglucemia reversible debida a la reduccion de la secre-
cion de insulina.

Los perros con un peso inferior a 10 kg pueden presentar los efectos no deseados menciona-
dos anteriormente con mayor frecuencia.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
El medicamento veterinario esta destinado a:

Perros: Via intramuscular o intravenosa.
Gatos: Via intramuscular.
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Se recomienda el uso de una jeringuilla correctamente graduada para asegurar una dosific a-
cion precisa al administrar pequefios volimenes.

Perros:

Para sedacion, el medicamento veterinario debe administrarse en dosis de 750 pg de hidroclo-
ruro de medetomidina por via intravenosa o 1000 pg de hidrocloruro de medetomidina por via
intramuscular por metro cuadrado de superficie corporal. Utilice la siguiente tabla para determi-
nar la dosis correcta basandose en el peso corporal:

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 en mly cantidad correspondiente de hidrocloruro de medetomidina en pg /kg de p.c.):

Peso corpo- | Inyeccion in- | Corresponde a | Inyeccion in- Corresponde
ral [kg] travenosa [Mg/kg de p.c.] tramuscular a [ug/kg de

[mi] [mi] p.c]

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 0,44 314 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
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Para premedicacion, el medicamento veterinario se debe administrar en dosis de 10-40 ug de
hidrocloruro de medetomidina por kg de peso corporal, lo que corresponde a 0,1-0,4 ml de me-
dicamento veterinario por 10 kg de peso corporal. La dosis exacta depende de la combinacién
de farmacos usados y de las dosis administradas de esos otros farmacos. Ademas, la dosis se
debe ajustar al tipo de intervencién quirdrgica, a la duracion de la intervencion al peso del ani-
mal y al caracter del mismo. La administracion de medetomidina como medicacion previa a la
anestesia reducira significativamente la dosis requerida del farmaco inductor , asi como las
necesidades de anestésico inhalado para el mantenimiento de la anestesia. Todos los anesté-
sicos utilizados para la induccion o mantenimiento de la anestesia se deben administrar para
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conseguir el efecto deseado. Antes de utilizar cualquier combinacion de medicamentos, se de-
be tener en cuenta la informacion sobre esos otros medicamentos.

Gatos:

Para sedacion moderada y sujecion de gatos, el medicamento veterinario debe administrarse
en dosis de 50- 150 pg de hidrocloruro de medetomidina por kg de peso corporal (lo que co-
rresponde a 0,05-0,15 ml medicamento veterinario / kg de p.c.).

Para anestesia, el medicamento veterinario debe administrarse en dosis de 80 pg de hidroclo-
ruro de medetomidina por kg de peso corporal (lo que corresponde a 0,08 ml de medicamento
veterinario / kg de p.c.)y 2,5 a 7,5 mg de ketamina / kg de p.c. Utilizando esta dosis, la aneste-
sia se produce en los 3-4 minutos y permanece durante 20-50 minutos. Para procesos mas
largos, se debe repetir la administracion utilizando la mitad de la dosis inicial, es decir, 40 pg de
hidrocloruro de medetomidina (lo que corresponde a 0,04 ml de medicamento veterinario / kg
p.c.)y 25 - 3,75 mg de ketamina / kg de p.c. 0 3,0 mg de ketamina por kg de peso corporal,
sola. De forma alternativa, para intervenciones mas largas, puede prolongarse la anestesia
utilizando agentes inhalantes como isoflurano o halotano, con oxigeno u éxido nitroso/oxigeno.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ninguna.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta y en la caja después de CAD.

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

Cuando el envase se abre por primera vez, utilizar durante el tiempo de uso que se especifica
en este prospecto, la fecha en la que el medicamento veterinario restante debe ser desechado
debe indicarse en la caja. Esta fecha de desecho debe escribirse en el espacio proporcionado
para ello.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Es posible que la medetomidina no proporcione analgesia durante todo el periodo de sedacion,
lo que debe tenerse en cuenta para proporcionar una analgesia adicional durante intervencio-
nes dolorosas.

Precauciones especiales para su uso en animales

Antes de utilizar medicamentos veterinarios para sedacion y/o anestesia general, ha de reali-
zarse un examen clinico en todos los animales.

Debe evitarse la administracién de dosis altas de medetomidina en perros de razas grandes.
Se debe prestar atencion cuando se combine la medetomidina con otros anestésicos o sedan-
tes debido a sus marcado efecto potenciador sobre los anestésicos. La dosis de anestésico
debe reducirse en concordancia y titularse segun la respuesta, debido a la variabilidad conside-
rable de los requisitos segun los animales. Antes de utilizar cualquier combinacion, deben con-
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sultarse las advertencias y contraindicaciones de los otros medicamentos veterinarios indic a-
das en la informacion sobre los mismos.

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

El animal debe colocarse en un entorno tranquilo y apacible para que la sedaciéon alcance su
efecto maximo. Esto ocurre aproximadamente a los 10-15 minutos. No se debe comenzar nin-
guna intervencion ni administrar ningun otro medicamento antes de que se haya alcanzado la
sedacion maxima.

Los animales tratados deben mantenerse en un entorno caliente y a temperatura constante,
tanto durante la intervencién como la recuperacion.

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 premedicacion de perros y gatos enfermos y debilitados con medetomidina, antes de la in-
duccién y mantenimiento de una anestesia general, solo debe efectuarse basandose en una
evaluacion beneficio/riesgo.

Se debe prestar atencién al uso de medetomidina en animales que padecen afecciones cardio-
vasculares, son viejos o cuya salud general es deficiente. Deben evaluarse las funciones renal
y hepatica antes del uso.

Dado que la ketamina sola puede causar temblores, deben administrarse antagonistas alfa-2
como minimo 30-40 min. después de la ketamina.

La medetomidina puede causar depresion respiratoria, en cuyo caso, puede procederse a ven-
tilacion manual y administrarse oxigeno.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento

veterinario a los animales.

- En caso de ingestion accidental o autoinyeccion, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta pero NO CONDUZCA dado que puede producirse seda-
cién y cambios de presion sanguinea.

- Evitar el contacto con la piel, los ojos o las mucosas.

- Lavar la piel expuesta inmediatamente después de la exposicion con agua abundante

- Quitese la ropa contaminada que esta en contacto directo con la piel.

- En caso de contacto accidental del medicamento veterinario con los ojos, aclarar con abun-
dante agua fria. Si aparecen sintomas, consulte con un médico.

- Si una mujer embarazada manipula el medicamento veterinario, debe tomar precauciones
especiales para evitar la autoinyeccion. Tras una exposicion sistémica accidental pueden
producirse contracciones uterinas y disminucion de la presion sanguinea fetal.

- Al facultativo:

La medetomidina es un agonista de los adrenoceptores alfa-2; tras su absorcién pueden apa-
recer sintomas que incluyen efectos clinicos como sedacion dependiente de la dosis, depre-
sion respiratoria, bradicardia, hipotension, boca seca e hiperglucemia. También se han regis-
trado arritmias ventriculares.

Los sintomas respiratorios y hemodindmicas deben tratarse sintomaticamente.

Uso durante la gestacion o la lactancia
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Por consiguiente, 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 poten-
ciar el efecto de cada una de las sustancias activas. Deben efectuarse los ajustes de dosis
adecuados.

La medetomidina tiene marcado efecto potenciador sobre los anestésicos.
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Los efectos de la medetomidina pueden ser antagonizados por la administracion de atipamezol
o yohimbina.

Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), si procede.

Los signos principales de la sobredosificacion son anestesia o sedacion prolongada. En algu-
nos casos pueden producirse efectos cardiorrespiratorios. Para tratar estos efectos cardiorres-
piratorios debidos a una sobredosificacion, se recomienda administrar antagonistas alfa-2 como
atipamezol o yohimbina, siempre que la inversion de la sedacion no sea peligrosa para el ani-
mal (el atipamezol no revierte los efectos de la ketamina que, utilizada sola, puede causar con-
vulsiones en perros y temblores en gatos). Para perros, utilizar hidrocloruro de atipamezol 5
mg/ml por via intramuscular en el mismo volumen que hidrocloruro de medetomidina 1 mg/mly,
para gatos, la mitad del volumen. Para perros, la dosis necesaria de hidrocloruro de atipamezol
corresponde a 5 veces la dosis de hidrocloruro de medetomidina en mg previamente adminis-
trada y para gatos, corresponde a 2,5 veces la dosis. Los antagonistas alfa-2 se deben admi-
nistrar s6lo 30-40 min. después de la ketamina.

Si es imperativo invertir la bradicardia manteniendo la sedacién, se puede utilizar atropina.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

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

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

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
30 de julio de 2015

15. INFORMACION ADICIONAL

1 x 1 vial de vidrio con 10 ml.
5 x 1 viales de vidrio con 10 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Uso veterinario

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion exclusiva por el veterinario

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

Representante en Espafia
B. Braun VetCare SA
Carretera de Terrassa 121
E-08191 Rubi (Barcelona)
Tel: 93 586 62 00
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