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PROSPECTO:
DOMOSEDAN 10 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA CABALLOS

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

Titular de la autorizacidon de comercializacion y fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
ORION CORPORATION

Orionintie 1,

FI-02200 ESPOO Finlandia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DOMOSEDAN 10 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA CABALLOS
Hidrocloruro de detomidina

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

Cada ml de contiene:

Sustancia activa:
Hidrocloruro de detomidina...........cccccevveriieeneennnnn. 10,0 mg
(equivalente a 8,36 mg de detomidina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) ................... 1,0 mg
Otros excipientes, c.S.

Solucién clara, incolora

4. INDICACION(ES) DE USO

Sedante con propiedades analgésicas utilizado para facilitar el manejo de caballos para
examenes fisicos, procedimientos quirdrgicos menores y otras manipulaciones. Se puede
utilizar con o sin butorfanol (Véase la seccion Precauciones especiales para su uso en
animales y seccion Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el
medicamento veterinario a los animales antes del uso).

Para la premedicacion en la administracion conjunta con ketamina (para inducir una anestesia
general de corta duracién) u otros anestésicos inhalatorios.

5. CONTRAINDICACIONES

- No usar en animales gravemente enfermos con enfermedades respiratorias, insuficiencia
cardiaca, renal o hepatica.
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- No usar en combinacion con aminas simpaticomiméticas o con sulfamidas potenciadas
por via intravenosa (ver apartado 12).

- No usar en combinacion con butorfanol en caballos que padecen célicos.

- No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones pueden presentarse:
- Bradicardia y alteraciones en la conductividad del musculo cardiaco (bloqueos
atrioventriculares o sinoatriales).
- Hipotension o hipertension transitorias
- Depresion respiratoria o hiperventilacion ocasional
- Hiperglucemia
- Ataxia
- Urticaria
- Contracciones uterinas
- Sudoracioén, piloereccion y temblores musculares
- Prolapso transitorio del pene en caballos enteros y castrados
- Se observa un efecto diurético 45 a 60 minutos después del tratamiento.

En raras ocasiones:

- Los caballos pueden presentar signos leves de célico (por atonia intestinal) tras la
administracion de agonistas de los receptores alfa-2 presinapticos ya que las sustancias
activas de este grupo farmacoterapéutico inhiben la motilidad intestinal.

- Pueden ocurrir reacciones paradogjicas (excitacion).

Se han comunicado reacciones adversas leves que se resuelven sin necesidad de tratamiento.
Las reacciones adversas graves deberan tratarse sintomaticamente.

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas)

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

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

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

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

MINISTERIO

Pagina 2de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Caballos

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Administracion por via intravenosa lenta (IV) o intramuscular (IM) a la dosis de 10-80 pg de
hidrocloruro de detomidina /kg de peso vivo (0,1-0,8 ml de medicamento veterinario /100 kg P.V.)
dependiendo del grado de sedacién requerido.

Medicamento veterinario administrado solo

Dosis Grado de sedacién Duracién del efecto
[ug/kg P.V.] [mI/200 kg P.V.] [horas]
10-20 0,1-0,2 Leve 05-1
20-40 0,2-0,4 Moderado 05-1

Para dosis mayores de 40 ug/kg P.V. se recomienda utilizar inicamente la via intramuscular.
Cuando se requiera una sedacion y analgesia prolongadas, pueden administrarse dosis de
hidrocloruro de detomidina de 40-80 pg/kg P.V. (0,4-0,8 ml de medicamento/100 kg P.V.). La
duracion del efecto en este caso puede prolongarse hasta 3 horas.

Debe determinarse el peso vivo del animal tratado con la mayor exactitud posible para evitar la
sobredosificacion.

Combinacion detomidina/butorfanol

Posologia: 10 pg hidrocloruro de detomidina /kg peso vivo (0,1 ml de medicamento veterinario
/100 kg P.V.) por via intravenosa seguido, dentro de los 5 minutos posteriores, por una dosis de
10-20 pg butorfanol/kg peso vivo por via intravenosa.

Combinacion detomidina/ketamina (anestesia de corta duracién)

La ketamina no debe utilizarse como el Unico anestésico en el caballo ya que produce
excitacion y sintomatologia similar a las convulsiones. Siempre es necesario administrar
detomidina antes de la ketamina y dejar transcurrir el tiempo necesario (5 minutos) para que se
produzca la sedacién. Por tanto, nunca deben administrarse ambos medicamentos
simultdneamente en la misma jeringa. Para obtener una anestesia satisfactoria, es importante
gue se siga el siguiente procedimiento:

Administrar el medicamento veterinario a una dosis de 10-20 pg hidrocloruro de detomidina/kg
peso vivo (0,1-0,2 ml de medicamento /100 kg P.V.) por via intravenosa lenta.

Esperar 5 minutos para que el caballo esté profundamente sedado, y a continuacion,
administrar la ketamina a una dosis de 2,2 mg/kg peso vivo como un bolo intravenoso.

El inicio de la anestesia es gradual, el caballo tarda aproximadamente 1 minuto en quedarse
tumbado. Los caballos de gran tamafio pueden tardar hasta 3 minutos en tumbarse.

La anestesia se ird haciendo mas profunda durante 1-2 minutos mas, tiempo durante el cual se
debe dejar al caballo tranquilo.

MINISTERIO

Pagina 3de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Los caballos recuperan la posicion decubito esternal aproximadamente a los 20 minutos de la
administracion de ketamina.

Hay que dar tiempo al caballo para que se levante por si mismo. El caballo puede presentar
ataxia si intenta levantarse antes de tiempo, por lo que hay que alentarlo a permanecer
tumbado.

Los caballos nerviosos son a veces malos candidatos para la anestesia. Es esencial que el
caballo esté tranquilo y que se maneje con cuidado durante la administracion de los agentes
anestésicos para evitar cualquier alteracion en el periodo de induccion.

Si tras la administracion del medicamento veterinario el caballo no se queda sedado, la
ketamina no debe administrarse y debera interrumpirse el procedimiento anestésico.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ver apartado 8.

10. TIEMPO DE ESPERA
Carne: 2 dias.

Su uso no estéa autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano.

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
etigueta o en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes
indicado.

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

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

Antes de administrar el medicamento a caballos en shock, con enfermedades cardiacas
preexistentes, bradicardia, bloqueos atrioventriculares o sinoatriales, enfermedad respiratoria,
renal o hepatica, o a caballos en condiciones elevadas de estrés, el veterinario responsable
efectuard una evaluacion beneficio/riesgo.

La administracion intravenosa debe ser lenta.
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Después de la administracion del medicamento, debe mantenerse a los animales en un entorno
tranquilo.

Antes de iniciar cualquier procedimiento, hay que esperar a que la sedacion alcance su efecto
méaximo (aproximadamente 10 minutos). Al inicio de la sedacion, el animal puede balancearse y
descender la cabeza.

No debe ofrecerse comida o0 agua a los animales tratados hasta que el efecto farmacologico
haya pasado.

Se recomienda dejar a los animales en ayunas como minimo 12 horas antes de la anestesia.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

En caso de ingestion o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta; NO CONDUZCA, ya que pueden producirse sedacion y
cambios de presion arterial.

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

En caso de contacto con la piel, lave inmediatamente la zona expuesta con agua abundante.

Quitese la ropa contaminada que esté en contacto directo con la piel.

Si el producto entra accidentalmente en contacto con los 0jos, lavelos con agua abundante. Si
aparece algun sintoma, acuda al médico.

Si el producto es manipulado por mujeres embarazadas, deberan adoptarse precauciones
especiales para evitar la autoinyeccion, puesto que se pueden producir contracciones uterinas
y un descenso de la presion arterial fetal tras la exposicion sistémica accidental.

AL FACULTATIVO:

La detomidina es un agonista de los adrenoreceptores alfa-2 y los sintomas observados tras su
absorcion consisten en efectos clinicos como sedacién proporcional a la dosis, depresion
respiratoria, bradicardia, hipotensiéon, sequedad de boca e hiperglucemia. Se han notificado
también arritmias ventriculares.

Los sintomas respiratorios y hemodindmicos deben recibir tratamiento sintomatico.

Uso durante la gestacion v la lactancia:

No utilizar este medicamento durante el dltimo trimestre de la gestacién. Utilicese Unicamente
de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable durante
los restantes meses de la gestacion.

La detomidina se excreta en pequefias cantidades en la leche.

La seguridad del medicamento no se ha investigado en animales destinados a la reproduccion.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
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El uso concomitante con otros sedantes y anestésicos debe efectuarse con precaucion dado
gue puede producirse un efecto aditivo/ sinérgico.

Cuando sea apropiado, el medicamento puede ser utilizado en combinacién con anestésicos
locales.

La detomidina no debe utilizarse en combinacion con aminas simpaticomiméticas tales como la
adrenalina, la dobutamina y la efedrina excepto que se requiera en emergencias anestésicas.

La administracion concomitante con sulfamidas potenciadas por via intravenosa puede producir
arritmias cardiacas letales.

Si se induce la anestesia combinando detomidina con ketamina previamente al mantenimiento
con halotano, el efecto del halotano puede verse retardado debido a la naturaleza de los
agentes inductores y debe tenerse un cuidado especial para evitar la sobredosificacion.

Si se utiliza detomidina como premedicacion de una anestesia general, ésta puede retardar el
inicio del efecto de la anestesia.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La sobredosis puede producir arritmia cardiaca, hipotenion, retraso en la recuperacion de la
sedacion o anestesia y depresion profunda del sistema nervioso central y respiratorio.

Si se retrasa la recuperacion, se debe asegurar que el animal pueda recuperarse en un lugar
tranquilo y caliente. En los casos de depresion respiratoria y circulatoria puede estar indicado
un suplemento de oxigeno.

En caso de sobredosis o si los efectos de la detomidina resultan peligrosos para la vida del
animal, se recomiendan medidas generales para estabilizar la circulacién y respiracion, y la
administracion de antagonistas alfa-2 adrenérgicos (atipamezol).

El atipamezol se administra a una dosis de 2-10 veces mayor a la dosis administrada de
detomidina. Es decir si un caballo ha recibido 20 pg/kg p.v. de detomidina, la dosis de
atipamezol debe ser 40-200 pg/kg p.v.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
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Julio 2022.

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Cajacon 1 vialde 5 ml

Caja con 1 vial de 20 ml

6 cajas con 1 vial de 5 ml cada una, envueltas en conjunto con un film de plastico

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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