'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Dexdormostart 0,5 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Hidrocloruro de dexmedetomidina 0,5mg
(equivalente a 0,42 mg de dexmedetomidina)

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,6 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Solucion inyectable transparente e incolora, practicamente exenta de particulas visibles.

3. Especies de destino

Perros y gatos

4, Indicaciones de uso

Procedimientos y exploraciones no invasivos y con grado de dolor de ligero a moderado que requieran
inmovilizacion, sedacién y analgesia en perros y gatos.

Sedacion y analgesia profunda en perros en uso concomitante con butorfanol para procedimientos médicos
y quirargicos menores.

Premedicacion en perros y gatos antes de la induccién y el mantenimiento de la anestesia general.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con alteraciones cardiovasculares.
No usar en animales con enfermedades sistémicas graves ni en animales moribundos.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

La administracion de dexmedetomidina a cachorros con menos de 16 semanas y gatitos con menos de
12 semanas no se ha estudiado

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:
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Los animales tratados deben permanecer calientes y a una temperatura constante, tanto durante el proceso
como durante la recuperacion.

Se recomienda que los animales permanezcan en ayunas las 12 horas previas a la administracion del medi-
camento veterinario. Podria darse agua.

Después del tratamiento, no se debe administrar agua o alimentos al anima, antes de que sea capaz de tragar.
Durante la sedacion pueden aparecer opacidades corneales. Se deben proteger los ojos con un lubricante
ocular adecuado.

Usar con precaucién en animales de edad avanzada.

Los animales de caracter nervioso o agresivo 0 que se encuentren en estado de excitacion deben poder
tranquilizarse antes de iniciar el tratamiento.

Se debe realizar un control frecuente y regular de la funcion respiratoria y cardiaca. La pulsioximetria
puede resultar Util, pero no es esencial para conseguir un control adecuado. Debe disponerse de un equipo
de ventilacion manual

para casos de depresion respiratoria 0 apnea cuando se utilice secuencialmente la dexmedetomidina y la
ketamina para inducir la anestesia en gatos. También es recomendable tener oxigeno preparado, por si se
detecta o se sospecha que exista hipoxia.

En el caso de animales enfermos y debilitados se trataran previamente con dexmedetomidina antes de la
induccidn y el mantenimiento de la anestesia general basandose en una evaluacion de beneficio/riesgo.

El uso de dexmedetomidina como tratamiento previo en perros y gatos reduce significativamente la canti-
dad de medicamento necesaria para la induccion de la anestesia. Debe prestarse especial atencion durante
la administracion de medicamentos por via intravenosa hasta que produzcan su efecto. También se reducen
los requisitos de anestésicos inhalatorios para la anestesia de mantenimiento.

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

Este medicamento veterinario es un sedante y puede causar irritacion cutanea y/o ocular. Evite el contacto
con la piel, los ojos y las mucosas, asi como la autoinyeccion. Se recomienda el uso de guantes impermea-
bles.

En caso de contacto accidental del medicamento veterinario con la piel o los ojos, aclarar con abundante
agua . Quitese la ropa contaminada que esté en contacto directo con la piel. Si aparece algun sintoma, acuda
al médico. En el caso de exposicion oral o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto, pero NO CONDUZCA, ya que puede producirse sedacidon y cambios en la
presion arterial.

Si el medicamento veterinario 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.

Las personas con hipersensibilidad conocida al principio activo o a alguno de los excipientes deben admi-
nistrar el medicamento con precaucion.

Al facultativo: El medicamento veterinario es un agonista de los receptores adrenérgicos de a2 y los sinto-
mas observados tras su absorcion pueden ser efectos clinicos, como sedacion proporcional a la dosis, de-
presion respiratoria, bradicardia, hipotensién, sequedad de boca e hiperglucemia. También se han notifi-
cado arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y hemodindmicos deben recibir tratamiento sinto-
matico. El antagonista especifico de los receptores adrenérgicos a2, atipamezol, cuyo uso esta aprobado
para animales, solo se ha usado en humanos de modo experimental para contrarrestar los efectos inducidos
por la dexmedetomidina.
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Gestacion:
No ha guedado demostrada la seguridad de la dexmedetomidina durante la gestacion en las especies de
destino. Por lo tanto, no se recomienda su uso durante la gestacion.

Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad de la dexmedetomidina durante la lactancia en las especies de
destino. Por lo tanto, no se recomienda su uso durante la lactancia.

Fertilidad:
No ha quedado demostrada la seguridad de la dexmedetomidina en machos destinados a la reproduccion

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El uso de otros depresores del sistema nervioso central puede potenciar los efectos de la dexmedetomidina,
por tanto, debe ajustarse adecuadamente la dosis. El uso de farmacos anticolinérgicos junto con la dexme-
detomidina debe realizarse con precaucion.

La administracion de atipamezol después de la dexmedetomidina anula rapidamente los efectos y, por tanto,
reduce el periodo de recuperacion. En situaciones normales, los perros y gatos se despiertan y se ponen en
pie en un plazo de 15 minutos

Gatos: después de administrar 40 microgramos de dexmedetomidina/kg de p.v. por via intramuscular, junto
con 5 mg de ketamina/kg de p.v. en gatos, la concentracién maxima de dexmedetomidina se duplicd, pero
sin observarse efecto alguno en la Tmax. La semivida de eliminacion de la dexmedetomidina aumenté hasta
las 1,6 horas y la exposicion total (AUC) aumenté en un 50 %.

Una dosis de 10 mg de ketamina/kg de p.v., utilizada junto con 40 microgramos de dexmedetomidina/kg
de p.v. puede provocar taquicardias.

Sobredosificacion:

Perros: en caso de sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina llegan a suponer un peligro
potencial para la vida del animal, la dosis adecuada de atipamezol es 10 veces la dosis inicial de dexmede-
tomidina (en microgramos/kg de p.v. 0 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal). La dosis que
se debe administrar de atipamezol con una concentracion de 5 mg/ml es igual a la dosis del medicamento
veterinario administrado al perro, independientemente de la via de administracion de la dexmedetomidina.

Gatos: en caso de sobredosificacion, o si los efectos de la dexmedetomidina llegan a suponer un peligro
potencial para la vida del animal, el antagonista apropiado es el atipamezol, administrado por inyeccién
intramuscular y con la dosis siguiente: 5 veces la dosis inicial de dexmedetomidina en microgramos/kg de
p.v.

Después de la exposicion simultdnea a una sobredosificacion triple (3x) de dexmedetomidina y 15 mg de
ketamina/kg de p.v., puede administrarse atipamezol a la dosis recomendada, para conseguir la reversion
de los efectos inducidos por la dexmedetomidina. Con concentraciones altas de dexmedetomidina en el
suero sanguineo no aumenta la sedacidn, si bien el grado de analgesia aumenta con dosis adicionales. El
volumen de dosis de atipamezol a la concentracion de 5 mg/ml es igual a la mitad el volumen del medica-
mento veterinario que se dio a gatos.

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.
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7. Acontecimientos adversos

Perros:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 | Bradicardia’. - o
animales tratados): Membranas mucosas palidas o cianéticas?.

Raros Edema pulmonar.

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

De frecuencia indeterminada Variacion en la presion arterial®.

(no puede estimarse a partir de los da- ﬁgaglz?riai\él
tos disponibles) pot PR
Vomitos®.

Temblor muscular®,
Opacidad corneal®.
Cuando se utilizan dexmedetomidina y butorfanol de forma conjunta:

Frecuentes (1 a 10 animales por cada | Arritmia’.
100 animales tratados):

De frecuencia indeterminada Bradipnea, taquipnea, respiracion irregular®, hipoxia.
Sacudidas o temblores musculares o palpitaciones.
Excitacion, excitacidn repentina, sedacién prolongada.
Hipersalivacion.

Arcadas, vomitos.

(no puede estimarse a partir de los da-
tos disponibles)

Miccion.
Eritema.

Cuando se usa dexmedetomidina como premedicacion:

Raros Arritmiag.

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-

males tratados):

De frecuencia indeterminada Arritmia. _

(no puede estimarse a partir de los da- Br,adl_pnea, taquipnea.
VVémitos.

tos disponibles)

! Debido a la actividad adrenérgica 02 de la dexmedetomidina.

2 Debido a la vasoconstriccion periférica y a la desaturacién venosa en presencia de oxigenacion arterial
normal.

% La presion arterial aumentara al principio y luego volvera a ser normal o inferior a lo normal.

4 Puede ocurrir 5-10 minutos después de la inyeccion. Algunos perros y gatos también podrian vomitar en
el momento de la recuperacion.

% Puede aparecer durante la sedacion.

®Puede ocurrir si los ojos permanecen abiertos durante la sedacion. Los ojos deben protegerse con un lu-
bricante ocular adecuado (véase también la seccion Advertencias especiales: Precauciones especiales para
una utilizacién segura en las especies de destino).

"Bradiarritmias y taquiarritmias, incluidas bradicardias sinusales profundas, bloqueo auriculoventricular de
ler y 2° grado, pausa sinusal, asi como complejos prematuros auriculares, supraventriculares y ventricula-
res.

& Apnea de 20-30 segundos seguida de varias respiraciones rapidas.

® Complejos prematuros supraventriculares y ventriculares, pausa sinusal y bloqueo auriculoventricular de
3 grado.
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10 Se han detectado casos de bradiarritmias y taquiarritmias, incluidas bradicardias sinusales profundas,
bloqueo auriculoventricular de 1¥"y 2° grado y pausa sinusal.

Gatos:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10
animales tratados):

Bradicardia®.
VOmitos?.
Membranas mucosas palidas o cianéticas®.

Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 anima-
les tratados):

Edema pulmonar.

De frecuencia indeterminada

(no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Variacion en la presion arterial®.
Bradipnea.

Hipotermia®.

Temblor muscular®,

Opacidad corneal®.

un intervalo de 10 min):

Cuando se utilice secuencialmente la dexmedetomidina y la ketamina para inducir la anestesia (con

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10
animales tratados):

Blogueo auriculoventricular.

Frecuentes

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Hipoxia/reduccién de la saturacion de oxigeno segun pulsioxi-
metria’.
Hipotermia.

Poco frecuentes

(1 a 10 animales por cada 1000 animales
tratados)

Apnea.

De frecuencia indeterminada

(no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Bradipnea, respiracidn irregular, hipoventilacion.
Vomitos.

Extrasistole.

Nerviosismo.

Cuando se usa dexmedetomidina como premedicacion:

Muy frecuentes

(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):

Arritmia® ®

Frecuentes

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados)

Bradicardia sinusal®, arritmia sinusal®, arritmia supraventricular
y nodal.
Arcadas.

Poco frecuentes

(1 a10animales por cada 1000 animales
tratados)

Blogueo auriculoventricular de ler grado®.

De frecuencia indeterminada

(no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Vomitos.
Membranas mucosas palidas.
Hipotermia.

! Debido a la actividad adrenérgica a2 de la dexmedetomidina.
2Puede ocurrir 5-10 minutos después de la inyeccion. Algunos perros y gatos también podrian vomitar en

el momento de la recuperacion.
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% Debido a la vasoconstriccion periférica y a la desaturacion venosa en presencia de oxigenacion arterial
normal.

4 La presion arterial aumentara al principio y luego volvera a ser normal o inferior a lo normal.

® Puede aparecer durante la sedacion.

® Puede ocurrir si los ojos permanecen abiertos durante la sedacion. Los ojos deben protegerse con un lu-
bricante ocular adecuado (véase también la seccion Advertencias especiales: Precauciones especiales para
una utilizacion segura en las especies de destino).

"Sobre todo, durante los 15 primeros minutos de anestesia.

8 Tras dosificacion intramuscular de 40 microgramos/kg (seguida de ketamina o propofol).

® Complejos prematuros supraventriculares, bigeminismo auricular, pausas sinusales, bloqueo AV de 2°
grado, latidos/ritmos de escape.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en este pros-
pecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con su veteri-
nario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de comerciali-
zacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de
contacto gue encontrara al final de este prospecto o mediante su sistema nacional de notificacion:

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

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

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

Perros: via intravenosa o intramuscular
Gatos: via intramuscular

El medicamento no esté destinado a inyecciones repetidas.

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

Dosificacion: a continuacién, se muestran las dosis recomendadas:

PERROS:

Las dosis de dexmedetomidina se basan en la superficie corporal:

Por via intravenosa: hasta 375 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal
Por via intramuscular: hasta 500 microgramos/metro cuadrado de superficie corporal

Cuando se administra junto con butorfanol (0,1 mg/kg) para conseguir una sedacién y analgesia profun-
das, la dosis intramuscular de dexmedetomidina es de 300 microgramos por metro cuadrado de superficie
corporal. La dosis de premedicacion con dexmedetomidina es de 125 a 375 microgramos/metro cuadrado
de superficie corporal, administrados 20 minutos antes de la induccion en procesos que requieran aneste-
sia. La dosis debe ajustarse al tipo de cirugia, la duracion de la intervencion y la conducta del animal.

El uso conjunto de dexmedetomidina y butorfanol produce efectos sedantes y analgésicos que comienzan
a mas tardar 15 minutos despueés de la administracion. Los efectos sedantes y analgésicos méximos se
alcanzan

en los 30 minutos posteriores a la administracion. La sedacion se mantiene durante al menos 120 minutos
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

tras la administracion, mientras que la analgesia se mantiene durante al menos 90 minutos. La recupera-
cion espontanea se produce en un periodo de 3 horas.

La premedicacion con dexmedetomidina reducira significativamente la dosis necesaria de agente de in-
duccion y reduciré los requerimientos de anestésicos volatiles para el mantenimiento de la anestesia. En
un estudio clinico, las necesidades de propofol y tiopental se redujeron en un 30 % y un 60 %, respectiva-
mente. Todos los anestésicos utilizados para la induccion o el mantenimiento de la anestesia deben admi-
nistrarse hasta que se instaure su efecto. En un estudio clinico, la dexmedetomidina contribuyd a la anal-
gesia posoperatoria durante un periodo entre 0,5 y 4 horas. Sin embargo, esta duracién depende de distin-
tas variables y se debe administrar una analgesia adicional, segun se considere necesario desde un punto
de vista clinico.

Las dosis correspondientes a los pesos se indican en las tablas siguientes. Al administrar volimenes redu-
cidos se recomienda utilizar una jeringa graduada apropiada para garantizar una dosificacion correcta.

Peso Dexmedetomidina Dexmedetomidina Dexmedetomidina
del perro 125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?
(kg) (mcg/kg (ml) (mcg/kg) (ml) (mcg/kg (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Para sedacion profunda y analgesia con butorfanol

Peso Dexmedetomidina
del perro 300 ng/m2 intramuscular
(kg) (mcg/kg (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
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30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 11
>80 7 1.2
GATOS:

En gatos, la dosificacion es de 40 microgramos de hidrocloruro de dexmedetomidina/kg de p.v., equivalente
a un volumen de dosis de 0,08 ml del medicamento/kg de p.v. cuando se usa para procedimientos no inva-
sivos y con grado de dolor de ligero a moderado que requieran inmovilizacién, sedacién y analgesia.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como premedicacidn en gatos, se utiliza la misma dosis. La preme-
dicacion con dexmedetomidina reducira significativamente la dosis necesaria de agente de induccién y
reducira los requisitos de anestésicos volatiles para la anestesia de mantenimiento. En un estudio clinico,
las necesidades de propofol se redujeron en un 50 %. Todos los anestésicos utilizados para la induccién o
el mantenimiento de la anestesia deben administrarse hasta que se instaure su efecto.

Diez minutos después de la premedicacion, la anestesia puede inducirse mediante la administracion intra-
muscular de una dosis de 5 mg de ketamina/kg. de p.v. o la administracion intravenosa de propofol. La

tabla siguiente indica las dosis necesarias en gatos.
Peso . .
Dexmedetomidina 40 mcg/kg intramuscular
del ~ gato (mcg/kg) (ml)
(kg)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 04
6-7 40 05
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Los efectos sedantes y analgésicos previstos se alcanzan a los 15 minutos de la administracion y se mantie-
nen hasta 60 minutos después de esta. La sedacion puede ser revertida con atipamezol.
Atipamezol no debe administrarse antes de 30 minutos después de la administracion de ketamina.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Los tapones no deben desencapsularse mas de 30 veces.

10. Tiempos de espera

No procede.
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11. Precauciones especiales de conservacion

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después

de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo 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 ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

4244 ESP

Caja de cartén con un 1 vial de 5 ml, 10 ml 0 20 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto

Encontrara informacidn detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Bajos

Tel: +31(0)348 416945

Representante local 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) Esparia
+34 9347062 70

17. Informacidn adicional
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