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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dormostart 1 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:
Hidrocloruro de medetomidina
(equivalente a 0,85 mg de medetomidina)

10 mg

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)

1,0 mg

Parahidroxibenzoato de propilo

0,2 mg

Cloruro de sodio

Acido clorhidrico diluido (para ajustar el pH)

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)

Agua para inyectables

Solucion inyectable transparente, incolora y practicamente exenta de particulas.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Perros y gatos

32

Perros y gatos:
Sedacion para facilitar el examen y el tratamiento.

Perros:
Como medicacion previa a la anestesia general.
Sedacion para cirugias menores.

Gatos:

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

En combinacion con ketamina para anestesia general en intervenciones quirdrgicas menores de corta du-

racion.

3.3 Contraindicaciones
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No usar en animales con enfermedades cardiovasculares graves, enfermedades respiratorias o trastornos
hepaticos o renales.

No usar en caso de trastornos obstructivos del tracto gastrointestinal (como torsion del estémago, blo-
queo, obstruccion del es6fago).

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a algin excipiente.

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 gque un aumento de la presion intraocular seria perju-
dicial.

No administrar concomitantemente con simpaticomiméticos.

No usar durante la gestacion. Véase también la seccion 3.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la
puesta

34 Advertencias especiales

Es posible que la medetomidina no proporcione analgesia durante todo el periodo de sedacion. Por lo
tanto, debe considerarse el uso de analgésicos adicionales durante los procedimientos quirargicos doloro-
S0S.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

Debido a los efectos farmacoldgicos de los agonistas alfa-2 como la medetomidina, se debe tener cuidado
al utilizar el medicamento veterinario en animales con trastornos cardiovasculares, respiratorios, hepati-
cos o renales leves (véase la seccion 3.3 Contraindicaciones) o en animales que se encuentren de algin
otro modo debilitados.

Se debe tener cuidado al combinar la medetomidina con otros anestésicos o sedantes debido a sus marca-
dos efectos reductores de la anestesia. La dosis del anestésico debe reducirse en consecuencia y ajustarse
a la respuesta debido a la considerable variabilidad de los requisitos entre pacientes.

Los animales deben estar en ayunas antes de la anestesia, ya que la medetomidina puede provocar vomi-
tos poco después de la inyeccion.

Se debe ofrecer a los animales nerviosos, agresivos 0 excitados la posibilidad de calmarse antes de iniciar
el tratamiento.

El animal debe colocarse en un entorno tranquilo y silencioso para que la sedacion surta el maximo efec-
to. Se tarda entre 10 y 20 minutos. No se debe iniciar ningtn procedimiento ni administrar otros medica-
mentos antes de alcanzar la sedacion maxima.

Los animales tratados deben mantenerse calientes y a una temperatura constante, tanto durante el proce-
dimiento como durante la recuperacion.

Debido a la disminucion del flujo lagrimal, los ojos deben protegerse con un lubricante adecuado.

La medetomidina puede causar depresion respiratoria y, en estas circunstancias, puede administrarse ven-
tilacion manual y oxigeno.

Para reducir el tiempo de recuperacion tras la anestesia o la sedacion, el efecto del medicamento veterina-
rio puede revertirse mediante la administracion de un antagonista alfa-2 como el atipamezol.

MINISTERIO

Pagina 2 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Después del tratamiento, no se debe dar agua ni comida al animal antes de que sea capaz de tragar correc-
tamente.

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

Este medicamento veterinario es un sedante. Debe evitarse el contacto con la piel, los ojos y las mucosas,
asi como la autoinyeccion.

En caso de contacto accidental del medicamento veterinario con la piel o los ojos, aclarar con abundante
agua. Retire las prendas contaminadas que estén en contacto directo con la piel. Si aparecen sintomas,
solicite atencion médica. En caso de ingestion accidental por via oral o autoinyeccion, consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA, ya que podrian
producirse cambios en la presion arterial y sedacion.

Siuna mujer embarazada manipula el medicamento veterinario, debera tener una precaucion especial para
evitar la autoinyeccion, pues pueden producirse contracciones uterinas y reduccion de la presion arterial
fetal tras la exposicion sistémica accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los parabenos deben administrar el medicamento veterina-
rio con precaucion.

Al facultativo: EI medicamento veterinario es un agonista alfa2-adrenorreceptor, los sintomas tras la ab-
sorcion pueden implicar efectos clinicos que incluyen sedacién en funcion de la dosis, depresion respira-
toria, bradicardia, hipotension, sequedad de boca e hiperglucemia. Asimismo, se han descrito arritmias
ventriculares.

Las manifestaciones respiratorias y hemodindmicas se tratardn sintomaticamente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy frecuentes Efectos cardiovasculares (por ejemplo, aumento de la presion
-l - -z 1

(>1 animal por cada 10 animales trata- | arterial’, hipotension’).
dos): Hiperglucemia®.
Frecuentes Vomitos®.
(1 a 10 animales por cada 100 animales | Cianosis.
tratados): Temblor muscular.
Raros Dolor en el punto de inyeccion.
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males
tratados):
Muy raros Efectos cardiovasculares® (por ejemplo, bradicardia, blogueo
(<1 animal por cada 10 000 animales | cardiaco de 1% grado, blogueo cardiaco de 2 grado).
tratados, incluidos informes aislados): Edema pulmonar, depresion respiratoria®.

Reaccion de hipersensibilidad.

Hipotermia.
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Excitacion”.

Falta de eficacia.
Recuperacion prolongada.
Muerte®.

Colapso circulatorio®.
Congestion generalizada®

Frecuencia indeterminada Efectos cardiovasculares® (por ejemplo, extrasistole, vasocons-

(no puede estimarse a partir de los da- | triccion de la arteria coronaria, disminucion del gasto cardia-
. . 1

tos disponibles): co).

Aumento del volumen de orina.
Sensibilidad a los ruidos fuertes.

" Poco después de la administracion del medicamento, seguido de un retorno al valor normal o ligeramen-
te inferior.
?Hiperglucemia reversible debida a una depresion de la secrecion de insulina
¥ Algunos perros y la mayoria de los gatos vomitaran a los 5-10 minutos de la inyeccion. Los gatos tam-
bién pueden vomitar al recuperarse.
“En casos de depresion cardiovascular y respiratoria, puede estar indicada la ventilacion asistida y la ad-
gninistracién de oxigeno. La atropina puede aumentar el ritmo cardiaco.

Respuesta paraddjica
® Muerte por fallo circulatorio con congestion grave de pulmones, higado o rifion.

Los perros con un peso corporal inferior a 10 kg pueden presentar con mayor frecuencia los efectos inde-
seables antes mencionados.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Los informes se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario al
titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de presentacion de informes. Consulte los datos de contacto correspon-
dientes en el prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.

Gestacion y lactancia:
No utilizar este medicamento durante la gestacion. Su uso no esta recomendado durante la lactancia.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

Es de esperar que la administracién concomitante de otros depresores del sistema nervioso central pote n-
cie el efecto de cualquiera de los medicamentos veterinarios, por lo que debera ajustarse adecuadamente
la dosis. La medetomidina tiene un marcado efecto anestésico (véase la seccion 3.5 Precauciones especia-
les para una utilizacion segura en las especies de destino).

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

Los efectos de la medetomidina pueden ser antagonizados por la administracién 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 simultaneamente con medetomidina, o tras la sedacion con medetomidina, podria dar lugar
a efectos cardiovasculares adversos.
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3.9 Posologiay vias de administracion

Perros: Via intramuscular 0 intravenosa.
Gatos: Via intramuscular.

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

Perros:
Para la sedacion, el medicamento veterinario debe administrarse a razén de 750 pg de hidrocloruro de
medetomidina i.v. 0 1.000 pg de hidrocloruro de medetomidina i.m. por metro cuadrado de superficie
corporal, lo que corresponde a una dosis de 10 - 80 pg de hidrocloruro de medetomidina por kg de peso
corporal.

Utilice la tabla siguiente para determinar la dosis correcta en funcion del peso corporal:
El efecto maximo se obtiene en 10 - 20 minutos. El efecto clinico depende de la dosis y dura entre 30 y
180 minutos.
Dosificaciones de medetomidina para sedacion en ml y cantidad correspondiente de hidrocloruro de me-
detomidina en pg /kg de peso corporal. Para la premedicacion utilizar el 50 % de la dosis indicada en la
tabla:

Peso corporal i.v. - Inyeccion correspondiente a | i.m. - Inyeccién | correspondiente a
[kg] [mi] [ng/kg pe- [mi] [ng/kg pe-
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 36,7 044 48,9
10 0,35 35,0 047 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 044 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
35 081 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 116 19,3 155 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 141 17,6 1,88 23,5
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Para la medicacién previa, el medicamento veterinario debe administrarse a una dosis de 10-40 pg de
hidrocloruro de medetomidina por kg de peso corporal, lo que corresponde a 0,1 - 0,4 ml de medicamento
por 10 kg de peso corporal. La dosis exacta depende de la combinacién de medicamentos utilizada y de
las dosis de los otros medicamentos. Ademas, la dosis debe ajustarse al tipo de cirugia, a la duracién de la
intervencion y al temperamento y peso del paciente. La medicacion previa con medetomidina reducira
significativamente la dosis necesaria del agente de induccion y reducird las necesidades de anestésicos
volatiles para la anestesia de mantenimiento. Todos los agentes anestésicos utilizados para la induccion o
el mantenimiento de la anestesia deben administrarse con efecto. Antes de utilizar cualquier combinacion,
debe tenerse en cuenta la documentacion de los otros medicamentos. VVéase tambien la seccion 3.5 Pre-
cauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino.

Gatos:

Para la sedacion moderada-profunda y la inmovilizacién de gatos, el medicamento veterinario debe admi-
nistrarse a una dosis de 50 - 150 ug de hidrocloruro de medetomidina/kg de peso corporal (correspondien-
te a 0,05 - 0,15 ml de medicamento/kg de peso corporal).

Para la anestesia el medicamento veterinario debe administrarse a una dosis de hasta 80 pg de hidrocloru-
ro de medetomidina/kg de peso corporal (correspondiente a 0,08 ml de medicamento/kg de peso corporal)
y de 2,5 a 7,5 mg de ketamina/kg de peso corporal. Usando esta dosis la anestesia es efectiva en 3 0 4
minutos y se mantiene durante 20 - 50 minutos. Para procedimientos de mayor duracion, debe repetirse la
administracion utilizando la mitad de la dosis inicial (es decir, 40 pug de hidrocloruro de medetomidina
(correspondiente a 0,04 ml de medicamento/kg de peso corporal) y 2,5 - 3,75 mg de ketamina/kg de peso
corporal) 0 3,0 mg de ketamina/kg de peso corporal solamente. O bien, para procedimientos de mayor
duracion, la anestesia puede prolongarse mediante el uso de agentes inhalatorios, con oxigeno u oxige-
no/6xido nitroso. Véase la seccién 3.5 Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies
de destino.

Los tapones no deben abrirse mas de 30 veces.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosis, los principales signos son anestesia o sedacion prolongadas. En algunos casos
pueden producirse efectos cardiorrespiratorios. Para el tratamiento de estos efectos cardiorrespiratorios de
una sobredosis se recomienda administrar un antagonista alfa-2, por ejemplo atipamezol o yohimbina,
siempre que la reversion de la sedacion no sea peligrosa para el animal (el atipamezol no revierte los efec-
tos de la ketamina, que puede provocar convulsiones en perros y provocar calambres en gatos cuando se
utiliza sola).

Utilizar hidrocloruro de atipamezol 5 mg/ml por via intramuscular en el perro en el mismo volumen que
hidrocloruro de medetomidina 1 mg/ml, en el gato utilizar la mitad del volumen.

La dosis requerida de hidrocloruro de atipamezol corresponde en perros a la dosis 5 veces superior a la
dosis de hidrocloruro de medetomidina en mg administrada anteriormente y en gatos a la dosis 2,5 veces
superior. Los antagonistas alfa-2 no deben administrarse hasta 30-40 min. después de la ketamina.

Si es imperativo revertir la bradicardia pero mantener la sedacion, puede utilizarse atropina.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario

3.12 Tiempos de espera

No procede.
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4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdodigo ATCvet: QNO5CMOL.

4.2 Farmacodinamia

El principio activo del medicamento veterinario es (R,S)-4-[1-(2,3- dimetilfenil)-etil)]-imidazol-
hidrocloruro (DCI: Medetomidina), un compuesto sedante con propiedades analgésicas y miorrelajantes.
La medetomidina es un agonista selectivo especifico de los receptores alfa-2-adrenérgicos, a los que se
une con gran afinidad. La activacion de los receptores alfa-2 provoca una disminucién de la liberacion y
el recambio de norepinefrina en el sistema nervioso central, lo que produce sedacion, analgesia y bradi-
cardia. En la periferia, la medetomidina provoca vasoconstriccion a través de la estimulacion de los adre-
noceptores alfa-2 postsindpticos, lo que conduce a una hipertension arterial transitoria. Al cabo de 1-2
horas, la presion arterial vue lve a descender a normotension o hipotension leve. La frecuencia respiratoria
puede disminuir transitoriamente. La profundidad y la duracién de la sedacion y la analgesia estan rela-
cionadas con la dosis. La medetomidina produce sedacion profunda y decubito, con reduccién de la sen-
sibilidad a los estimulos ambientales (sonidos, etc.). La medetomidina actla de forma sinérgica con la
ketamina y los opiaceos, como el fentanilo, lo que permite mejorar la anestesia. La cantidad de anestési-
cos volatiles necesarios se reducird con la medetomidina. Ademas de sus propiedades sedantes, analgési-
cas y miorrelajantes, la medetomidina también ejerce efectos hipotérmicos y midriaticos, inhibe la saliva-
cion y disminuye la motilidad intestinal.

43 Farmacocinética

Tras la administracion intramuscular, la medetomidina se absorbe rapida y casi completamente en el pun-
to de inyeccién y su farmacocinética es muy similar a la de la administracion intravenosa. Se considera
que la semivida plasmatica es de 12 horas en el perro y de 15 horas en el gato.

La medetomidina se oxida principalmente en el higado, una cantidad menor sufre metilacion en los rifio-
nes. Los metabolitos se excretan principalmente por la orina.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

54 Naturaleza y composicion delenvase primario

Caja de carton con un vial de vidrio transparente de tipo | de 10 ml o 20 ml con tap6n de goma de bromo-
butilo gris fluorado y capsula de aluminio.
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Formatos: 5 ml (en un vial de 10 ml)

10 ml

20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

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

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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4245 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/2023

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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

MINISTERIO

Pagina 8 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

