DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO n agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

E IGUALDAD

TEXTOS DE ETIQUETADO

ETIQUETA DEL VIAL 10 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DETOSEDAN 10 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA CABALLOS Y BOVINO.
Hidrocloruro de detomidina

2. CANTIDAD DE SUSTANCIA ACTIVA
Hidrocloruro de detomidina 10 mg/ml
3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS
10 ml
4. VIAS DE ADMINISTRACION
Via intravenosa e intramuscular.
5. TIEMPO DE ESPERA
Caballos y bovino:
Carne: 2 dias
Leche: 12 horas
6. NUMERO DE LOTE
Lote {numero}

7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {Mes/Aio}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de:

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”
Uso veterinario.

9. LA MENCION “VEASE EL PROSPECTO PARA INSTRUCCIONES COMPLETAS
INCLUIDAS LAS ADVERTENCIAS PARA EL USUARIO”

Véase el prospecto para instrucciones completas incluidas las advertencias para el usuario.
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CAJA CON 1 VIAL DE 10 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DETOSEDAN 10 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA CABALLOS Y BOVINO
Hidrocloruro de detomidina

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

Hidrocloruro de detomidina 10 mg/ml
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE
Vial de 10 ml

5. ESPECIES DE DESTINO
Caballos y bovino

6. INDICACIONES DE USO

- Para la sedacion y analgesia leve en caballos y bovino, para facilitar examenes fisicos y tra-
tamientos asi como procedimientos quirlrgicos menores.

La detomidina se puede utilizar para:

- Exploraciones (por ejemplo endoscopia, exadmenes rectales y ginecoldgicos, radiografias).

- Procedimientos quirargicos menores (por ejemplo, tratamientos dentales o de tendones,
escision de tumores cutaneos, tratamiento de las mamas o tratamiento de heridas).

- Antes de tratamientos o administraciéon de medicaciones (por ejemplo utilizacion de sonda
nasogastrica, herraje).

Para la premedicacién antes de la administracion de anestésicos por via inyectable o inhalato-
ria

7. MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Via intravenosa e intramuscular.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA
Caballos y bovino:

Carne: 2 dias
Leche: 12 horas
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

Los agonistas alpha-2 adrenoreceptores pueden causar reacciones adversas graves. Lea el
prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: finales {Mes/Afio}
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

Una vez abierto el envase, utilizar antes de:
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENC]()N “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién exclusiva por el veterinario.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y
LA VISTA DE LOS NINOS”

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

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 — Barcelona

ESPANA

Representante del titular:

Laboratorios Karizoo, S.A.

c/Mas Pujades, 11 — 12 (Poligono industrial La Borda)
08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

ESPANA
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16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2399 ESP
17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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