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PROSPECTO:

ASTHENODEX 0,5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos
Hidrocloruro de dexmedetomidina

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

Titular de la autorizacidn de comercializacion:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles Ill, 98, 72

08028 Barcelona

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256, Calzada de Don Diego
37448 - Salamanca

ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ASTHENODEX 0,5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

Hidrocloruro de dexmedetomidina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)
Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Dexmedetomidina (como hidrocloruro)..................... 0,42 mg
(equivalente a 0,5 mg de hidrocloruro de dexmedetomidina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)............cevveeee 1,60 mg
Parahidroxibenzoato de propilo................eevvvviiiinnnnns 0,20 mg

Solucién transparente e incolora.

4. INDICACIONES DE USO

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

Sedacion y analgesia profunda en perros en uso concomitante con butorfanol para procedimien-
tos clinicos y quirdrgicos menores.
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Premedicacion en perros y gatos antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia gene-
ral.

5.  CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con alteraciones cardiovasculares, enfermedades sistémicas graves o fun-
cién renal o hepatica disminuida.

No usar en animales con alteraciones mecanicas o del tracto gastrointestinal (torsion de esto-
mago, incarceraciones, obstruccion de eséfago).

No usar en animales en gestacion (ver también seccién 4.7).

No usar en animales con diabetes mellitus.

No usar en casos de estado de shock, emaciacion o debilitamiento grave.

No usar en combinacién con aminas simpaticomiméticas.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con problemas oculares donde un incremento de la presion intraocular seria
perjudicial.

6. REACCIONES ADVERSAS

Debido a su actividad adrenérgica a2, la dexmedetomidina provoca una disminucién de la fre-
cuencia cardiaca y de la temperatura corporal.

En algunos perros y gatos, puede producirse un descenso de la frecuencia respiratoria. En raras
ocasiones, se ha notificado edema pulmonar. La presion arterial se incrementara al principio y
luego regresara a valores normales o por debajo de lo normal. Debido a la vasoconstriccion
periféricay a la desaturacion venosa en presencia de oxigenacién arterial normal, las membranas
mucosas pueden presentar palidez y/o coloracion azulada.

Pueden aparecer vomitos a los 5-10 minutos de la inyeccién. Algunos perros y gatos pueden
vomitar también en el momento de la recuperacion.

Durante la sedacién, pueden producirse temblores musculares.
Durante la sedacion pueden aparecer opacidades corneales en gatos.

Al utilizar dexmedetomidina y ketamina secuencialmente, con un intervalo de 10 minutos, los
gatos pueden experimentar ocasionalmente bloqueos atrioventriculares o extrasistole. Se pue-
den producir problemas respiratorios como bradipnea, patrones de respiracion intermitente, hi-
poventilacién y apnea. En ensayos clinicos, la incidencia de hipoxemia fue frecuente, especial-
mente durante los primeros 15 minutos de los efectos de la anestesia con dexmedetomidina y
ketamina. Se han detectado casos de vomitos, hipotermia y nerviosismo después de su uso.

Cuando se utilizan dexmedetomidina y butorfanol de forma conjunta en perros, pueden aparecer
bradipnea, taquipnea y un patron de respiracion irregular (apnea de 20 a 30 segundos seguida
de varias respiraciones rapidas), hipoxemia, contracciones o temblores musculares o palpitacio-
nes, nerviosismo, hipersalivacion, nauseas, vomitos, incontinencia urinaria, eritema cutdneo, ex-
citacion repentina o sedacioén prolongada. Se han detectado casos de bradi- y taquicardias. Estos
efectos pueden incluir bradicardia sinusal profunda, bloqueo auriculoventricular de lery 2° grado
y parada o pausa sinusal, asi como complejos prematuros atriales, supraventriculares y ventri-
culares.
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Cuando se utiliza dexmedetomidina como tratamiento previo en perros, pueden producirse bra-
dipneas, taquipneas y vomitos. Se han detectado casos de bradi- y taquicardias, incluidas bradi-
cardias profundas de seno, bloqueo auriculoventricular de ler y 2° grado y paro de seno. En
raras ocasiones, pueden observarse complejos prematuros supraventriculares y ventriculares,
pausa sinusal y bloqueo auriculoventricular de 3er grado.

Cuando se utiliza dexmedetomidina como tratamiento previo en gatos, pueden producirse vémi-
tos, nauseas, mucosas palidas, y descenso de la temperatura corporal. Dosis intramusculares
de 40 microgramos/kg (seguido de propofol o ketamina), frecuentemente inducen bradicardia y
arritmia sinusal y, en ocasiones han provocado bloqueo auriculoventricular de ler grado, y en
raras ocasiones despolarizaciones supraventriculares prematuras, bigeminia auricular, pausa si-
nusal, blogueo auriculoventricular de 2° grado, o latido/ritmos de escape.

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, 0 piensa
gque 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 tar-
jeta_verde.doc.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

— Perros: via intravenosa o intramuscular.
— Gatos: via intramuscular.

Este medicamento no esta destinado para inyecciones periddicas.
Dosificacion: se recomiendan las siguientes dosis:

PERROS:
Las dosis de hidrocloruro 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
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Cuando se administra junto con butorfanol (0,1 mg/kg p.c.) para conseguir una sedacién y anal-
gesia profundas, la dosis intramuscular de hidrocloruro de dexmedetomidina es de 300 micro-
gramos por metro cuadrado de superficie corporal. La dosis para tratamiento previo con hidro-
cloruro de dexmedetomidina es de 125 a 375 microgramos/metro cuadrado de superficie corpo-
ral, administrados 20 minutos antes de la induccién en procesos que requieran anestesia. La
dosis debe ajustarse al tipo de cirugia, la duracién de la intervencién y la conducta del animal.

El uso conjunto de dexmedetomidina y butorfanol produce efectos sedantes y analgésicos que
comienzan nunca después de 15 minutos tras su administracion. Los efectos sedantes y analgé-
sicos maximos se alcanzan en los 30 minutos siguientes a la administraciéon. La sedacién se
mantiene durante al menos 120 minutos tras la administracion, mientras que la analgesia se
mantiene durante al menos 90 minutos. La recuperacioén espontanea se produce en un periodo
de 3 horas.

El tratamiento previo con dexmedetomidina reduce significativamente la dosis necesaria de
agente de induccién y reduce los requisitos de anestésicos inhalatorios para la anestesia de
mantenimiento. En un ensayo clinico realizado, las necesidades de propofol y tiopental se redu-
jeron en un 30% y un 60% respectivamente. Todos los agentes anestésicos utilizados para la
induccién o el mantenimiento de la anestesia deben administrarse hasta que se instaure su
efecto. En un ensayo clinico, la dexmedetomidina contribuy6 a la analgesia postoperatoria du-
rante un periodo entre 0,5 y 4 horas. Sin embargo, esta duracién depende de distintas variables
y se debe administrar una analgesia adicional segun se considere clinicamente necesario.

Las dosis correspondientes basadas en el peso corporal se indican en las tablas siguientes. Se
recomienda utilizar una jeringa graduada apropiada para garantizar una dosificacién adecuada.
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Peso del | Hidrocloruro de dex- | Hidrocloruro de dex- | Hidrocloruro de dex-
perro medetomidina medetomidina medetomidina
125 mcg/m? 375 mcg/m? 500 mcg/m?
(kg) Sustan- Medica- Sustan- Medica- Sustan- Medica-
cia activa mento cia activa mento cia activa mento
(mcg/kg  veterina- | (mcg/kg veterina- | (mcg/kg  veterian-
p.c.) rio (ml) p.c.) rio (ml) p.c.) rio (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 52 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 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 14
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 15
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
TS
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Para sedacién profunday analgesia con butorfanol
Peso del Hidrocloruro de dexmedetomidina
perro 300 mcg/m? intramuscular
(kg) Sustancia activa (mcg/kg pc) Medicamento veterinario (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
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 1,1
>80 7 1,2

GATOS:

En gatos, la dosificacion es de 40 mcg de hidrocloruro de dexmedetomidina/kg de p.c., equiva-
lente a un volumen de dosis de 0,08 ml de medicamento veterinario/kg de p.c. cuando se usa
para procedimientos no invasivos y con grado de dolor de ligero a moderado que requieran in-
movilizacién, sedacién y analgesia.

Cuando se utiliza la dexmedetomidina como medicacién previa en gatos, se utiliza la misma
dosis. El tratamiento previo con dexmedetomidina reducira significativamente la dosis necesaria
de agente de induccion y reducira los requerimientos de anestésicos inhalatorios para el mante-
nimiento de la anestesia.

En un estudio clinico, el requerimiento de propofol se redujo en un 50%. Todos los agentes anes-
tésicos utilizados para la induccion o el mantenimiento de la anestesia se deben administrar para
tal efecto.

Diez minutos después del tratamiento previo, la anestesia puede inducirse mediante la adminis-
tracién intramuscular de una dosis de 5 mg de ketamina/kg de p.c. o la administracion intravenosa
de propofol. La tabla siguiente indica las dosis necesarias en gatos.

Peso del
gato Hidrocloruro de dexmedetomidine 40 mcg/kg intramuscular
(kg) Sustancia activa (mcg/kg p.c.) Medicamento veterinario (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 40 0,5
e
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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 mantienen hasta 60 minutos después de ésta. La sedacion puede ser revertida con atipa-
mezol.

Atipamezol no debe administrarse antes de 30 minutos después de la administracion de keta-
mina.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Se recomienda que los animales estén en ayunas durante 12 horas antes de la administracion
del medicamento veterinario. Se puede dar agua.

Después del tratamiento, no se debe administrar agua o alimentos al animal, antes de que sea
capaz de tragar.

Este medicamento veterinario es compatible con el butorfanol y la ketamina en la misma jeringa
al menos durante dos horas.

No perforar el tapdn mas de 25 veces.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

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 caja o
en la etiqueta del vial 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

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Los animales tratados deben mantenerse calientes y a temperatura constante, tanto durante la
intervencion como la reanimacion.
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Se deben proteger los ojos con un lubricante ocular adecuado.
Usar con precaucion en animales de edad avanzada.

Los animales de caracter nervioso, agresivo 0 que se encuentren en estado de excitacién deben
de tranquilizarse antes de iniciar el tratamiento.

Se debe realizar un control frecuente y regular de la funcién respiratoria y cardiaca. La pulsioxi-
metria puede resultar Gtil pero no es esencial para conseguir un control adecuado. Debe dispo-
nerse 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
hipoxemia.

En el caso de perros y gatos enfermos y debilitados se medicaran previamente con dexmedeto-
midina antes de la induccion y el mantenimiento de la anestesia general basandose en una eva-
luacion beneficio/riesgo.

El uso de la dexmedetomidina como medicacion previa en perros y gatos reduce significativa-
mente la cantidad de medicamento necesaria para la induccion de la anestesia. Debe prestarse
especial atencion durante la administracion de medicamentos de induccién por via intravenosa
hasta que produzcan su efecto. También se reducen los requisitos de anestésicos inhalatorios
para la anestesia de mantenimiento.

La administracién de dexmedetomidina a cachorros menores de 16 semanas y gatitos menores
de 12 semanas no se ha estudiado.

No se ha establecido la seguridad de la dexmedetomidina en machos destinados a la reproduc-
cion.

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

En caso de autoinyeccion o ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto, pero NO CONDUZCA, ya que se puede producir sedacion y cambios en
la presién sanguinea.

En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente la piel expuesta con abundante agua.
Retirar la ropa contaminada que esté en contacto directo con la piel.

En caso de contacto accidental del medicamento veterinario con los ojos, lavar abundantemente
con agua. Si se producen sintomas, consultar con un médico.
Evite el contacto con la piel, los ojos y las mucosas.

Si el medicamento es manejado por una mujer embarazada, se debera tener una precaucion
especial para que no tenga lugar una autoinyeccion, ya que se pueden producir contracciones
uterinas y disminucién de la presion sanguinea del feto después de una exposicion sistémica
accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida a dexmedetomidina o a algun excipiente deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.

Recomendacion para el facultativo:
La dexmedetomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos de a2, los sintomas después
de su absorcion pueden conllevar efectos clinicos, incluyendo la sedacion dependiente de la

B MINISTERIO
Pagina 7 de 9 DE SANIDAD

ASTHENODEX 0,5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos— 3453 ESP -Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
F-DMV-01-13



dosis, depresién respiratoria, bradicardia, hipotension, sequedad de boca e hiperglucemia. Tam-
bién se han detectado casos de arritmias ventriculares. Los sintomas respiratorios y hemodina-
micos deben tratarse sintomaticamente. El antagonista especifico de los receptores adrenérgicos
a2, atipamezol, cuyo uso esta aprobado en animales, solo ha sido usado en humanos de modo
experimental para contrarrestar los efectos inducidos por la dexmedetomidina

Uso durante la gestacion o la lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad de la dexmedetomidina durante la gestacion ni la lac-
tancia en las especies de destino. Por lo tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion
ni la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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

La administracion de atipamezol después de dexmedetomidina anula rapidamente los efectos y,
por tanto, reduce el periodo de recuperacién. 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.c. por via intramus-
cular, junto con 5 mg de ketamina/kg de p.c. en gatos, la concentracion maxima de dexmedeto-
midina se duplico, pero sin observarse efecto alguno en la Tmax. La semivida de eliminacion de
la dexmedetomidina aumenté a 1,6 horas y la exposicion total (ABC) aument6 en un 50%.

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

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

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 dexmedetomidina (en microgramos/kg de p.c. 0 microgramos/metro cuadrado de su-
perficie corporal). El volumen de dosis a administrar de atipamezol con una concentracion de 5
mg/ml es igual al volumen de dosis del medicamento veterinario administrado al perro, indepen-
dientemente de la via de administracion del medicamento veterinario.

Gatos: en caso de sobredosificacién, 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 inyeccion intramuscular y con la dosis siguiente: 5 veces la dosis inicial de dexmedetomidina
en microgramos/kg de p.c.

Después de la exposicién simultdnea a una sobredosificacion triple (3x) de dexmedetomidina y
15 mg de ketamina/kg, 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 sedacion,
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 del volumen del medicamento veterinario que
se dio al gato.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

N MINISTERIO
Pagina 8 de 9 DE SANIDAD

ASTHENODEX 0,5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos— 3453 ESP -Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
F-DMV-01-13



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

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

Pregunte a su veterinario cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas me-
didas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio de 2024

15. INFORMACION ADICIONAL

Pueden solicitar méas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacién de comercializacion:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial la Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)
Espaia

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
Administracién exclusiva por el veterinario

N MINISTERIO
Pagina 9 de 9 DE SANIDAD

ASTHENODEX 0,5 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos— 3453 ESP -Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
F-DMV-01-13



