RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
LEISGUARD 5 mg/ml suspension oral para perros
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Principio activo:
Domperidona 5mg
Excipientes:
Composicion cuantitativa, si dicha
Composicion cualitativa de los excipientes y otros | informacion es esencial para una
componentes correcta administracion del
medicamento veterinario
Para-Hidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,80 mg
Para-Hidroxibenzoato de propilo 0,20 mg
Amarillo de quinoleina (E 104) 0,20 mg
Sorbitol liquido (no cristalizable)
Celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa de sodio
Sacarina sddica
Polisorbato 20
Hidréxido sodico
Agua purificada
Suspension amarilla
3.  INFORMACION CLINICA
3.1. Especies de destino
Perros
3.2. Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

3.3.

Reduccion del riesgo de desarrollar una infeccion activa de leishmaniosis y la enfermedad clinica en
caso de contacto con Leishmania infantum, mediante la estimulacion de la inmunidad celular especifica.

La eficacia del medicamento veterinario ha sido demostrada en perros sometidos a multiples
exposiciones naturales al pardsito en zonas con alto riesgo de infeccion.

Control de la progresion de la leishmaniosis canina en las primeras fases de la enfermedad (perros con
un titulo bajo o moderado de anticuerpos y signos clinicos leves como linfoadenopatia periférica o

dermatitis papular).

Contraindicaciones
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3.5.

3.6.

No usar cuando la estimulacion de la motilidad gastrica pudiera ser peligrosa, por ejemplo, en caso de
hemorragia gastrointestinal, obstruccidon mecanica o perforacion digestiva.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con un tumor hipofisario secretor de prolactina.

Dado que la domperidona se metaboliza en el higado, ésta no debe administrarse a pacientes—con
insuficiencia hepatica.

Advertencias especiales

En caso de infecciones graves, deberia instaurarse el tratamiento etioldgico oportuno para disminuir la
carga parasitaria antes de considerar un tratamiento con este medicamento veterinario. En todos los
casos, y teniendo en cuenta la gran variabilidad en la evolucién de la enfermedad, se recomienda un
estrecho seguimiento del paciente para adaptar el tratamiento a la fase clinica en la que se encuentre el
animal, segun sea necesario.

Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La administracién de este medicamento veterinario produce una elevacion transitoria de la prolactina
plasmatica que podria inducir alteraciones endocrinas como galactorrea. Por lo tanto, debe usarse con
precaucion en animales con episodios previos de pseudogestacion.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la domperidona o a algun excipiente deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Si después de la exposicion a este medicamento experimenta sintomas, como una erupcion cutanea,
debe consultar con un médico y mostrarle esta advertencia. La hinchazon de la cara, los labios o los
ojos, asi como la dificultad para respirar son sintomas mas graves que requieren atencion médica
urgente.

No fume, coma ni beba mientras manipule el producto.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

Acontecimientos adversos

Perros:

(1 a 10 animales por cada 10000 | aumento de la produccion de leche) .
animales tratados): Apatia?, Pérdida de apetito?

Dolor abdominal, Diarrea, Vomitos

Raros Alteraciones en las glandulas mamarias (hiperplasia de mama y

Muy raros Cambios/alteraciones de comportamiento

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

! Se considera que son consecuencia de los picos de prolactina inducidos por la domperidona y
desaparecen al interrumpir la administracion del producto
2 Estos signos desaparecen al interrumpir el tratamiento

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
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3.8.

3.9.

un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

Uso durante la gestacion, la lactancia o l1a puesta

Gestacion: Los estudios de laboratorio efectuados en animales de experimentacion no han mostrado
ninguna evidencia de efectos teratogénicos o fetotoxicos. A dosis 20 veces superiores a la dosis
recomendada no se observaron signos de toxicidad para la madre en los animales de experimentacion.
Sin embargo, no existen suficientes estudios bien controlados en perras gestantes, por lo tanto, utilicese
unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Lactancia: La administracion de domperidona a hembras en lactacion de diversas especies ha
demostrado inducir un aumento de la produccion de leche. Es probable que la administracion del
medicamento veterinario a perras en lactacion produzca el mismo efecto.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

La cabergolina es un agonista de la dopamina que inhibe la liberacion de prolactina en la hip6fisis. Por
lo tanto, sus efectos son antagonistas a los de la domperidona.

No administrar con protectores gastricos como el omeprazol o la cimetidina ni con otros antiacidos.

La domperidona no debe usarse con dopaminérgicos como la dopamina o la dobutamina.

Posologia y vias de administracion

0,5 mg/kg/dia, equivalentes a 1 ml de Leisguard/10 kg de peso corporal, una vez al dia, durante 4
semanas consecutivas.

El medicamento veterinario puede administrarse directamente en la boca o mezclado con el alimento.
Para garantizar la dosificacion correcta debe determinarse el peso corporal del animal con la mayor
precision posible.

Agitar bien antes de su uso.
Existen distintos programas de administracion:

A) Reduccion del riesgo de desarrollar una infeccion activa de leishmaniosis y la enfermedad clinica
después del contacto con Leishmania infantum.

En animales seronegativos que nunca hayan presentado signos de infeccion por Leishmania spp. pero
que habitan o van a viajar a una zona endémica, se programara el tratamiento con domperidona teniendo
en cuenta la prevalencia temporal de los vectores de la leishmaniosis (Phlebotomus spp.) en la
localizacion geografica actual o de destino del paciente.

En las areas de alta prevalencia o en zonas climaticas con una estacion epidemioldgica prolongada debe
administrarse un tratamiento cada cuatro meses. En el drea mediterranea seria aconsejable administrar
el tratamiento en junio, octubre y febrero.

En las zonas de baja prevalencia, puede ser suficiente con un periodo de tratamiento al principio de la
estacion epidemioldgica y otro, poco después del final de dicha estacion.

En todos los casos, sera el veterinario quien decidira la estrategia de tratamiento en funcion de la
incidencia local de la enfermedad y la presencia eventual de vectores infectantes.

B) Control de la progresion de la leishmaniosis canina en las primeras fases de la enfermedad.
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3.11

3.12.

4.1

4.2

4.3.

Se iniciara el tratamiento inmediatamente después del diagndstico para ayudar al animal a autolimitar
la enfermedad.

Puede repetirse el tratamiento con el medicamento veterinario cuantas veces sea necesario de acuerdo
con el seguimiento clinico y serologico llevado a cabo por el veterinario.

Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En ensayos de tolerancia realizados en perros, este medicamento veterinario se ha administrado a dosis
cinco veces superiores a la dosis recomendada durante periodos de hasta un afio sin acontecimientos
adversos apreciables.

Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamentos
veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo de
resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
Tiempos de espera

No procede.

INFORMACION FARMACOLOGICA
Cédigo ATCvet:

Codigo ATCvet: QP51DX06

Farmacodinamia

La domperidona es un antagonista de la dopamina que estimula la liberacion de prolactina en la hipofisis.
Su administracion repetida diariamente da lugar a picos diarios reversibles de la concentracion
sanguinea de prolactina con efectos estimulantes de la inmunidad celular, lo que conduce a la activacion
de la capacidad fagocitica de los leucocitos y como consecuencia, a una reduccion eficaz del numero de
microorganismos intracelulares (Leishmania spp.) en condiciones “in vitro”. La domperidona también
tiene propiedades antieméticas y gastrocinéticas por su antagonismo con los receptores de la dopamina.

Farmacocinética
Absorcion

En perros en ayunas, la domperidona se absorbe rapidamente tras su administracion por via oral,
alcanzando una concentracion plasmatica maxima (Cmax) de 16,6 mg/ml a las 2 horas. La baja
biodisponibilidad absoluta de la domperidona oral (24%) se debe a un importante efecto metabdlico de
primer paso en la pared intestinal y en el higado. La biodisponibilidad de la domperidona no se ve
afectada cuando se administra con el alimento.

En estudios llevados a cabo en perros con dosis orales entre 2,5 y 40 mg/kg, se observd que la
domperidona no se acumula ni induce su propio metabolismo. La fraccion de domperidona unida a las
proteinas plasmaticas oscila entre el 91% y el 93%.

Distribucion
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5.2.

5.3.

5.4

Los estudios de distribucion en animales con el firmaco marcado radioactivamente indican que se
distribuye ampliamente por los tejidos, aunque no atraviesa facilmente la barrera hematoencefalica. En
ratas, atraviesa la placenta en pequefias cantidades.

Metabolismo

La domperidona experimenta un rapido y amplio metabolismo hepatico por hidroxilacion y
N-desalquilacion. La hidroxilacion aromatica de la domperidona produce la hidroxidomperidona que es
el principal metabolito que se encuentra en las heces. Los metabolitos resultantes de la N-desalquilacion
y sus conjugados pueden detectarse en la orina. Ninguno de los metabolitos identificados es
farmacologicamente activo.

Eliminacion

La semivida de eliminacion (T12) es de 3,2 horas, el volumen de distribucion (Vd) de 3,3 L/kg y el
aclaramiento plasmatico (Cl) de 0,73 L/h/kg. La proporcién de farmaco que se elimina inalterado es
pequena (15% de la excrecion fecal y aproximadamente, el 2% de la excrecion urinaria). La cantidad de
domperidona eliminada en heces y orina corresponde, respectivamente, al 60% y al 28% de la dosis
oral. En la leche puede hallarse en cantidades muy pequeias.

DATOS FARMACEUTICOS
Incompatibilidades principales

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

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 8 meses

Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el embalaje original.
Proteger de la luz

Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de 60 ml de polietileno de alta densidad (HDPE) con cierre consistente en un adaptador de
polietileno de baja densidad (LDPE) y un tapén de rosca de HPDE a prueba de nifios.

El medicamento veterinario se suministra con dos jeringas (cuerpo de polietileno de baja densidad
(LDPE), émbolo de poliestireno (PS) y piston de polietileno de baja densidad (LDPE), una de ellas con
una graduacion hasta 1,5 ml y la otra, hasta 5 ml.

DIVASA-FARMAVIC, S.A.:

Formatos:

Caja de carton con 1 frasco de 60 ml y 2 jeringas de 1,5y 5 ml
Caja de carton con 2 frascos de 60 ml y 2 jeringas de 1,5 y 5 ml
Caja de carton con 3 frascos de 60 ml y 2 jeringas de 1,5 y 5 ml
Caja de carton con 4 frascos de 60 ml y 2 jeringas de 1,5 y 5 ml

SINCROFARM, S.L.:
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Formatos:

Caja de carton con 2 frascos de 60 ml y 2 jeringas de 1,5 y 5 ml
Caja de carton con 3 frascos de 60 ml y 2 jeringas de 1,5 y 5 ml
Caja de carton con 4 frascos de 60 ml y 2 jeringas de 1,5 y 5 ml
Es posible que no se comercialicen todos los formatos

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.

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.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2383 ESP

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/10/2011

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

09/2025

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 Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

