RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Detonervin 10 mg/ml solucién inyectable para caballos y bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:

Detomidina

(en forma de hidrocloruro de detomidina

Excipientes:

8,36 mg
10,00 mg)

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)

1,0 mg

Cloruro de sodio

Acido clorhidrico (para ajustar el pH)

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente e incolora.

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino
Caballos y bovino.

3.2

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Sedacion y analgesia en caballos y bovino durante diversos examenes y tratamientos, y en situaciones en
las que el manejo de los animales se facilitara por la administracion del medicamento veterinario. Para
premedicacion antes de la administracion de anestésicos inhalatorios o inyectables.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con insuficiencia cardiaca grave, anomalias cardiacas, bloqueo AV/SA preexistente,
enfermedad respiratoria grave o funcion hepética o renal gravemente deteriorada.

No usar en combinacion con butorfanol en caballos que padecen célicos sin un control adicional para de-

tectar signos de deterioro clinico.



No usar en combinacidn con aminas simpaticomiméticas o con sulfonamidas potenciadas intravenosas. El
uso concomitante con sulfonamidas potenciadas intravenosas puede causar arritmia cardiaca con desenlace
fatal.

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

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

El veterinario responsable debe realizar una evaluacién beneficio/riesgo antes de administrar el
medicamento veterinario a las siguientes categorias de animales: aquellos que van a tener o tienen un
choque endotdxico o traumatico, animales con deshidratacion o enfermedad respiratoria, caballos con

bradicardia preexistente, fiebre o bajo estrés extremo. Durante la sedacion prolongada controle la
temperatura corporal y, si es necesario, tome medidas para mantener una temperatura corporal normal.

Al administrar el medicamento veterinario, se debe procurar que el animal descanse en un lugar lo méas
tranquilo posible. Antes de iniciar cualquier procedimiento, se debe permitir que la sedacion alcance su
efecto maximo (aproximadamente 10-15 minutos después de la administracion intravenosa (IV)). Al inicio
del efecto, se debera tener en cuenta que el animal puede tambalearse y bajar la cabeza. Los bovinos, y
particularmente los animales jévenes, pueden quedarse tumbados cuando se utilizan dosis elevadas de
detomidina. Para minimizar el riesgo de lesiones, timpanismo o aspiracion, se deberan adoptar medidas
como la eleccion de un entorno adecuado para el tratamiento y bajar la cabeza y el cuello.

En el caso de los caballos, se recomienda dejar a los animales en ayunas durante 12 horas antes de la
anestesia prevista. No se deberad suministrar comida ni agua hasta que haya desaparecido el efecto sedante
del medicamento veterinario.

Para procedimientos dolorosos, el medicamento veterinario se deberd combinar con otro(s) analgésico(s).

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

Algunos caballos, aunque aparentemente estén profundamente sedados, pueden seguir respondiendo a es-
timulos externos. Se deberan emplear las medidas de seguridad habituales para proteger a los profesionales
y manipuladores.

La detomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2, que puede causar sedacion, somnolen-
cia, disminucion de la presion arterial y de la frecuencia cardiaca en humanos.

En caso de ingestion o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA, ya que puede producir sedacién y cambios en la presion
arterial.

Evite el contacto con la piel, los ojos o las mucosas.

Lavese la piel expuesta inmediatamente después de la exposicion con abundante agua limpia. Retire las
prendas contaminadas que estén directamente en contacto con la piel.

En caso de contacto accidental del medicamento veterinario con los ojos, lavelos con abundante agua lim-
pia. Si aparecen sintomas, consulte con un médico.



Las mujeres embarazadas que manipulen el medicamento veterinario, deberan adoptar precauciones espe-
ciales para no autoinyectarse, dado que una exposicién sistémica accidental puede provocar contracciones
y disminucion de la presion arterial fetal.

Al facultativo:

El hidrocloruro de detomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2. Tras la absorcion pueden
aparecer sintomas que incluyen efectos clinicos como sedacién dependiente de la dosis, depresion
respiratoria, bradicardia, hipotension, boca seca e hiperglucemia. También se han notificado arritmias
ventriculares. Los sintomas respiratorios y hemodinamicos deben tratarse sintomaticamente.

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

3.6  Acontecimientos adversos

Caballos:
Muy frecuentes Arritmia®, bradicardia, bloqueo auriculoventricular?, hiperten-
(>1 animal por cada 10 animales trata- sig’m (transito_ria), hipotension (transitoria)
dos): Hiperglucemia
Ataxia, temblores musculares
Miccion?

Prolapso del pene (transitorio)*, contraccion uterina
Aumento de la sudoracion (transitoria)
Piloereccion, Hipertermia, hipotermia

Frecuentes Hipersalivacion (transitoria)

Rinorrea®

Inflamacion de la piel®

(1 a 10 animales por cada 100 animales

tratados):

Raros Célicos’

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- Hirtlgf\;;tilacién depresion respiratoria

males tratados): perven , dep p
Excitacion

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad

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

12 Provoca cambios en la conductividad del masculo cardiaco que se manifiestan por bloqueos auricu-
loventriculares y sinoauriculares parciales.

3 Puede observarse un efecto diurético entre 45 y 60 minutos después del tratamiento.

“*Puede producirse un prolapso parcial del pene en sementales y caballos castrados.

58 Pueden observarse secreciones mucosas por la nariz y edema de la cabeza y la cara debido a la conti-
nua inclinacion de la cabeza durante la sedacion.

"Las sustancias de esta clase inhiben el peristaltismo intestinal.

Bovino:
Muy frecuentes Bradicardia, hipertension (transitoria), hipotension (transito-
(>1 animal por cada 10 animales trata- “{?‘) i
dos): Hiperglucemia
Miccion*
Prolapso del pene (transitorio)?
Frecuentes Timpanismo ruminal®, hipersalivacion (transitoria)
Ataxia, temblor muscular




(1 a 10 animales por cada 100 animales | Contracciones uterinas

tratados): Rinorrea*, depresion respiratoria (leve)®
Hipertermia, hipotermia

Raros Arritmia®

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- é‘;é?tzggr?e la sudoracion (transitoria)

males tratados): Hiperventilacion (leve)’

Muy raros Bloqueo auriculoventricular®

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

1 Puede observarse un efecto diurético entre 45y 60 minutos después del tratamiento.

2Puede producirse un prolapso parcial del pene.

% Las sustancias de esta clase inhiben el peristaltismo ruminal e intestinal. Pueden provocar meteo-

rismo leve en el ganado bovino.

* Pueden observarse secreciones mucosas por la nariz debido a la continua inclinacion de la cabeza
durante la sedacion.

7 Provoca cambios en la frecuencia respirato-

ria.

68 Provoca cambios en la conductividad del misculo cardiaco que se manifiestan por bloqueos auriculo-
ventriculares y sinoauriculares parciales.

Las reacciones adversas leves se han resuelto sin complicaciones y sin tratamiento. Las reacciones ad-
versas se deben tratar de forma sintomatica.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion:

No utilizar este medicamento durante el Gltimo trimestre de la gestacion, ya que la detomidina puede
provocar contracciones uterinas y una disminucién de la presion arterial fetal.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable
en otras fases de la gestacion.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto o toxicos para la madre.

Lactancia:
La detomidina se excreta en trazas en la leche. Utilicese Unicamente segun la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

Fertilidad:
No se ha investigado la seguridad del medicamento veterinario en caballos reproductores. Utilicese Unica-
mente de acuerdo con la evaluacidn beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion



La detomidina tiene un efecto aditivo/sinérgico con otros sedantes, anestésicos, hipnéticos y analgésicos,
por lo que puede ser necesario un ajuste posologico adecuado.

Si el medicamento veterinario se utiliza como premedicacion antes de la anestesia general, el medicamento
veterinario puede retrasar el inicio del efecto de la induccién anestésica.

La detomidina no debe utilizarse en combinacién con aminas simpaticomiméticas como adrenalina, dobu-
tamina y efedrina, ya que estas sustancias contrarrestan el efecto sedante de la detomidina, excepto que se
requiera en emergencias anestésicas.

Para las sulfonamidas potenciadas por via intravenosa , ver la seccion 3.3.”Contraindicaciones”.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular o intravenosa.

Administrar el hidrocloruro de detomidina, por via intramuscular o por inyeccion intravenosa lenta a una
dosis de 10-80 ug/kg en funcion del grado y la duracion de la sedacion y analgesia requerida. El efecto es
mas rapido por via intravenosa. Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible
para garantizar una dosificacion correcta.

Medicamento veterinario administrado solo (caballos y bovino)

Dosis Efecto Duracion Otros efectos
del efecto
(h)
ml/100 kg | pg/kg
0,1-0,2 10-20 | Sedacion 0,5-1
0,2-0,4 20-40 | Sedacion y analgesia 0,5-1 Tambaleo leve
0,4-0,8 40-80 | Sedacion mas profunday me- | 0,5-2 Tambaleo, sudoracién, piloereccion,
jor analgesia temblores musculares

El inicio del efecto se produce entre 2 y5 minutos después de la inyeccion IV. El efecto completo se ob-
serva 10-15 min después de la inyeccion V. En caso necesario, se puede administrar hidrocloruro de de-
tomidina hasta una dosis total de 80 pg/kg.

Las siguientes instrucciones de dosificacion muestran diferentes posibilidades para la combinacion de hi-
drocloruro de detomidina. No obstante, la administracion concomitante con otros farmacos se debe basar
siempre en una evaluacion beneficio/riesgo por el veterinario responsable y se debera realizar teniendo en
cuenta el resumen de las caracteristicas del producto (RCP) de los medicamentos correspondientes.
Combinaciones con detomidina para aumentar la sedacion o la analgesia en un caballo de pie

Hidrocloruro de detomidina 10-30 pg/kg IV en combinacion con

. butorfanol 0,025-0,05 mg/kg IV o
. levometadona 0,05-0,1 mg/kg IV 0
. acepromazina 0,02-0,05 mg/kg IV

Combinaciones con detomidina para aumentar la sedacion o la analgesia en bovinos
Hidrocloruro de detomidina 10-30 pg/kg IV en combinacion con

. butorfanol 0,05 mg/kg IV



Combinaciones con detomidina para la sedacion preanestésica en caballos

Los siguientes anestésicos pueden utilizarse tras la premedicacion con hidrocloruro de detomidina (10-
20 pg/kg) para conseguir el decubito lateral y la anestesia general:

. ketamina 22mg/kglV o
. tiopentato 3-6mg/kg IV o
. guaifenesina IV (para que haga efecto) seguida de ketamina 2,2 mg/kg IV

Administre los medicamentos veterinarios antes de la ketamina y deje tiempo suficiente para que se pro-
duzca la sedacion (5 minutos). Por lo tanto, nunca se deben administrar simultaneamente ketamina y el
medicamento veterinario en la misma jeringa.

Combinaciones con detomidina y anestésicos inhalatorios en caballos

El hidrocloruro de detomidina se puede utilizar como premedicacion sedante (10-30 pg/kg) antes de la
induccién y el mantenimiento de la anestesia inhalatoria. La anestesia inhalatoria se administra para que
haga efecto. La cantidad de anestésico inhalatorio necesaria se reduce significativamente por la premedica-
cién con detomidina.

Combinacion con detomidina para mantener la anestesia por inyeccion (anestesia intravenosa total,
TIVA) en caballos

La detomidina se puede utilizar en combinacion con ketamina y guaifenesina para mantener la anestesia
intravenosa total (TIVA).

La solucion mejor documentada contiene guaifenesina 50-100 mg/ml, hidrocloruro de detomidina 20 pg/ml
y ketamina 2 mg/ml. Se afiaden 1 g de ketamina y 10 mg de hidrocloruro de detomidina a 500 ml de guai-
fenesina al 5-10 %; la anestesia se mantiene mediante una infusién de 1 ml/kg/h.

Combinaciones con detomidina para la induccién y el mantenimiento de la anestesia general en bo-
vino

Hidrocloruro de detomidina 20 pg/kg (0,2 ml/100 kg) con

. ketamina 0,5-1 mg/kg 1V, IM o
. tiopentato 6-10 mg/kg IV

El efecto de la detomidina-ketamina dura 20-30 minutos, y el de la detomidina-tiopentato 10-20 minutos.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacion se manifiesta principalmente por un retraso en la recuperacién de la sedacion o la
anestesia. Se puede producir depresion circulatoria y respiratoria.

Si se retrasa la recuperacion, se debera garantizar que el animal pueda recuperarse en un lugar tranquilo y
calido.

En caso de depresion circulatoria y respiratoria puede estar indicado un suplemento de oxigeno o un trata-
miento sintomatico.

Los efectos del medicamento veterinario se pueden revertir con un antidoto que contenga el principio activo
atipamezol, que es un antagonista de los receptores adrenérgicos alfa-2. El atipamezol se administra a una
dosis de 2 a 10 veces la de este medicamento veterinario, calculada en pg/kg. Por ejemplo, si a un caballo



se le ha administrado este medicamento veterinario a una dosis de 20 ug/kg (0,2 ml/100 kg), la dosis de
atipamezol debe ser de 40-200 pg/kg (0,8-4 ml/100 kg).

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 desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Caballos, bovino:
Carne: 2 dias
Leche: 12 horas

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QNO5CM90
4.2 Farmacodinamia

El principio activo de este medicamento veterinario es la detomidina. Su estructura quimica es 4-(2,3-
dimetilbencil) imidazol hidrocloruro. La detomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2
con un efecto central que inhibe la transmision de los impulsos nerviosos mediados por la noradrenalina.
En el animal, disminuye el nivel de consciencia y aumenta el umbral del dolor. La duracion y el nivel de
sedacidn y analgesia dependen de la dosis.

Con la administracion de detomidina disminuye la frecuencia cardiaca, la presién arterial se eleva
inicialmente y después se observa un descenso constante hasta la normalidad. Puede producirse un cambio
transitorio en la conductividad del musculo cardiaco que se manifiesta por bloqueos auriculoventriculares
(AV) y sinoauriculares (SA) parciales. Las respuestas respiratorias incluyen una ralentizacion inicial de la
respiraciéon entre unos segundos y 1 o 2 minutos después de la administracion, que se normaliza en
5 minutos. Particularmente a dosis altas, se observan con frecuencia sudoracion, piloereccion, salivacion y
ligeros temblores musculares. En sementales y caballos castrados se puede producir un prolapso parcial y
transitorio del pene. En el ganado bovino se ha observado timpanismo leve reversible y aumento de la
secrecion de saliva. La glucemia aumenta en ambas especies animales.

4.3 Farmacocinética

La detomidina se absorbe rapidamente tras la inyeccion intramuscular, y tmax varia entre 15 y 30 minutos.
La detomidina también se distribuye rapidamente. El V4 varia entre 0,75 I/kg y 1,89 I/kg. La unidn a pro-
teinas es del 75 al 85 %. La detomidina se oxida principalmente en el higado; una pequefia proporcion se
metila en los rifiones. La mayoria de los metabolitos se eliminan por la orina. El T% es de 1-2 horas. La
excrecion de detomidina en la leche del ganado bovino es baja. No hay cantidades detectables 23 h después
de la administracion.

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: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio transparentes (tipo I) cerrados con tapon de goma de bromobutilo (tipo 1) y capsula de
aluminio con cubierta de polipropileno.

1 x 1 vial de vidrio de 5 ml.
5 x 1 viales de vidrio de 5 ml.
1 x 1 viales de vidrio de 20 ml.
5 x 1 viales de vidrio de 20 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  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 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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet. B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2252 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 07/02/2011

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

05/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS



Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

