w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
» j oroductos sanitario VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedanine 35 mg/ml gel oral para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Acepromazina 35,00 mg
(como maleato de acepromazina) (47,50 mg)
Excipientes:

Metil parahidroxibenzoato (E218) 0,65 mg
Propil parahidroxibenzoato 0,35 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel transparente de color amarillo.

4, DATOS CLINICOS

41 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Medicacion preanestésica para sedar y anestesiar.
Efecto antiemético, en caso de vémitos relacionados con los mareos.

43 Contraindicaciones

No usar en caso de hipotension, estrés postraumatico o hipovolemia.

No aplicar a animales en estado de excitacion emocional intensa.

No aplicar a animales que padecen hipotermia.

No aplicar a animales con trastornos hematoldgicos/coagulopatias o anemia.
No aplicar a animales con insuficiencia cardiaca o pulmonar.

No aplicar a animales con tendencia a las convulsiones o con epilepsia.

No aplicar a perros de menos de 3 meses de edad.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.
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44 Adve rtencias especiales para cadaespecie de destino
Ninguna.
45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El medicamento veterinario se presenta en una jeringa precargada de 10 ml y en un frasco de vidrio de
10ml con jeringa de administracion. La exactitud de la administracion difiere entre las dos
presentaciones.

Jeringa precargada

Dadas las limitaciones de la jeringa precargada a la hora de administrar volimenes de dosis inferiores a
0,5 ml, no se recomienda su uso en animales con un peso corporal inferior a 17,5 kg para su sedacion ni
en individuos ni razas sensibles y debera usarse en su lugar el frasco de vidrio con la jeringa de 1 ml.

Frasco de vidrio

El uso del medicamento veterinario con la jeringa de administracion de 1 ml en perros con un peso
corporal inferior a 17,5 kg, debera basarse en una meticulosa evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable (véase la seccion 4.9).

Este medicamento veterinario debera usarse con precaucién y con una posologia reducida en caso de
enfermedad hepética o de animales debilitados.

La acepromazina tiene efectos analgésicos sin importancia. Deberan evitarse las actividades dolorosas
cuando se trate a animales tranquilizados, a menos que se les haya tratado con los analgésicos adecuados.

Después de administrar este medicamento veterinario, se debera dejar a los animales en un lugar tranquilo
y se deberan evitar los estimulos sensoriales todo lo posible.

En perros con mutacion del ABCB1-1A (también llamada MDR1), la acepromazina tiende a provocar una
sedacion mas profunda y duradera. En estos casos, la dosis debera reducirse un 25 %-50 %.

En algunos perros, en especial los boxers y otras razas de nariz corta, pueden producirse desmayos o
sincopes, debido al bloqueo sinoauricular provocado por un tono vagal excesivo; ademas, la
acepromazina puede propiciar una crisis, por lo que se deberd usar una dosis baja. En caso de
antecedentes de este tipo de sincopes, o si hay sospecha debido a una arritmia sinoauricular excesiva,
puede ser conveniente controlar la arritmia con atropina administrada justo antes de la acepromazina.
Razas grandes: se ha observado que las razas grandes de perros tienen una gran sensibilidad a la
acepromazina y debera usarse la dosis minima posible en estas razas.

La acepromazina debera usarse con precaucién como agente de sujecidn en perros agresivos, ya gue
puede hacerlos mas propensos a los sobresaltos y a reaccionar ante ruidos u otros estimulos sensoriales.

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

La acepromazina puede provocar sedacion. Deberd prestarse especial atencién para evitar una ingesta
accidental.

Para evitar una ingesta accidental por parte de un nifio al usar la jeringa precargada: vuelva a colocar el
tapon inmediatamente después de su uso. Guarde la jeringa oral abierta en la caja original y asegurese de
que la caja estd cerrada correctamente. Para evitar una ingesta accidental por parte de un nifio al usar el
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frasco de vidrio, no deje la jeringa cargada sin vigilancia y guarde el frasco perfectamente cerrado y la
jeringa usada en la caja original.

Este medicamento veterinario debera usarse y mantenerse fuera del alcance y la vista de los nifios.

En caso de ingesta accidental, consulte con un médico inmediatamente e informe a los profesionales
sanitarios de la intoxicacion por fenotiazina. Muéstrele el prospecto o la etiqueta al facultativo.

NO CONDUZCA, ya que puede producirse sedacion y cambios en la presion arterial.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la acepromazina o a otras fenotiazinas o a algtin excipiente
deberan evitar todo contacto con este medicamento veterinario.

Se aconseja a las personas con piel atdpica o con contacto frecuente con el medicamento veterinario que
usen guantes impermeables.

Lavese las manos y la piel expuesta minuciosamente después de su uso.
En caso de derrame accidental sobre la piel, lave la piel expuesta inmediatamente después de la
exposicién con agua abundante.

Este medicamento veterinario puede provocar una leve irritacion ocular. Evite que entre en contacto con
los ojos. Si se produce contacto con los ojos, enjudguelos con agua abundante durante 15 minutos y
consulte con un médico si la irritacion persiste.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Hipotension, taquicardia, aumento de la frecuencia respiratoria, arritmia, miosis, lagrimeo, ataxia e
inhibicion de la regulacion de temperatura.

Pueden producirse signos clinicos no deseados de agresividad y estimulacién del SNC generalizados.

Pueden producirse los siguientes cambios reversibles en el hemograma:
- disminucién pasajera de la cifra de eritrocitos y de la concentracion de hemoglobina;
- disminucion pasajera de la cifra de trombocitos y leucocitos.

Dado que aumenta la secrecion de prolactina, la administracion de acepromazina puede provocar
trastornos en la fertilidad.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
No se recomienda el uso de acepromazina durante la gestacion. Utilicese Unicamente de acuerdo con la
evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Consulte también la seccion 4.6 relativa a la fertilidad en las hembras.

48 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
La acepromazina potencia la accion de los farmacos depresores del sistema nervioso central.
Se deberd evitar la administracion simultanea o la administracion a animales tratados recientemente con

organofosfatos o hidrocloruro de procaina (como anestésico local), dado que estas moléculas aumentan
los efectos tdxicos de la acepromazina.
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Dado que la acepromazina disminuye el tono del sistema nervioso simpatico, no deberd producirse un
tratamiento simultdneo con medicamentos que disminuyan la presion arterial.

Los antiacidos pueden provocar una disminucion de la absorcion gastrointestinal de la acepromazina
después de la administracion oral.

Los opiaceos y la adrenalina pueden aumentar los efectos hipotensores de la acepromazina.
49 Posologia y via de administracion

Para via oral

Sedacion ligera: 1,0 mg de acepromazina/kg de peso corporal

Sedacion més profunda: 2,0 mg de acepromazina/kg de peso corporal

Medicacion preanestésica: 3,0 mg de acepromazina/kg de peso corporal

Efecto antiemético: 1,0 mg/kg de peso corporal

La dosis que se administre a perros con un peso > 35Kkg no debera ser superior a 1 mg/kg para
cualesquiera de los niveles de sedacion/medicacion preanestésica.

La informacién posoldgica mencionada se proporciona como guia y debera adaptarse a cada paciente,
teniendo en cuenta distintos factores (p. ej., temperamento, raza, peso corporal, nerviosismo, etc.) que
pueden afectar a la sensibilidad a los sedantes.

Las siguientes tablas se consideran una guia de dispensacion, en funcion del grado deseado de sedacion:

Jeringa precargada de 10 ml

Sedacion ligera Sedacién maés profunda Medicacién
preanestésica
Peso corporal | Gel | Intervalodela | Gel | Intervalodela | Gel | Intervalo de la
(ml) | dosis (mg/kg) | (ml) | dosis (mg/kg) | (ml) | dosis (mg/kQg)
> 17,5 kg - 0,50 1,00- 0,70 1,00 2,00- 1,40 150 300-210

25 kg
>25kg—-<35| 0,50 0,70-0,50 150 2,10 - 1,50 2,00 2,80 -2,00
kg

Frasco de vidrio

Sedacion ligera Sedacién més profunda Medicacion
preanestésica
Peso corporal Gel | Intervalodela | Gel | Intervalodela | Gel | Intervalo de la

(ml) | dosis (mg/kg) | (ml) | dosis (mg/kg) | (ml) | dosis (mg/kg)
; 175kg—-35 | 0,05 1,00- 0,50 0,10 2,00-1,00 0,15 3,00—150
>93,5 kg—525 0,10 1,00 - 0,67 0,20 2,00-133 0,30 3,00-2,00
595,25 kg—70 @ 015 1,00- 0,75 0,30 2,00-150 045 300-225
EQY,O kg-8,75 | 0,20 1,00- 0,80 0,40 2,00-1,60 0,60 3,00—240
g
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>875kg—105| 025 | 100-083 | 050 | 200-167 |075 | 300-250
Eglo,s kg—14 | 030 | 100-075 | 060 & 200-150 | 090 | 300-225
>914 kg—175 | 040 | 100-080 | 080 | 200-160 | 120 | 300-240
5917,5 kg—21 | 050 | 100-083 | 100 | 200-167 | 150 | 300-250
Egzl kg—245 | 060 | 100-08 | 120 | 200-171 | 180 | 300-257
>gz4,5 kg—28 | 070 | 100-088 | 140 & 200-175 | 210 | 300-263
tgzs kg—<35 | 080 | 100-080 | 160 | 200-160 |240 | 300-240
kg

Se debera tener especial precaucion con la exactitud de la administracion. Para garantizar la exactitud de
la administracion, se deberd calcular el peso corporal del animal que debe tratarse antes de la
administracion.

Jeringa precargada

El medicamento veterinario esta cargado en una jeringa de polietileno de 10 ml. EI émbolo bridado tiene
una anilla de seguridad que debera ajustarse para administrar el volumen necesario de acuerdo con las
directrices de administracion. Se han impreso intervalos de 1,0 ml en el émbolo de la jeringa, pero el
émbolo estd marcado/bridado a intervalos de 0,5 ml. Con un Unico giro de la anilla de seguridad, la anilla
se movera hacia atras para permitir que se expulse un volumen de dosis de 0,5 ml. Con dos giros de la
anilla de seguridad, se administrara un volumen de dosis de 1,0 ml. Para una dosis de 1,5 ml, se necesitan
tres giros de la anilla de seguridad.

Se lleva la jeringa a la boca del animal y se administra la dosis adecuada hacia la mejilla del anima .

El gel se puede mezclar también con alimentos.

Frasco de vidrio

Se llenan frascos de vidrio de 10 ml dotados de cierres con proteccion para nifios con el medicamento
veterinario y se suministra con una jeringa con una graduacion de la dosis que permite una administracion
exacta. La jeringa de 1 ml puede administrar de 0,05 a 1,0 ml con incrementos de 0,05 ml. Extraiga la
dosis adecuada del frasco usando la jeringa suministrada. Se lleva la jeringa a la boca del animal y se
administra la dosis adecuada hacia la mejilla del animal.

Parte del medicamento veterinario permanecera en el frasco de vidrio, es decir, no es extraible.

El gel se puede mezclar también con alimentos.

En la sedacion de perros, se inicia normalmente después de 15-30 minutos y dura 6-7 horas.
410 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
La sobredosis provoca un inicio temprano de los sintomas tranquilizantes y un efecto prolongado.

Los efectos toxicos son la ataxia, la hipotension, la hipotermia y los efectos extrapiramidales.
Antidoto: se puede usar noradrenalina para contrarrestar los efectos cardiovasculares, pero no adrenalina.

411 Tiempo de espera

No procede.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema nervioso, psicolépticos, antipsicéticos, fenotiazinas con cadena lateral
alifatica.
Codigo ATC vet: QNOSAA04.

51 Propiedades farmacodindmicas

La acepromazina es un derivado de la fenotiazina. Este grupo de moléculas pertenece a los neurolépticos:
deprimen el sistema nervioso central y ejercen efectos relacionados sobre el sistema auténomo. Estos
efectos se deben a que interfieren con distintos receptores neurotransmisores (dopaminérgico,
adrenérgico) y a que interfieren con la actividad hipotalamica. La actividad sedante comienza en un plazo
de 15 a 30 minutos desde el tratamiento y dura 6-7 horas.

52 Datos farmacocinéticos

La acepromazina se absorbe de forma parcial en el tubo gastrointestinal. La union de proteinas
plasméticas es alta y se distribuye de forma amplia a lo largo de los tejidos corporales. Los niveles de
plasma suelen ser bajos. La acepromazina se metaboliza de forma extensa, con la orina como la principal
via de excrecion.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Metil parahidroxibenzoato (E218)
Propil parahidroxibenzoato
Trihidrato de acetato de sodio
Ciclamato sédico (E952)
Hidroxietilcelulosa

Glicerol (E422)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

6.4.  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No refrigerar o congelar.

Proteger de la luz.

Mantener el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz. Conservar en lugar seco.
No dejar la jeringa de administracion de 1 ml que contenga medicamento veterinario al alcance o a la
vista de los nifios.
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6.5 Naturaleza y composicién delenvase primario

Jeringas precargadas

Envase: Cuerpo de jeringa blanco, polietileno de alta densidad.
Embolo de jeringa blanco, polietileno de baja densidad.

Cierre: Tapdn de ajuste a presion blanco, polietileno de alta densidad.
Volumen de llenado: 10 ml

Dispositivo de ElI medicamento veterinario se presenta en una jeringa de
administracion: administracion oral graduada a intervalos de 1 ml.

Frascos de vidrio

Envase: Frascos de vidrio ambar de tipo 111 de 10 ml de capacidad.

Cierre: Cierres con proteccion para nifios de polietileno de alta
densidad/polietileno de baja densidad

Volumen extraible Se pueden extraer 9,8 ml de gel Sedanine de cada frasco de vidrio

ambar de 10 mi

Dispositivo de = Se suministra una jeringa de administracion oral de polipropileno de
administracion: 1,0 ml, graduada a intervalos de 0,05 ml, con el frasco de vidrio
ambar de 10 ml.

Formatos:

Caja con un frasco de vidrio de 10 mly jeringa de administracion oral.
Caja con una jeringa precargada de 10 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Floris Holding BV
Kempenlandstraat 33
5262 GK Vught
Paises Bajos

MINISTERIO

Pagina 8 de 9 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4024 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06/2021
Fecha de la dltima renovacion:

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de dispensacién: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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