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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAN 35 mg/ml gel oral para caballos y perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Acepromacina 35,0 mg

(equivalente a 47,5 mg de maleato de acepromacina)

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,35 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

Gel transparente de color amarillo anaranjado.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Caballos no destinados a consumo humano, perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Caballos y perros.
Para la sedacién y premedicacion anestésica.

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

No usar en animales en estado de excitacion emocional severa. .
No usar en animales con hipotermia.

No usar en animales con trastornos hematolégicos / coagulopatia 0 anemia.

No usar en animales con insuficiencia cardiaca o pulmonar.
No usar en animales con epilepsia.

No usar en neonatos. .

No usar en perros de menos de 3 meses de edad.
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No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alglinexcipiente.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

El efecto de la acepromacina aparece en los animales grandes 30 — 60 minutos después de la administracion
por via oral, y en los animales pequefios en 15 — 25 minutos. El promedio de la duracion del efecto es
alrededor de 4 horas, depende de lo profunda que es la sedacién y de la reaccion individual del animal.
Aumentando la dosis sobre el nivel recomendado se prolonga el efecto y aparecen efectos secundarios, pero
no se alcanza una sedacion mas profunda.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Este medicamento veterinario tiene que usarse con cuidado, administrando dosis reducidas en caso de una
enfermedad del higado o en animales debilitados.

La acepromacina tiene efectos analgésicos insignificantes. Al tratar a los animales sedados no es posible
hacer intervenciones dolorosas, a menos que les hayan sido administrados analgésicos adecuados.

Una vez administrado el medicamento veterinario los animales deben quedarse en un lugar tranquilo y, a
ser posible, sin estimulos sensoriales.

Caballos:

Durante la sedacion, los caballos son sensibles a los estimulos auditivos y visuales comunes, por lo que los
movimientos ruidosos y rapidos pueden interrumpir el estado de sedacion. Tras la administracion del me-
dicamento veterinario, los caballos no deberian trabajar durante 36 horas.

En los caballos enteros se indica una dosis mas baja para minimizar el riesgo del prolapso del pene (véase
la seccién 4.6.).

En los caballos de menos de 100 kg de peso puede utilizarse el medicamento veterinario Unicamente de
acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Los caballos de competicién y de carreras tienen que ser tratados de acuerdo con las normas locales. En
caso de este tipo de caballos deben tomarse medidas especiales para garantizar el cumplimiento de las reglas
de la competicion. En caso de dudas conviene hacer el anlisis de la orina. Los metabolitos se consideran
sustancias prohibidas.

Perros:

La acepromacina administrada a perros con la mutacion ABCB1-1A (llamada también MDR1) tiende a
causar una sedacion prolongada y mas profunda. En caso de estos perros la dosis debe reducirse un 25 — 50
%. En algunos perros, sobre todo boxers y otras razas de nariz corta puede aparecer desmayo o sincope,
por lo cual conviene usar una dosis baja.

Segun los estudios las razas grandes son hipersensibles a la acepromacina, por eso se recomienda en este
caso administrar la dosis minima posible.

La acepromacina debe usarse con cuidado como medicamento calmante en los perros agresivos que pueden
asustarse facilmente y su reaccion a ruido u otros estimulos sensoriales puede ser inadecuada.

En los perros de menos de 17,5 kg de peso puede utilizarse el medicamento veterinario Gnicamente de
acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especiales de uso que debera tomar la persona gue administre el medicamento a los animales

La acepromacina puede causar sedacion.

Evite la ingestion accidental del medicamento. Para evitar la ingestion accidental en los nifios, cierre el
aplicador inmediatamente después de haberlo usado y mantenga la jeringa abierta en el envase exterior bien
cerrado. El aplicador de 10 ml queda correctamente cerrado si se oye un “clic” al cerrarlo. El aplicador de
1 ml debe tener la tapa debidamente enroscada. Mantenga siempre el envase fuera de la vista y del alcance
de los nifios. En caso de una ingestion accidental consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
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prospecto o la etiqueta; como pueden aparecer la sedacion y cambios de la tensién sanguinea, NO
CONDUZCA .

Este medicamento veterinario puede causar alergias y leve irritacién ocular y de la piel. Las personas con
hipersensibilidad conocida a la acepromacina u otras fenotiazinas o a alginexcipiente deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario. Se les recomienda llevar guantes impermeables a las personas
con la piel sensible y a los que estan en contacto frecuente con el medicamento veterinario. Evite el contacto
accidental con los ojos y las membranas mucosas. En caso de contaminacién accidental de los ojos o
membranas mucosas aclare la parte del cuerpo afectada con agua corriente durante 15 minutos. En caso de
una irritacion persistente consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese bien las manos y la piel expuesta despues de su uso. .

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Caballos:

La acepromacina reduce la tonicidad del sistema nervioso simpatico, por eso después de su administracion
puede bajar temporalmente la tensién sanguinea.

Inhibicion de la regulacion térmica.

En el hemograma son posibles los siguientes cambios reversibles:

Disminucién transitoria del recuento de eritrocitos y de la concentracion de hemoglobina, asi como del
recuento de trombocitos y leucocitos.

Debido a que la acepromacina puede aumentar la secrecion de prolactina, por eso la administracién de la
acepromacina puede provocar alteraciones en la fertilidad.

Puede aparecer el prolapso del pene debido a la relajaciéon de los musculos retractores del pene. La
retraccion del pene debe ser visible en dos 0 tres horas. Si esto no ocurre , se recomienda contactar con un
veterinario. La retraccion insuficiente es grave sobre todo en los caballos enteros reproductores. La
administracion de la acepromacina ha causado parafimosis (el prepucio no regresa a su posicién normal),
otras veces ha aparecido priapismo ( ereccién persistente).

Pueden aparecer sintomas clinicos adversos de agresividad y estimulacion del sistema nervioso central.

El prolapso de la membrana nictitante (tercer parpado) también se menciona en los caballos como posible
reaccion adversa.

Perros:

Hipotensidn, taquicardia, incremento de la frecuencia respiratoria , arritmia, miosis, lagrimeo y ataxia.
Pueden aparecer sintomas clinicos adversos de agresividad y estimulacién del sistema nervioso central.
Prolapso de la membrana nictitante (tercer parpado).

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 aisla-
dos).

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
en las especies de destino. Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada
por el veterinario responsable. Para las informaciones sobre los trastornos de la fertilidad en las yeguas,
véase la seccion 4.6.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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La acepromacina potencia el efecto de los medicamentos depresoresdel sistema nervioso central.

Debido a que aumenta la toxicidad, es necesario evitar su administracién junto con los ésteres organicos de
acido fosférico (antiparasitarios, p. ej. clorfenvinfos, diclorvos, etc.) o con procaina hidrocloruro
(anesteésico local).

La acepromacina reduce la tonicidad del sistema nervioso simpatico, por eso no puede administrarse junto
con medicamentos que disminuyen la presion sanguinea.

Una vez administrados por via oral, los antacidos pueden reducir la absorcién gastrointestinal de la
acepromacina.

Los opiaceos y la adrenalina pueden potenciar los efectos hipotensores de la acepromacina.

4.9 Posologia y via de administracion

Via oral.

Para garantizar la dosificacion mas precisa posible, la eleccion de la jeringa debe adaptarse al peso del
animal.

Retire la tapa de la jeringa, insértela en la boca del animal y aplique el gel entre la mejilla y la lengua del
caballo o, en caso de un perro, en la raiz de la lengua. Una vez aplicado el gel, levantele inmediatamente la
cabeza al animal durante unos segundos asegurandose de que el animal haya tragado la dosis.

Jeringa precargada para uso oral de 10 ml

CABALLDO:
Peso del caballo 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg
Cantidad
del medicamento erina-
rio

Sedacion suave
(0,1-0,2 mg de acepromacina | 0,5-1,0 ml | 1,0-2,0 ml | 1,5-3,0 ml | 2,0-4,0 ml
por un kilo de peso vivo)
Sedacién moderada

(0,3-0,4 mg de acepromacina | 1,5-2,0 ml | 3,0-4,0 ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml
por un kilo de peso vivo)

Para la premedicacion se pueden aplicar las mismas dosis como para la sedacién. Una vez administrada la
acepromacina, se reduce considerablemente la cantidad del anestésico necesario para la induccion de
anestesia.

PERRO:

Peso del perro 17,5 kg 35 kg 52,5 kg 70 kg

Cantidad
del medicamento veterinatio

Sedacion suave
(1,0 mg de acepromacina por | 0,5 ml 1,0ml 1,5ml 2,0 ml
un Kilo de peso vivo)

Sedacion moderada
(2,0 mg de acepromacina por | 1,0 ml 2,0ml 3,0ml 4,0 ml
un kilo de peso vivo)

Premedicacion anestésica
(3,0 mg de acepromacina por | 1,5 ml 3,0ml 4,5ml 6,0 ml
un kilo de peso vivo)
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La dosis se determina colocando el anillo en la marca correspondiente del émbolo. Mueva el anillo girando
por el émbolo de manera que la parte inferior del anillo esté alineado con la marca de la dosis requerida.
Es posible ajustar la dosis del gel por pasos de 0,5 ml.

Jeringa precargada para uso oral de 1 ml

PERRO:
Peso del pe- | 5Kkg 10 kg 15 kg 175kg | 20 kg 25 kg 30 kg 35 kg
rro
Cantidad
del medicamentq ve-
terinario

Sedacion suave

(1,0 mg de aceproma- | 15 1 (030ml | 045ml |050ml |060ml |075ml |090ml | 1,0ml
cina por un kilo de peso

Vvivo)

Sedacion moderada

(2,0 mg de aceproma- | o 3 | ggmI [09ml | 1,0ml ; i ; i
cina por un kilo de peso

Vvivo)

Premedicacion anes-
tésica

(3,0 mg de aceproma- | 0,45ml | 0,9 ml - - - . . }
cina por un Kilo de peso

Vivo)
CABALLO:
Peso del caba- 100 kg 125 kg 150 kg 175 kg
llo
Cantidad
del medicamente. ve-
terinario
Sedacion minima
(0.1-0,2 mg de acepro- | - 309 50 0,35-0,70 ml 0,40-0,85 ml 0,50-1,00 ml
macina por un kilo de
peso Vvivo)

La jeringa de 1 ml de gel facilita la dosificacion especialmente para perros de razas pequefias . El gel esta
contenido en una jeringa sellable de 1 ml, pudiendo ajustarse las dosis de gel por pasos de 0,05 ml.

Las informaciones anteriores sobre las dosis sirven de guia y deben adaptarse a cada paciente, tomando en
cuenta distintos factores (p. ej. el temperamento, la raza, el nerviosismo, etc.) que pueden influir la sensi-
bilidad a los sedantes.

Para garantizar la dosis correcta, se debe determinar el peso del animal a tratar antes de administrarle el
medicamento.

4.10  Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
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La sobredosificacion ocasiona el comienzo més rapido de los sintomas sedantes y un efecto mas prolon-
gado. Los efectos tdxicos son ataxia, hipotension, hipotermia y efectos en el sistema nervioso central (ex-
trapiramidales). Para contrarrestar los efectos cardiovasculares se puede utilizar la noradrenalina, pero no
se aplica la adrenalina.

411  Tiempo(s) de espera

Caballos: No usar en caballos cuya carne o leche se utilizan para el consumo humano.
El tratamiento debe figurar en el DIE.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: psicolépticos, antipsicéticos, fenotiazinas con cadena lateral alifatica, acepro-
macina.
Cddigo ATC vet: QNO5SAA04.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La sustancia activa de este medicamento veterinario es la acepromacina que es un tranquilizante neurolép-
tico derivado de la fenotiazina. La acepromacina actda en los centros psicomotores, disminuyendo la exci-
tabilidad (se induce la sedacion) y la motricidad (se inducela hipocinesia). Loa animales tratados experi-
mentas debilitamiento de los masculos , la consciencia no se restringe sustancialmente. .

Aplicando al mismo tiempo los analgésicos centrales y los periféricos (barbitricos, derivados de la mor-
fina, anestésicos locales) se aumenta el efecto de la acepromacina, pudiendo ocasionar la neuroleptanalge-
sia. Gracias a su efecto calmante para el sistema nervioso auténomo previene el posible vémito durante la
anestesia, asi que puede utilizarse también como antiemético.

Tras la administracion oral, el efecto sedante aparece en 15 — 20 minutos en animales pequefios y en 30
— 60 minutos en animales grandes. La concentracion maxima en plasma se alcanza al mismo tiempo que la
propia sedacion, es decir en 15 - 30 minutos. EI promedio de la duracion del efecto en relacién con la dosis
administrada es de 4 horas. La dosis puede adaptarse segun el efecto esperado.

5.2 Datos farmacocinéticos

La acepromacina se absorbe tras la asministracion oral, el 99 % unido a las proteinas plasmaticas. Los
parametros farmacocinéticos elegidos para los caballos y los perros se ven en la siguiente tabla namero 1:

Tabla nim. 1: Parametros farmacocinéticos seleccionados de la acepromacina tras la administracion oral

Dosis Cmax tmax AUCq 24 V4 F tip
[mgkg | [ng/ml] | [h] [ng/mlh] | kgl | %] [h]
peso Vvivo]
CABALLO | 0,5-0,8 59,0£10,7 | 0,40+1 | 114,748,8 11,8* 55,1+£9,39 6,04
PERRO 1,3-15 10,6-14,8 0,5-1 69,5 94,61 15,7£10,1 15,9

* el pardmetro Vg corresponde a la dosis de 0,1 mg / kg de peso vivo administrada intravenosamente

En los caballos la acepromacina administrada por via oral metaboliza considerablemente. Los metabolitos
conocidos son la acepromacina sulfoxido-2-(1-hidroxietilo)-promacina, 7-hidroxi acetilpromacina y 2-(1-
hidroxietilo)-7-hidroxipromacina. Los metabolitos se detectan en la orina.

Las informaciones relacionadas con la acepromacina metabolizada en perros no estan disponibles.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Parahidroxibenzoato de propilo
Glicerol 85%

Hidroxietilcelulosa

Acetato de sodio trihidrato

Ciclamato de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos 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 conservacién

Mantener la jeringa oral precargada perfectamente cerrada.
Proteger de la congelacién.

6.5 Naturaleza y composicién del envase primario

Jeringa transparente de polipropileno de 1 ml con escala negra, dispone de tap6n HDPE, manguito de po-
liisopreno, émbolo de poliestireno (graduacion de 0,01 ml / un paso), que contiene 1 ml del medicamento
veterinario, cerrado con tapa de rosca.

Jeringa opaca blanca de HDPE de 12 ml, con escala en el émbolo, dispone de tapén LDPE, émbolo LDPE
y anillo dosificador de polipropileno (graduacion de 0,5 ml / un paso), que contiene 10 ml del medicamento
veterinario, cerrado con tapa clic.

Formatos :

Caja de cartdn con 1 jeringa oral precargada de 10 ml .

Caja de carton con 1 jeringa oral precargada de 1 ml .

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién 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 eliminarse de confor-
midad con las normativas locales.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
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683 23 Ivanovice na Hané
Republica Checa

Tel.: 00420 517 318 500
e-mail: registrace@bioveta.cz

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4099 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Junio 2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.
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