RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Relaquine 35 mg/ml gel oral para caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Principio activo:

Acepromacina 35,00 mg
(equivalente a 47,50 mg de maleato de acepromacina)

Excipientes:

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

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 0,65 mg

Parahidroxibenzoato de propilo 0,35 mg

Acetato de sodio trihidrato

Ciclamato de sodio (E952)

Hidroxietilcelulosa

Glicerol (E422)

Agua purificada

Liquido viscoso transparente de color amarillo claro.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Caballos (no destinados a consumo humano)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Para la sedacion de caballos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en caso de shock postraumatico o hipovolemia.

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



No usar en yeguas gestantes o lactantes.

No usar en animales con insuficiencia cardiaca.

No usar en animales con trastornos hematolégicos o coagulopatias.

No usar en animales con hipotermia.

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

3.4 Advertencias especiales

La sedacion dura alrededor de seis horas, aunque la duracion y la profundidad reales de la sedacion
dependen en gran medida del estado individual del animal.

Al aumentar la dosis sobre el nivel recomendado se prolonga el efecto y aparecen efectos secundarios, pero
no se alcanza una sedacion més profunda.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

En los caballos enteros, se recomienda utilizar el rango de dosis mas bajo para minimizar el riesgo de
prolapso del pene.

Este medicamento veterinario debe utilizarse con cuidado, administrando dosis reducidas en caso de una
enfermedad del corazén o del higado o en animales debilitados, hipovolémicos o anémicos.

La acepromacina tiene efectos analgésicos insignificantes. Se deben evitar las actividades que puedan
causar dolor al manipular animales sedados.

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

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

Este medicamento veterinario puede producir sedacion. Evite la ingestion accidental. Para evitar la
ingestion accidental por parte de un nifio al usar la jeringa precargada, vuelva a poner el capuchdn
inmediatamente después de haberla usado y mantenga la jeringa en el embalaje exterior. Cuando utilice el
frasco de vidrio, no deje sin vigilancia la jeringa cargada ni el frasco, y guarde el frasco bien cerrado y la
jeringa usada en el embalaje original. Tenga también en cuenta que los nifios no deben tener acceso al
alimento cuando el medicamento veterinario se haya mezclado con él.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta, pero NO CONDUZCA, ya que puede producirse el efecto sedante.

Este medicamento veterinario puede producir reacciones de hipersensibilidad. Las personas con
hipersensibilidad conocida a la acepromacina o a alguno de los excipientes deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario. Se recomienda a las personas con piel sensible o que estén en contacto continuo
con el medicamento veterinario que utilicen guantes impermeables.

Este medicamento veterinario puede producir irritacion ocular. Evite el contacto con los 0jos. En caso de
contaminacion accidental de los ojos, aclare con agua corriente durante 15 minutos y, en caso de una
irritacion persistente, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:




No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Caballos:

Raros Excitacion!

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros Tension arterial baja?,
(<1 animal por cada 10 000 animales | Hipotermia®, hipertermia®

tratados, incluidos informes aislados): | pisminucion del recuento de eritrocitos?, disminucion de la
concentracién de la hemoglobina®, recuento de plaquetas
bajo*, leucopenia*

Infertilidad®, prolapso del pene®, parafimosis’, priapismo’

Agresividad®, estimulacion generalizada del sistema nervioso
central®

Prolapso de la membrana nictitante

! reaccion paradojica.

2 dado que la acepromacina reduce el tono del sistema nervioso simpatico, tras su administracién puede
producirse una caida transitoria de la tension arterial.

%inhibicion de la regulacion de la temperatura.

“transitorio.

% dado que aumenta la secrecion de la prolactina, la administracién de la acepromacina puede provocar
alteraciones en la fertilidad.

® debido a la relajacion de los musculos retractores del pene. La retraccion del pene deberia ser visible en
dos o tres horas. Si esto no ocurre, se recomienda contactar con un veterinario. La retraccion insuficiente
es grave sobre todo en los caballos enteros.

" la acepromacina ha provocado en ocasiones parafimosis como consecuencia del priapismo.

8 signos clinicos contradictorios.

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
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar la acepromacina en yeguas gestantes o lactantes.

La acepromacina puede provocar hipotension en los neonatos cuando se administra como premedicacion
para una cesarea en la yegua.

Véase también la seccion 3.6 sobre las alteraciones en la fertilidad.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La acepromacina potencia el efecto de los medicamentos depresores del sistema nervioso central.

Debe evitarse la administracion simultanea o la administracion a caballos que hayan sido tratados
recientemente con organofosfatos, ya que estas moléculas potencian los efectos toxicos de la acepromacina.



La acepromacina reduce el tono del sistema nervioso simpatico, por eso no puede administrarse junto con
medicamentos que disminuyen la tension arterial.

Los anti&cidos pueden reducir la absorcion gastrointestinal de la acepromacina, tras su administracion por
via oral.

Los opiaceos pueden potenciar el efecto hipotensor de la acepromacina.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.

Jeringa precargada

El medicamento veterinario se presenta en una jeringa de polietileno de 10 ml o 15 ml. El émbolo cuenta
con un anillo de bloqueo que debe ajustarse para obtener el volumen necesario, de acuerdo con las pautas
de dosificacién. En el émbolo de la jeringa hay marcas de graduacién cada 1,0 ml, pero también es posible
dosificar en intervalos de 0,5 ml.

Antes de utilizar la jeringa por primera vez, gire el anillo de bloqueo en el sentido horario hasta que quede
alineado con la marca de 0,0 ml (con el lado del anillo orientado hacia el cuerpo). Al girar el anillo de
blogueo en sentido antihorario, este se desplazara hacia atrés. Gire el anillo de bloqueo hacia atras hasta
que el lado izquierdo del anillo quede alineado con el volumen del gel oral que se va a administrar.

Introduzca la jeringa en la boca del animal y administre la dosis necesaria en la bolsa de la mejilla. EI gel
también se puede mezclar con alimentos.

Frasco de vidrio

El medicamento veterinario se envasa en frascos de vidrio de 10, 15, 20, 30 y 50 ml con un cierre de
seguridad para nifios y se suministra con una jeringa de 5 ml provista de una graduacion de la dosificacion
gue permite administrar con precision dosis de 0,1 0 0,2 ml. Extraiga la dosis adecuada del frasco con la
jeringa suministrada. Introduzca la jeringa en la boca del animal y administre la dosis adecuada en la bolsa
de la mejilla. EI gel también se puede mezclar con alimentos.

Cantidad del medicamento veterinario

Sedacion moderada: 0,15 mg de acepromacina por kg de peso vivo

Pautas de dosificacion:

Pesovivo (kg) | 200 | 300 | 400 | 450 | 500 | 600
Dosis (ml) 10 | 15 | 15 | 20 | 25 | 25

La informacion sobre la dosificacion anterior se ofrece a titulo orientativo. La dosis puede variarse para
administrar entre 0,5y 1,5 veces la dosis recomendada anteriormente, en funcion del nivel de sedacién
requerido; es decir, para una sedacion leve, se administrara la mitad de la dosis recomendada, y para una
sedacion mas profunda, se administrara una dosis de 1,5 veces la recomendada.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
La sobredosis provoca una aparicion méas temprana de los sintomas sedantes y un efecto prolongado. Los

efectos toxicos son ataxia, hipotensidn, hipotermia y efectos sobre el sistema nervioso central
(extrapiramidales).



La noradrenalina, pero no la adrenalina, puede utilizarse para contrarrestar los efectos
cardiovasculares.

3.11 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.

3.12 Tiempos de espera

Su uso no esté autorizado en caballos destinados a consumo humano.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QNO5AA04.

4.2 Farmacodinamia

La acepromacina es un derivado de la fenotiacina. Este grupo de moléculas pertenece a los neurolépticos,

que deprimen el sistema nervioso central y ejercen efectos asociados sobre el sistema autonomo. Estos

efectos se deben a su interaccién con distintos receptores de neurotransmisores (dopaminérgicos,
adrenérgicos) y a su influencia en la funcion hipotaldmica. El efecto sedante comienza entre 15 y 30 minutos
después de la administracién y dura entre 6 y 7 horas.

Entre los efectos deseados que se observan tras el tratamiento con acepromacina se incluyen un efecto

tranquilizante general, un efecto antiemético y un ligero efecto antihistaminico. No tiene efectos

analgésicos. Los efectos neurolépticos varian de un animal a otro.

4.3 Farmacocinética

La acepromacina se absorbe parcialmente en el tubo gastrointestinal. EI grado de unién a las proteinas

plasmaticas es elevado y se distribuye ampliamente por todos los tejidos del organismo. Los niveles

plasmaticos suelen ser bajos. La acepromacina se metaboliza en gran medida; la orina es la principal via de
excrecion.

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: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 90 dias.



5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Proteger de la congelacién.

Proteger de la luz.

Después de usarla, vuelva a colocar el capuchdn en la jeringa. Guarde la jeringa ya abierta en el embalaje
original y manténgala en un lugar seco.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Jeringa precargada con cuerpo de polietileno blanco de alta densidad y émbolo de polietileno blanco de
baja densidad, cerrada con un capuchén a presion de polietileno blanco de alta densidad. La jeringa
precargada esta graduada en intervalos de 1 ml.

Jeringa precargada de polietileno lineal de baja densidad, cerrada con un capuchon a presiéon del mismo
material. La jeringa precargada esta graduada en intervalos de 1 ml.

Viales de vidrio &mbar de tipo 1, provistos de adaptadores para jeringas y cierres de seguridad para nifios
de HDPE/LDPE. La jeringa oral de 5 ml esta graduada en intervalos de 0,1 0 0,2 ml.

Formatos:

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

- Caja de cartdn con 1 jeringa precargada de 15 ml.

- Caja de cartdn con viales de vidrio con 9 ml, 14 ml, 18 ml, 28 ml y 48 ml del medicamento veterinario.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién 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
domeésticos.

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

Floris Holding B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4527 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 08/2026



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

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

