PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Aceprovet 15 mg/ml gotas orales en solucion para perros y gatos

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principios activos:

ACEPIOMAZING ...ttt 15 mg
(equivalente a 20,33 mg de acepromazina maleato)

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo sédico (E 219) 1,50 mg
Parahidroxibenzoato de propilo SOdiCo .........ccccevvevvceeieiinennenn, 0,15 mg

Solucion transparente de color amarillo intenso-naranja

3. Especies de destino

Perros y gatos

4, Indicaciones de uso

Tranquilizante. Sedante. Antiemético siempre que la causa sea el vomito por cinetosis.

5. Contraindicaciones

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

No usar en casos de disfuncion hepatica, cardiaca o renal.

No usar en animales debilitados, en edad avanzada, deshidratados, con hipovolemia o shock.

No usar en animales con historial de epilepsia.

6. Advertencias especiales

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

El efecto farmacoldgico de la acepromazina depende de la dosis administrada, del temperamento del ani-
mal, de su estado fisico y de la raza, peso y edad.

Se ha observado que las razas de perros grandes son particularmente sensibles a laacepromazina por lo que
siempre deberian usarse dosis bajas.



En algunas razas de perros, particularmente en Boxers y otras razas braquicefalicas con un elevado tono
vagal, pueden producirse sincopes espontaneos debido a un blogueo sino-atrial. Estas reacciones pueden
verse favorecidas por el uso de la acepromazina, por lo que deberian utilizarse dosis bajas. En perros con
historial de este tipo de sincopes, o cuando se sospeche de una arritmia sinusal, es aconsejable controlar la
arritmia con atropina antes de administrar la acepromazina.

Se aconseja dejar agua a disposicion del animal o suministrarle agua con frecuencia durante el transporte.

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

La acepromazina puede provocar sedacién. Evite la ingestion accidental del medicamento veterinario, in-
cluyendo el contacto de la mano con la boca. Para evitar la ingestion accidental por los nifios, no deje la
jeringa cargada desatendida y guarde el frasco perfectamente cerrado y la jeringa en la caja original. En
caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Evite el contacto del medicamento veterinario con la piel, los 0jos y las mucosas.

En caso de contacto accidental del medicamento veterinario con la piel, los ojos o las mucosas, lavar abun-
dantemente con agua.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la acepromazina o a alguno de los excipientes deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Lavese las manos después de utilizar el medicamento veterinario.

Gestacidn vy lactancia;

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento durante la gestacion ni la lactancia. La acepro-
mazina puede causar una leve depresion respiratoria en animales nacidos de madres tratadas con el farmaco.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No usar adrenalina para antagonizar el posible efecto hipotensor inducido por la acepromazina.

La acepromazina potencia el efecto de los anestésicos generales, gaseosos o liquidos (p. €j., barbituricos,
xilazina, ketamina, etc.) y de los locales (p. €j., procaina).

El uso simultaneo con organofosforados aumenta la toxicidad de la acepromazina, por lo que no debe usarse
para controlar los temblores provocados por la intoxicacion por organofosforados ni tampoco junto con
organofosforados endoparasiticidas o ectoparasiticidas, incluyendo collares.

Sobredosificacidn:

En casos de sobredosis accidental, puede producirse hipotensién transitoria dosis dependiente. La terapia
consistira en la interrupcion de cualquier otro tratamiento hipotensivo y aplicar tratamientos de apoyo como
infusién intravenosa de suero salino isoténico templado para corregir la hipotension.

La epinefrina (adrenalina) esta contraindicada en el tratamiento de la hipotensién aguda producida por la
sobredosis de acepromazina maleato, ya que puede producir una hipotensién mayor.



Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Raros Desorientaciont, convulsionest!

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Excitacién?, vocalizaciones!, agresividad®?
males tratados):

Muy raros Hipotensién, colapso cardiorrespiratorio
(<1 animal por cada 10 000 animales | Hipotermia
tratados, incluidos informes aislados): | Midriasis (dilatacion de las pupilas)

Xerostomia (sequedad de boca), vomitos

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Leucopenia®, trombocitopenia®, disminucién del recuento de
marse a partir de los datos disponibles): | glébulos rojos, disminucion del hematocrito 34

! por la estimulacion del SNC con aparicién de fendmenos paradéjicos.

2 cuando se administra acepromazina por primera vez a un animal, se aconseja la supervision del animal
tratado si esta junto a otros animales o nifios.

3 estos efectos deben tenerse en cuenta para interpretar correctamente los resultados de los analisis hemato-
I6gicos de los pacientes sedados con acepromazina.

4 consiguiente reduccion del valor del hematocrito por el secuestro esplénico transitorio de las células san-
guineas.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.

Perros: 0,5-3 mg de acepromazina/kg p.v. [equivalente a 0,03-0,2 ml/kg p.v. (aproximadamente 1-5 go-
tas/kg p.v.)]

Gatos: 1,5-4,5 mg de acepromazina/kg p.v. [equivalente a 0,1-0,3 ml/kg p.v. (aproximadamente 3-8 go-
tas/kg p.v.)]


https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fbit.ly%2ftarjeta%5fverde&umid=51f74954-0402-4036-877c-db44796194bf&auth=aa1b880d6f91f5f980130a0798fdb83353f96dc7-5e7447b9eff2ec2eacf1f8b98e9ab57c11881bd2
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

1 ml equivale aproximadamente a 25 gotas = 15 mg de acepromazina.

Lby

1. Retire la tapa de seguridad a 2. Tome la jeringa dosificadora 3. Invierta el frasco .
prueba de nifios presionando con el pistén completamente sosteniendo la jeringa. tire del
ﬁ..ngemente haf:ia gbajo' y hacia abajo e inserte la punta piston hacia abajo aspirando
girandola en sentido antihorario.. Srs lentamente el producto dentro de
en el adaptador de la jeringa i L -
: la jeringa dosificadora. para
dosificadora. ) evitar 1a formacion de burbujas
Empuje firmemente hacia de aire. Deténgase en la marca
abajo. que se muestra en el émbolo
correspondiente  al  volumen
requerido de producto.
4. Enderece el frasco y agarre la 5. Vuelva a colocar la tapa en la botella y atornillela en el
parte inferior de la jeringa, sentido de las agujas del reloj para cerrar.
cerca del cuello del frasco.
Retire la jeringa dosificadora
de! frasco girandola con 6. Seque la punta con un pafio o papel limpio. Lave la
cuidado. jeringa dosificadora quitando el pistén y enjuague los

articulos con agua caliente.

7. Seque con cuidado. asegurandose de que el interior de la
jeringa esté seco antes de volver a insertar el piston. Guarde
1a jeringa dentro de la caja de carton para evitar el acceso de
los nifios.

9. Instrucciones para una correcta administracion

La dosis se selecciona en funcion de la intensidad del efecto tranquilizante o sedante deseado; como regla
general, la dosis necesaria se reduce con el aumento de peso y edad del animal. Por tanto, en animales
grandes y en animales de edad avanzada, se aconseja administrar la dosis mas baja de las indicadas.



Por ser un farmaco activo sobre el SNC, la respuesta farmacoldgica puede variar interindividualmente. Se
recomienda seguir el esquema anterior e iniciar la administracién con una dosis inferior o intermedia, que
se aumentara progresivamente tras valorar el efecto farmacologico.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

10. Tiempos de espera

No procede

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
3366 ESP

Formatos:

Caja de carton con 1 frasco de 20 ml y 1 jeringa dosificadora.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

07/2026



Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonia), Italia

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
FATRO IBERICA S.L.

Constitucion 1, Planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona), Espafa

Tel: + 34 93 480 22 77

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.


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

