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PROSPECTO
SEDAN 35 mg/ml gel oral para caballos y perros
1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOM ICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOSLOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Checa

Representante del titular:
Petia Vet Health S.A.U.
A Relva s/n - Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Esparia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAN 35 mg/ml gel oral para caballos y perros
Acepromacina

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

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

Gel transparente de color amarillo anaranjado.

4, INDICACION(ES) DE USO

Caballos y perros.
Para la sedacion y premedicacion anestésica.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar encaso de hipotension, estrés postraumatico o hipovolemia.

No usar enanimales en estado de excitacion emacional severa .

No usar enanimales con hipotermia.

No usar enanimales con trastornos hematoldgicos / coagulopatia 0 anemia.
No usar enanimales con insuficiencia cardiaca o pulmonar.
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No usar enanimales con epilepsia.

No usar en neonatos.

No usar en perros de menos de 3 meses de edad.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o0 a algin excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Caballos:

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

Inhibicion de la regulacién 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 relajacion de los musculos retractores del pene. La
retraccion del pene debe ser visible en dos 6 tres horas. Si esto no ocurre , se recomienda contactar con
un veterinario. La retraccion insuficiente es grave sobre todo en los caballos reproductores. La
administracion de la acepromacina ha causado parafimosis (el prepucio no regresa a su posicion normal),
otras veces ha aparecido priapismo ( ereccion persistente).

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

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

Perros:

Hipotension, taquicardia, incremento de la frecuencia respiratoria , arritmia, miosis, lagrimeo y ataxia.
Pueden aparecer sintomas clinicos adversos de agresividad y estimulacion 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 (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- infrecuentemente (més 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).

Si observa algin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario. Como alternativa puede
usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde.
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos no destinados a consumo humano , perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Forma de administracion: Via oral.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

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

Jeringa precargada para uso oral de 10 ml
Dosificacion:

CABALLO:
Peso del caballo 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg

Cantidad

del medicamento™~wveterina-
rio

Sedacion suave

(0,1-0,2 mg de acepromaci- | 05-1,0ml | 1,0-20ml | 15-3,0 ml | 2,0-4,0 ml
na por un kilo de peso vivo)
Sedacion moderada
(0,3-0,4 mg de acepromaci- | 1,5-2,0 ml | 3,0-4,0 ml | 45-6,0 ml | 6,0-8,0 ml
na por un kilo de peso vivo)

Para la premedicacion se pueden aplicar las mismas dosis como para la sedacion. 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 35kg 52,5 kg 70 kg

Cantidad
del medicamento veterinatio

Sedacion suave
(10 mg de acepromacina por | 0,5 ml 1,0 ml 15ml 20ml
un kilo de peso vivo)
Sedacion moderada
(2,0 mg de acepromacina por | 1,0 ml 20ml 30ml 4,0 ml
un kilo de peso vivo)

Premedicacion anestésica
(3,0 mg de acepromacina por 15 ml 30ml 45 ml 6,0 ml
un kilo de peso vivo)

La dosis se determina colocando el anillo en la marca correspondiente del émbolo. Mueva el anillo gi-
rando por el émbolo de manera que la parte inferior del anillo esté alineado con la marca de la dosis re-
querida. 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- | 5kg 10 kg 15 kg 175kg | 20kg 25 kg 30 kg 35 kg
rro
Cantida
del mediCaento
veterinario

Sedacion suave

(10 mg de aceproma- | 415 m1 | 030ml | 045ml |050mI |060ml |075mI |090mI | 10ml
cina por un Kkilo de

peso Vivo)
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Sedacion moderada
(2,0 mg de aceproma-
cina por un Kkilo de
peso Vivo)

0,3 ml

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Premedicacion
anestésica

(3,0 mg de aceproma-
cina por un kilo de
peso Vvivo)

0,45 ml

09 ml

CABALLOQO:

Peso del caba-
llo

Cantidad
del medicamento
veterinario

100 kg

125 kg

150 kg

175Kg

Sedacion minima
(0,1-0,2 mg de ace-
promacina por un kilo
de peso vivo)

0,30-0,60 ml

0,35-0,70

ml

0,40-0,85 ml

0,50-1,00 ml

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.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Retire la tapa de la jeringa , insértela en la boca delanimal 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 inmediata-
mente la cabeza al animal durante unos segundos asegurandose de que el animal haya tragado la dosis.

10. 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.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el envase.
La fecha de caducidad se refiere al ltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

El efecto de la acepromacina aparece en los animales grandes 30 — 60 minutos después de la administra-
cion 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 sedacion y de la reaccién 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.

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 gue 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
medicamento 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.

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

Los caballos de competicion 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 andlisis de la orina. Los metabolitos se con-
sideran 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 boxeres y otras razas de nariz corta puede aparecer desmayo 0
sincope, por lo cual conviene usar una dosis baja.

Segln 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 Unicamente de
acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

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

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
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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 prospecto o la etiqueta; como pueden aparecer la sedacion y cambios de la
tension sanguinea, NO CONDUZCA .

Este medicamento veterinario puede causar alergias y leve irritacion ocular y de la piel. Las personas con
hipersensibilidad conocida a la acepromacina u otras fenotiazinas o a algun excipiente 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 contaminacion accidental de los
0jos 0 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 después de su uso. .

Gestacion y lactancia:

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 seccién 4.6.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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

Debido a que aumenta la toxicidad, es necesario evitar su administracion junto con los ésteres organicos
de &cido fosfoérico (antiparasitarios, p. ej. clorfenvinfos, diclorvos, etc.) o con procaina hidrocloruro
(anestésico 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 absorcion gastrointestinal de la
acepromacina.

Las opiaceos Yy la adrenalina pueden potenciar los efectos hipotensores de la acepromacina.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La sobredosificacion ocasiona el comienzo mas rapido de los sintomas sedantes y un efecto mas prolon-
gado. Los efectos toxicos son ataxia, hipotension, hipotermia y efectos para el sistema nervioso central
(extrapiramidales). Para suprimir los efectos cardiovasculares se puede utilizar la noradrenalina, pero no
se aplica la adrenalina.

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

13. 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 domés-
ticos.

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

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2022
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15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos :

Caja de carton con 1 jeringa precargada de 10 ml .

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

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion exclusiva por el veterinario

F-DMV-01-12

Pagina 7 de 7

MINISTERIO
DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



