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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAN 35 mg/ml gel oral para cavalos e cédes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substéancia ativa:

Acepromazina 35,0 mg
(equivalente a 47,5 mg de maleato de acepromazina)

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

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel amarelo alaranjado, transparente.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cavalos (ndo produtores de alimentos), caninos (cées).

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Em cavalos e caes.
Para sedacdo e pré-medicacao anestésica.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipotensdo, choque pés-traumatico ou hipovolemia.

N&o administrar a animais num estado de excitagdo emocional intensa.

Né&o administrar a animais com hipotermia.

Né&o administrar a animais com doencas hematoldgicas/coagulopatias ou anemia.

N&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar.

N&o administrar a animais com epilepsia.

Né&o administrar a neonatos.

N&o administrar a cdes com menos de 3 meses de idade.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O efeito da acepromazina apds administracdo oral ocorre em 30-60 minutos em grandes animais e 15-
25 minutos em pequenos animais. Sua duracdo de acdo é de 4 horas em média, dependendo da
profundidade da sedacdo e da resposta individual do animal.

Aumentar a dosagem acima da recomendada resulta em a¢édo prolongada e efeitos colaterais, mas nao
em maior sedacao.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Este medicamento veterinario deve ser utilizado com precaucdo e numa posologia reduzida no caso de
doenca hepética ou em animais debilitados.

A acepromazina tem efeitos analgésicos insignificantes. Deverdo evitar-se atividades dolorosas ao
lidar com animais tranquilizados, a menos que tratados com analgésicos adequados.

Apo6s a administracdo deste medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num lugar calmo
e devem evitar-se, na medida do possivel, estimulos sensoriais.

Cavalos:

Durante a sedacdo, os cavalos sdo sensiveis a estimulos auditivos e visuais comuns, de tal modo que
movimentos ruidosos e rapidos podem causar o despertar do estado de sedagdo. Apos a administracao
do medicamento veterinario, os cavalos ndo devem ser usados no trabalho por 36 horas.

Em garanhdes é indicado o intervalo de doses mais baixas para minimizar o prolapso do pénis (ver
também 4.6).

A utilizacdo deste medicamento veterinario em cavalos com menos de 100 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliagdo cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os cavalos de competicdo e de corrida devem ser tratados de acordo com os regulamentos locais em
vigor. PrecaucOes especiais devem ser tomadas para esses cavalos para garantir a conformidade com
as regras da competicdo. Em caso de duvida, é aconselhavel analisar a urina. Podem ser detectados
metabolitos como substancias proibidas.

Cées:

Em cées com a mutagdo ABCB1-1A (também denominada MDR1), a acepromazina tende a causar
uma sedacdo mais profunda e prolongada. Nestes cées, a dose devera ser reduzida em 25%-50%. Em
alguns cdes, em especial os Boxers e outras ragas de focinho curto, pode ocorrer desmaio espontaneo
ou sincope, portanto, devera ser utilizada uma dose baixa.

Constatou-se que racgas de cdes de grande porte sdo especialmente sensiveis a acepromazina devendo
ser utilizada, nestas ragas, a dose minima possivel.

A acepromazima deve ser utilizada com precaucdo como agente de restricdo em cées agressivos dado
que pode tornar o animal mais propenso a assustar-se e a reagir a barulhos ou a outros estimulos
sensoriais.

A utilizacdo deste medicamento veterinario em cdes com menos de 17,5 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliacdo cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A acepromazina pode causar sedacao.

Deve ter-se cuidado para evitar a ingestdo acidental. Para evitar a ingestdo acidental por uma crianca,
recolocar a tampa imediatamente depois de utilizar e manter a seringa aberta na embalagem externa
original fechada quando ndo estiver em uso. Para garantir um fecho adequado, tem de se ouvir um
“clique” no caso da embalagem de 10 ml. No caso da embalagem de 1 ml, aparafusar a tampa
completamente. Manter sempre a embalagem fora da vista e do alcance das criangas. Em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo
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mas NAO CONDUZA VEICULOS MOTORIZADOS dado que pode ocorrer sedagéo e alteragdes na
pressdo arterial.

Este medicamento veterinario pode causar reaces alérgicas e pode ser ligeiramente irritante para os
olhos e a pele. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a acepromazina ou a outras fenotiazinas
ou a gualquer um dos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. As pessoas
com pele sensivel ou em contacto frequente com o medicamento veterinario devem usar luvas
impermeaveis. Evitar o contacto acidental com os olhos e as membranas mucosas. Se ocorrer contacto
acidental com os olhos ou as membranas mucosas, lavar cuidadosamente com agua corrente durante
15 minutos. Em caso de irritacdo persistente, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lavar as maos e a pele exposta apds a administracéo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Cavalos:

Como a acepromazina diminui o ténus do sistema nervoso simpatico, pode ocorrer uma gqueda
transitoria da tenséo arterial apds a administracéo.

Inibicdo da regulacdo da temperatura.

Podem observar-se as seguintes alteracdes reversiveis no hemograma:

Diminuicdo transitoria da contagem de eritrocitos e da concentracdo de hemoglobina, diminuicéo
transitoria das contagens de trombdcitos e leucdcitos.

Dado que a acepromazina pode aumentar a secrecdo de prolactina, a administracdo de acepromazina
pode causar perturbacGes da fertilidade.

Pode ocorrer prolapso peniano devido ao relaxamento dos musculos retratores do pénis. A retracdo do
pénis tem de ser visivel ao fim de duas a trés horas. Se esta ndo ocorrer, é aconselhavel contactar um
médico veterinario. A auséncia de retracdo é especialmente preocupante em garanhdes reprodutores. A
administracdo de acepromazina causou parafimose (0 prepucio nao volta a posicdo normal), por vezes
como sequela de priapismo (eregéo persistente).

Podem ocorrer sinais clinicos contraditérios de agressividade e estimulagdo generalizada do SNC.

O prolapso da membrana nictitante (terceira palpebra) também foi citado como efeito adverso possivel
em cavalos.

Caes:

Hipotensao, taquicardia, aumento da frequéncia respiratoria, arritmia, miose, lacrimacao e ataxia.
Podem ocorrer sinais clinicos contraditérios de agressividade e estimulagdo generalizada do SNC.
Prolapso da membrana nictitante (terceira palpebra).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario durante a gestacgdo e a lactagdo ndo foi estudada nas
espécies-alvo; administrar apenas em conformidade com a avaliacao risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel. Ver também a sec¢do 4.6 respeitante as perturbacoes da fertilidade em
éguas.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
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A acepromazina potencia a acdo de medicamentos depressores do sistema nervoso central.

A administracdo concomitante com ésteres organicos de acido fosférico (antiparasitarios como

clorfenvinfos, diclorofos etc.) ou cloridrato de procaina (um anestésico local) aumenta a toxicidade e

deve ser evitada.

Como a acepromazina diminui o tonus do sistema nervoso simpatico, nao se deve efetuar o tratamento

simultdneo com medicamentos hipotensores.

Os antiacidos podem causar uma diminuicdo da absorcao gastrointestinal de acepromazina apds
administracao oral.
Os opiéceos e a adrenalina podem intensificar os efeitos hipotensores da acepromazina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

Para garantir uma dosagem mais precisa, a escolha da seringa deve ser adaptada ao peso corporal do
animal.

Retirar a tampa da seringa, insir na boca do animal e aplicar o gel na bolsa da bochecha do cavalo ou
na raiz da lingua do cdo. Apds a aplicagdo, levantar a cabega do animal imediatamente por alguns
segundos e certificar-se de que o animal engoliu a dose.

Seringa oral pré-cheia de 10 ml

CAVALO:

Peso do cavalo 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg

Quantidade
do medicamento
veterinario

Sedacdo ligeira
(0,1-0,2 mg de 0,5-1,0ml | 1,0-2,0 ml | 1,5-3,0 ml | 2,0-4,0 ml
acepromazina/kg pc)

Sedacdo moderada
(0,3-0,4 mg de 1,5-2,0ml | 3,0-4,0ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml
acepromazina/kg pc)

Para pré-medicacao, aplicam-se as mesmas doses da sedacdo. Apo6s a administracdo de acepromazina,
a quantidade de anestésico necessaria para induzir a anestesia é consideravelmente reduzida.

CAO:
Peso do céo 17,5 kg 35 kg 52,5 kg 70 kg
Quantida
do medicamen
veterinario
Sedacdo ligeira
(1,0mg de 0,5ml 1,0 ml 1,5ml 2,0 ml

acepromazina/kg pc)

Sedacdo moderada

(2,0 mg de 1,0 ml 2,0ml 3,0ml 4,0 ml
acepromazina/kg pc)
Pré-medicacéo 1,5ml 3,0ml 4,5 ml 6,0 ml
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Para determinar a dose, é preciso colocar 0 anel na marca apropriada do émbolo. Mover o anel de
dosagem ranhurado no émbolo de modo que a borda inferior do anel fique alinhada com a marca da
dose desejada. A dose de gel pode ser ajustada em 0,5 ml.

Seringa oral pré-cheia de 1 ml

CAO:

Peso do céo

Quantida
do medicamen
veterinario

5kg 10 kg

15kg 17,5kg

20 kg 25 kg

30 kg

35 kg

Sedac&o ligeira
(1,0 mg de
acepromazina/kg pc)

0,15ml | 0,30 ml

0,45ml | 0,50 ml

0,60 ml | 0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Sedagdo moderada
(2,0 mg de
acepromazina/kg pc)

0,3 ml 0,6 ml

0,9 ml 1,0 ml

Pré-medicacéo
anestésica

(3,0 mg de
acepromazina/kg pc)

0,45ml | 0,9 ml

CAVALO:

Peso do cavalo

Quantida
do medicamen
veterinario

100 kg

125 kg

150 kg

175 kg

Sedac&o ligeira
(0,1-0,2 mg de
acepromazina/kg pc)

0,30-0,60 ml

0,35-0,70 ml

0,40-0,85 ml

0,50-1,00 ml

Seringa de 1 ml de gel permite o doseamento especialmente para cdes de racas pequenas. O gel é
preenchido em uma seringa selavel de 1 ml, e a dose de gel pode ser ajustada em 0,05 ml.

As informacdes de dosagem acima sdo fornecidas como orientacdo e devem ser adaptadas a cada
paciente, tendo em consideracdo os varios fatores (por exemplo, temperamento, raca, nervosismo, etc.)
gue podem afetar a sensibilidade aos sedativos.

Para garantir a precisdo da dosagem, o peso corporal do animal a ser tratado deve ser determinado

antes da dosagem.

Diregéo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em 2 de junho de 2022

Pagina 6 de 21




@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA d aV
AGRICULTURA 9

p Direcdo Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao
& Veterindria

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A sobredosagem resulta num inicio mais precoce dos sintomas sedativos e hum efeito prolongado. Os
efeitos toxicos sdo ataxia, hipotensdo, hipotermia e efeitos a nivel do sistema nervoso central
(extrapiramidais).

Pode utilizar-se a noradrenalina, mas ndo a adrenalina, para neutralizar os efeitos cardiovasculares.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Cavalos: N&o administrar a cavalos cuja carne, visceras e leite se destinem ao consumo humano.
O tratamento deve ser registado no passaporte do cavalo.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: psicoléticos, antipsicéticos, fenotiazinas com cadeia lateral alifatica,
acepromazina.
Codigo ATCvet: QNO5AA04.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A substéncia ativa deste medicamento veterinario é a acepromazina, um neuroléptico fenotiazinico. A
acepromazina atua centralmente nos centros psicomotores, reduzindo assim a irritabilidade (a sedacéo
é induzida) e a atividade motora (a hipocinesia é induzida). Os animais tratados experimentam
enfraquecimento dos musculos, a consciéncia ndo € restrita substancialmente.

A administracdo concomitante de analgésicos centrais e periféricos (barbituricos, derivados da
morfina, anestésicos locais) aumenta o efeito da acepromazina e pode levar a neuroleptanalgesia. Seu
efeito depressor sobre o sistema nervoso auténomo evita possiveis vomitos durante a anestesia, de
modo gue a acepromazina pode ser usada como antiemético.

Apdbs administragdo oral, os efeitos sedativos ocorrem em 15-25 minutos em pequenos animais e 30-
60 minutos em grandes animais. A concentracdo plasmatica maxima é alcancada ao mesmo tempo que
a sedacdo real, ou seja, em 15-30 minutos. A duracdo do efeito, dependendo da dose administrada, é de
4 horas em média. A dosagem pode ser ajustada conforme o efeito esperado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A acepromazina é absorvida ap6s administracdo oral e estd 99% ligada as proteinas plasmaticas. Os
pardmetros farmacocinéticos selecionados em cavalos e cées estdo listados abaixo na Tabela 1:

Tabela 1: Parametros farmacocinéticos selecionados de acepromazina ap6s administracao oral

Dosagem | Cmax tmax AUCq 24 Vg F tinp
[mg/kg [ng/ml] [h] [ng/ml.h] [I/kg] [%] [h]
bw]
CAVALO | 0,5-0,8 59,0+10,7 | 0,40+1 | 114,748,8 11,8* 55,1+9,39 6,04
CAO 1,3-15 10,6-14,8 0,5-1 69,5 94,61 15,7+10,1 15,9

*0 parametro Vg € dado ap6s administracdo IV na dose de 0,1 mg/kg pc

Em cavalos, a acepromazina € significativamente metabolizada ap6s administracdo oral. Os
metabolitos conhecidos da acepromazina  sdo  2-(1-hidroxietil) promazina sulfoxido, 7-
hidroxiacetilpromazina e 2-(1-hidroxietil)-7-hidroxipromazina. Os metabdlitos sdo detectaveis na
urina.

Informacdes sobre o0 metabolismo da acepromazina em cdes ndo estdo disponiveis.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

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

Hidroxietilcelulose

Acetato de sadio trihidratado
Ciclamato de sodio

Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Manter a seringa oral pré-cheia bem fechada.
Evitar a congelacéo.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa de 1 ml, de PP transparente, com escala preta, com tampa de HDPE, manguito de
poliisopreno, émbolo de poliestireno (graduacao 0,01 ml), contendo 1 ml do medicamento veterinario
fechado com tampa de rosca.

Seringa de 12 ml, de HDPE branco opaco, com escala no émbolo, com tampa de LDPE, émbolo de
LDPE e anel de dosagem de PP (graduacdo 0,5 ml), contendo 10 ml do medicamento veterinario
fechado com uma tampa de pressao.

Dimensdo da embalagem:

Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 10 ml.

Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 1 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 lvanovice na Hané
Republica Checa
Telefone: 00420 517 318 500
E-mail: registrace@bioveta.cz

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
1514/01/22RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO
02/06/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGAO

Nao aplicével.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{1x1ml,1x10ml}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAN 35 mg/ml gel oral para cavalos e cédes
Acepromazina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Acepromazina 35,0 mg
(equivalente a 47,5 mg de maleato de acepromazina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Ix1ml
1x10ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Cavalos (ndo produtores de alimentos), caninos (cées).

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranca:

Cavalos: Ndo administrar a cavalos cuja carne, visceras e leite se destinem ao consumo humano.

O tratamento deve ser registado no passaporte do cavalo.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A ingestdo acidental é perigosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP: {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Apds a primeira abertura, administrar até:

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter a seringa bem fechada.
Evitar a congelacéo.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané
Republica Checa

Telefone: +420 517 318 500
E-mail: registrace@bioveta.cz

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1514/01/22RFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
{1 ml, 10 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAN 35 mg/ml gel oral para cavalos e cées
Acepromazina

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Acepromazina 35,0 mg

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

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1mi
10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) de seguranca:

Cavalos: Ndo administrar a cavalos cuja carne, visceras e leite se destinem ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote: {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até:

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”
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Uso veterinario.

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
SEDAN 35 mg/ml gel oral para cavalos e cédes
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Checa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEDAN 35 mg/ml gel oral para cavalos e cédes
Acepromazina

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Acepromazina 35,0 mg (equivalente a 47,5 mg de maleato de acepromazina)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 0,65 mg

Parahidroxibenzoato de propilo 0,35 mg

Gel oral, amarelo alaranjado, transparente.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Em cavalos e caes.
Para sedacdo e pré-medicacao anestésica.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipotensdo, chogue p6s-traumatico ou hipovolemia.

N&o administrar a animais num estado de excitacdo emocional intensa.

Né&o administrar a animais com hipotermia.

N&o administrar a animais com doencas hematologicas/coagulopatias ou anemia.

N&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar.

Né&o administrar a animais com epilepsia.

N&o administrar a neonatos.

N&o administrar a cdes com menos de 3 meses de idade.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Cavalos:

Como a acepromazina diminui 0 ténus do sistema nervoso simpatico, pode ocorrer uma queda
transitdria da tenséo arterial apds a administracéo.

Inibicdo da regulacdo da temperatura.
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Podem observar-se as seguintes alteracdes reversiveis no hemograma:

Diminuicdo transitdria da contagem de eritrocitos e da concentragdo de hemoglobina, diminuicdo

transitoria das contagens de trombdcitos e leucocitos.

Dado que a acepromazina pode aumentar a secrecdo de prolactina, a administracdo de acepromazina

pode causar perturbacGes da fertilidade.

Pode ocorrer prolapso peniano devido ao relaxamento dos musculos retratores do pénis. A retracdo do

pénis tem de ser visivel ao fim de duas a trés horas. Se esta ndo ocorrer, é aconselhavel contactar um

médico veterinario. A auséncia de retracdo é especialmente preocupante em garanhdes reprodutores. A

administracdo de acepromazina causou parafimose (o prepucio ndo volta a posicao normal), por vezes

como sequela de priapismo (eregéo persistente).

Podem ocorrer sinais clinicos contraditorios de agressividade e estimulacdo generalizada do SNC.

O prolapso da membrana nictitante (terceira palpebra) também foi citado como efeito adverso possivel

em cavalos.

Cées:

Hipotensdo, taquicardia, aumento da frequéncia respiratoria, arritmia, miose, lacrimacao e ataxia.
Podem ocorrer sinais clinicos contraditorios de agressividade e estimulagdo generalizada do SNC.
Prolapso da membrana nictitante (terceira palpebra).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, ou pense que
0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Cavalos (ndo produtores de alimentos), caninos (cées).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Modo de administragdo: Via oral.

Para garantir a dosagem mais precisa, a escolha da seringa deve ser adaptada ao peso corporal do
animal.

Seringa oral pré-cheia de 10 ml

Dosagem:

CAVALO:

Peso do cavalo 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg

Quantidade
do medicamento
veterinario
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Sedagéo ligeira

acepromazina/kg p

c)

(0,1-0,2 mg de 0,5-1,0ml | 1,0-2,0 ml | 1,5-3,0 ml | 2,0-4,0 mi
acepromazina/kg pc)

Sedacdo moderada

(0,3-0,4 mg de 1,5-2,0ml | 3,0-4,0 ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml

dgav

de Alimentagao
eterinaria

Para pré-medicacdo, aplicam-se as mesmas doses da sedacéo. Apds a administracdo de acepromazina,
a quantidade de anestésico necessaria para induzir a anestesia é consideravelmente reduzida.

CAO:

Quantida
do medicamen
veterinario

Peso do cao

17,5 kg

35 kg

52,5 kg

70 kg

Sedagcéo ligeira
(1,0 mg de

acepromazina/kg pc)

0,5 ml

1,0 ml

1,5ml

2,0ml

Sedacdo moderada
(2,0mg de

acepromazina/kg pc)

1,0 ml

2,0 ml

3,0ml

4,0ml

Pré-medicacéao
anestésica
(3,0mg de

acepromazina/kg pc)

1,5ml

3,0ml

4,5 ml

6,0 ml

Para determinar a dose, é preciso colocar o anel na marca apropriada do émbolo. Mova o anel de
dosagem ranhurado no émbolo de modo que a borda inferior do anel fique alinhada com a marca da
dose desejada. A dose de gel pode ser ajustada em 0,5 ml.

Seringa oral pré-cheia de 1 ml

CAO:

Peso do cao

Quantida
do medicamen
veterinario

5 kg

10 kg

15 kg

17,5 kg

20 kg

25 kg

30 kg

35 kg

Sedac&o ligeira
(1,0 mg de
acepromazina/kg pc)

0,15 ml

0,30 ml

0,45 ml

0,50 ml

0,60 ml

0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Sedacdo moderada
(2,0 mg de
acepromazina/kg pc)

0,3 ml

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Pré-medicacao
anestésica

(3,0 mg de
acepromazina/kg pc)

0,45 ml

0,9 ml

CAVALO:
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Peso do cavalo 100 kg 125 kg 150 kg 175 kg

Quantida
do medicamen
veterinario

Sedacado ligeira
(0,1-0,2 mg de 0,30-0,60 ml 0,35-0,70 ml 0,40-0,85 ml 0,50-1,00 ml
acepromazina/kg pc)

Seringa de 1 ml de gel permite o doseamento especialmente para cdes de ragas pequenas. O gel é
preenchido em uma seringa selavel de 1 ml, e a dose de gel pode ser ajustada em 0,05 ml.

As informacOes de dosagem acima sdo fornecidas como orientacdo e devem ser adaptadas a cada
paciente, levando em consideragdo os varios fatores (por exemplo, temperamento, raga, nervosismo,
etc.) que podem afetar a sensibilidade aos sedativos.

Para garantir a precisdo da dosagem, o peso corporal do animal a ser tratado deve ser determinado
antes da dosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Retirar a tampa da seringa, insir na boca do animal e aplicar o gel na bolsa da bochecha do cavalo ou
na raiz da lingua do cdo. Apds a aplicacdo, levantar a cabeca do animal imediatamente por alguns
segundos e certificar-se de que o animal engoliu a dose.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Cavalos: Ndo administrar a cavalos cuja carne, visceras e leite se destinem ao consumo humano.
O tratamento deve ser registado no passaporte do cavalo.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter a seringa oral pré-cheia bem fechada.

Evitar a congelagéo.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem. A validade refere-se
ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O efeito da acepromazina ap6s administracdo oral ocorre em 30-60 minutos em grandes animais e em
15-25 minutos em pequenos animais. Sua duracdo de acdo é de 4 horas em média, dependendo da
profundidade da sedacdo e da resposta individual do animal.

Aumentar a dosagem acima da recomendada resulta em acgéo prolongada e efeitos colaterais, mas ndo
em maior sedacdo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
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Este medicamento veterinario deve ser utilizado com precau¢do e huma posologia reduzida no caso de
doenca hepética ou em animais debilitados.

A acepromazina tem efeitos analgésicos insignificantes. Deverdo evitar-se atividades dolorosas ao
lidar com animais tranquilizados, a menos que tratados com analgésicos adequados.

Apdbs a administracdo deste medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num lugar calmo
e devem evitar-se, na medida do possivel, estimulos sensoriais.

Cavalos:

Durante a sedacdo, os cavalos sdao sensiveis a estimulos auditivos e visuais comuns, de tal modo que
movimentos ruidosos e rapidos podem causar o despertar do estado de sedacdo. Ap6s a administracao
do medicamento veterinario, os cavalos ndo devem ser usados no trabalho por 36 horas.

Em garanhdes é indicado o intervalo de doses mais baixas para minimizar o prolapso do pénis.

A utilizacdo deste medicamento veterinarioem cavalos com menos de 100 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliacdo cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os cavalos de competicdo e de corrida devem ser tratados de acordo com os regulamentos locais em
vigor. Precaugdes especiais devem ser tomadas para esses cavalos para garantir a conformidade com
as regras da competicdo. Em caso de duvida, é aconselhavel analisar a urina. Podem ser detectados
metabolitos como substancias proibidas.

Cées:

Em cées com a mutacdo ABCB1-1A (também denominada MDR1), a acepromazina tende a causar
uma sedacdo mais profunda e prolongada. Nestes cées, a dose devera ser reduzida em 25%-50%. Em
alguns cées, em especial os Boxers e outras ragas de focinho curto, pode ocorrer desmaio espontaneo
ou sincope, portanto, devera ser utilizada uma dose baixa.

Constatou-se que ragas de cdes de grande porte sdo especialmente sensiveis a acepromazina devendo
ser utilizada, nestas ragas, a dose minima possivel.

A acepromazima deve ser utilizada com precaucdo como agente de restricdo em cées agressivos dado
que pode tornar o animal mais propenso a assustar-se e a reagir a barulhos ou a outros estimulos
sensoriais.

A utilizacdo deste medicamento veterinario em cdes com menos de 17,5 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliacdo cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

A acepromazina pode causar sedacao.

Deve ter-se cuidado para evitar a ingestdo acidental. Para evitar a ingestdo acidental por uma crianca,
recolocar a tampa imediatamente depois de utilizar e manter a seringa aberta na embalagem externa
original fechada quando ndo estiver em uso. Para garantir um fecho adequado, tem de se ouvir um
“clique” no caso de um pacote de 10 ml. No caso de um pacote de 1 ml, aparafusar a tampa
completamente. Manter sempre a embalagem fora da vista e do alcance das criancas. Em caso de
ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo
mas NAO CONDUZA VEICULOS MOTORIZADOS dado que pode ocorrer sedacio e alteragdes na
pressdo arterial.

Este medicamento veterinario pode causar reacdes alérgicas e pode ser ligeiramente irritante para os
olhos e a pele. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a acepromazina ou a outras fenotiazinas
ou a qualquer um dos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. As pessoas
com pele sensivel ou em contacto frequente com o medicamento veterinario devem usar luvas
impermeéveis. Evitar o contacto acidental com os olhos e as membranas mucosas. Se ocorrer contacto
acidental com os olhos ou as membranas mucosas, lavar cuidadosamente com agua corrente durante
15 minutos. Em caso de irritacdo persistente, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lavar as maos e a pele exposta ap6s a administracao.
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Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario durante a gestacdo e a lactacdo ndo foi estudada nas
espécies-alvo; administrar apenas em conformidade com a avalia¢do risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel. Ver também a seccdo 4.6 respeitante as perturbacdes da fertilidade em
éguas.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

A acepromazina potencia a acdo de medicamentos depressores do sistema nervoso central.

A administracdo concomitante com ésteres organicos de acido fosférico (antiparasitarios como
clorfenvinfos, diclorofos etc.) ou cloridrato de procaina (um anestésico local) aumenta a toxicidade e
deve ser evitada.

Como a acepromazina diminui o tonus do sistema nervoso simpatico, ndo se deve efetuar o tratamento
simultdneo com medicamentos hipotensores.

Os antiacidos podem causar uma diminui¢cdo da absorgdo gastrointestinal de acepromazina apos
administracéo oral.

Os opiéceos e a adrenalina podem intensificar os efeitos hipotensores da acepromazina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A sobredosagem resulta num inicio mais precoce dos sintomas sedativos e num efeito prolongado. Os
efeitos toxicos sdo ataxia, hipotensdo, hipotermia e efeitos a nivel do sistema nervoso central
(extrapiramidais).

Pode utilizar-se a noradrenalina, mas ndo a adrenalina, para neutralizar os efeitos cardiovasculares.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

06/2022

15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Dimensédo da embalagem:

Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 10 ml.

Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 1 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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