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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Sedanol 40 mg/ml solucidn inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:

Azaperona 40 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

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

Metabisulfito de sddio (E 223) 2,0 mg
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 0,5 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,05 mg

Acido tartarico

Hidroxido de sédio (para el ajuste del pH)

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn transparente, color amarillo palido a amarillo

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Porcino

3.2

Sedante neuroléptico para porcino:
Para uso en animales con comportamiento agresivo
- después del reagrupamiento

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

- en cerdas (cerdas que muestran canibalismo con sus lechones)
Para uso en animales con estrés y para la prevencion del estrés

- estrés cardiovascular

- estrés provocado por el transporte
Obstetricia

Como premedicacion en la anestesia local o general

Para el alivio de los sintomas en animales con distrofia muscular nutricional
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3.3 Contraindicaciones

No usar en condiciones de mucho frio, porque la vasodilatacion periférica puede producir colapso
cardiovascular e hipotermia (aumentada por la inhibicion del centro hipotalamico termorregulador).

No usar en caso de transporte y reagrupamiento de cerdos si van a ser sacrificados antes del final del tiempo
de espera.

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

Durante el inicio de la accion se debe dejar solos a los animales tratados en un lugar tranquilo.

La inyeccion en el tejido adiposo puede provocar un efecto aparentemente insuficiente.

En cerdos vietnamitas se han observado muertes ocasionales. Esto puede deberse a la inyeccion en la grasa,
lo que provoca una induccién lenta y que se tienda a usar dosis adicionales, llevando a una sobredosis. En
esta raza es importante no exceder la dosis indicada.

No volver a inyectar si el animal no responde a la dosis inicial, permitir que se recupere por completo antes
de volver a inyectar en un dia diferente.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No procede.

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

La azaperona, el metabisulfito de sodio y el parahidroxibenzoato de metilo y de propilo pueden provocar
reacciones de hipersensibilidad. Las personas con hipersensibilidad conocida a la azaperona o a algln
excipiente deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede ser irritante para la piel, los ojos y la mucosa oral. Evitar el contacto
con la piel, los ojos y la mucosa oral. Lavar inmediatamente las salpicaduras en la piel, en los ojos y en la
mucosa oral con abundante agua. Consulte a un médico si la irritacién persiste.

La autoinyeccion o la ingestion accidental pueden provocar sedacién. Debe prestarse atencion para evitar
una autoinyeccion accidental. El medicamento veterinario solo debe transportarse en una jeringa desarmada
para evitar la inyeccién accidental. En caso de autoinyeccidn accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. NO CONDUCIR.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas. No hay datos disponibles
acerca de la presencia de azaperona en la leche de las mujeres lactantes. Las mujeres lactantes deberan
manipular el medicamento veterinario con extrema precaucion.

Lavese las manos después de la administracion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.
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3.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Porcino:

Frecuencia indeterminada (no puede | Incremento de la Salivacién?;

estimarse a partir de los datos | Temblores!;

disponibles): Jadeos?;

Prolapso del pene?.

A la dosis mas alta recomendada. Estos efectos secundarios desaparecen espontaneamente y no dejan
dafios duraderos.

2Reversibles.

La notificacion 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 también los datos de contacto
respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

- La azaperona potencia el efecto sobre todas las sustancias depresoras y e hipotensoras a nivel
central (debido a la adrenolisis o periférica).

- Amplificacion de la taquicardia causada por los agentes adrenoliticos.

- El uso simultaneo con simpaticomiméticos a y B como la epinefrina (adrenalina) provoca
hipotensidon ("inversion de la adrenalina»).

3.9 Posologia y via de administracién

Via intramuscular.

Se debe administrar exclusivamente mediante una inyeccion intramuscular detras de la oreja. Se debe usar
una aguja hipodérmica larga y la inyeccion debe ponerse lo méas cerca posible detras de la oreja y en
perpendicular a la piel. Si en los animales gruesos se utiliza una aguja corta para la inyeccion en el cuello,
existe el riesgo de inyectar parte del medicamento veterinario en la grasa. En este caso, el efecto de la
inyeccion sera insignificante.

No volver a inyectar si el animal no responde a la dosis inicial, permitir que se recupere por completo antes
de volver a inyectar en un dia diferente.

Comportamiento agresivo (reagrupacion, canibalismo de lechones), obstetricia
2 mg de azaperona/kg de peso vivo (es decir, 1 ml del medicamento veterinario por 20 kg de peso vivo)

Estrés
- Estrés cardiovascular
0,4 mg de azaperona/kg de peso vivo (es decir, 0,2 ml del medicamento veterinario por 20 kg de peso vivo)

- Estrés provocado por el transporte
Transporte de cochinillos, lechones destetados y cerdos macho
1,0 mg de azaperona/kg de peso vivo (es decir, 0,5 ml del medicamento veterinario por 20 kg de peso vivo)
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Transporte de cerdas y cerdos de engorde
0,4 mg de azaperona/kg de peso vivo (es decir, 0,2 ml del medicamento veterinario por 20 kg de peso vivo)

Premedicacion en la anestesia local y general, distrofia muscular nutricional
1-2 mg de azaperona/kg de peso vivo (es decir, 0,5-1 ml del medicamento veterinario por 20 kg de peso
Vivo)

Utilizar una jeringa adecuadamente graduada para permitir la administracién exacta del volumen de dosis
necesario. Esto es especialmente importante cuando se inyectan volumenes pequefios. No administrar mas
de 5 ml en el mismo punto de inyeccion.

En los cerdos machos no se debe superar una dosis de 1 mg/kg, ya que con una dosis mas alta el pene se
puede protruir y resultar dafiado.

El tapdn de goma se puede perforar un maximo de 20 veces. Para la inyeccién de varios viales se
recomienda una aguja para aspiracién o una jeringuilla multidosis, con el fin de evitar pinchar
excesivamente el tapon.

3.10  Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosis se puede producir un comportamiento agresivo durante el despertar.
La repeticién de la dosis en los cerdos vietnamitas puede causar la muerte debido a la absorcion de la dosis
inicial en la grasa.

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

Administracién exclusiva por el veterinario.
3.12  Tiempo(s) de espera

Carne: 18 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cddigo ATCvet: QNO5AD90.

Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, derivados de la butirofenona, azaperona.
4.2 Farmacodinamia

La azaperona es un neuroléptico de butirofenona usado en porcino por su efecto sedante y antiagresivo.

Es un antagonista de los receptores centrales y periféricos de la dopamina, que produce una sedacion dosis
dependiente. Dosis més altas causan sintomas motores extrapiramidales, como catalepsia. Se ha demostrado
un efecto antiemético como antagonista de la apomorfina. La inhibicién del centro hipotalamico
termorregulador y la simultanea dilatacion de los vasos sanguineos periféricos provocan un pequefio
descenso de la temperatura. La azaperona contrarresta el efecto depresor de los opiaceos sobre la
respiracion, y administrada a dosis terapéuticas en porcino produce una respiracion mas profunda. La
eliminacion del efecto inhibidor de la dopamina incrementa la liberacion de prolactina y, después de una
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administracion cronica, provoca alteraciones en la glandula pituitaria y en los 6rganos reproductores y las
glandulas mamarias de las hembras, especialmente en ratas.

La azaperona también actla sobre el sistema noradrenérgico central y periférico. Causa una bradicardia
leve con reduccion del gasto cardiaco y dilatacion de los vasos sanguineos periféricos con un descenso en
la presion arterial. A concentraciones altas, la azaperona antagoniza la histamina y la serotonina.

En porcino, la duracion de la sedacion es de 1-3 horas y el inicio de la sedacion y de los efectos antiagresivos
comienza 5-10 minutos después de la dosis terapéutica. Todos los efectos de la azaperona desaparecen
trascurridas 6-8 horas.

4.3 Farmacocinética

La azaperona administrada por via parenteral se distribuye rapidamente y alcanza las concentraciones
maximas en la sangre, el cerebro y el higado después de 30 minutos. Las concentraciones alcanzadas en el
cerebro son 2-6 veces superiores a las de la sangre. El tiempo para alcanzar las concentraciones plasmaticas
méaximas de la azaperona y sus metabolitos es de 45 minutos tras la dosis. La eliminacion del plasma es
bifasica, con semividas de 20 y 150 minutos para la azaperona, y 1,5y 6 horas para la azaperona con sus
metabolitos.

La azaperona se metaboliza rapidamente. Cuatro horas después de su administracién subcutanea, solo
alrededor del 12 % de la dosis persiste inalterada. El azaperol es el metabolito principal y se produce
mediante la reduccion de la butanona. Su concentracion en la mayoria de los tejidos del organismo es
superior a la de la azaperona, mientras que la concentracion de ésta Ultima es mas alta en el lugar de la
inyeccion. Otras vias metabdlicas en porcino incluyen la hidroxilacion del grupo de las piridinas y la
desarilacion oxidativa, lo que puede resultar en la N-formilacion del anillo de la piperazina. Los patrones
de los metabolitos son parecidos en los diferentes tejidos del organismo, mientras que la azaperonay el
azaperol solo se ha detectado en el lugar de la inyeccion.

El azaperol posee alrededor de 1/4 del efecto sedante y aproximadamente 1/30 del efecto de bajada de la
temperatura de la azaperona, y la a-(4-fluorofenil)-1-piperazina butanona tiene aproximadamente 1/10 del
efecto neuroléptico de la azaperona.

Después de la administracion de las dosis terapéuticas de la azaperona en porcino, el 70-90 % y el 1-6 %
de la dosis se excreta en un plazo de 48 horas a través de los rifiones y en las heces, respectivamente.

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 en el vial de 100 ml: 3 afios
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta en el vial de 50 ml: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3.  Precauciones especiales de conservacién

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicién del envase primario
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Vial de vidrio transparente tipo | (Farmacopea Europea) con tapén de goma de clorobutilo tipo |
(Farmacopea Europea) y capsula de aluminio o capsula de cierre «flip-off» de plastico/aluminio.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 50 ml
Caja de cartdn con 1 vial de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 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
domésticos.

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

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3933 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 10 de agosto de 2020

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

10/2024

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

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