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medicamentos y DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
STRESNIL 40 mg/ml solucién inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Azaperona 40 mg
Excipientes:

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

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién transparente, ligeramente amarillenta, sin materias extrafias visibles.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Este medicamento veterinario esta indicado en cerdos para:
1- Tratamiento y prevencion de la agresividad:
- Prevencion de las luchas que sobrevienen al mezclar o reagrupar cerdos.
- Control de la agresividad en las cerdas.
2- Situaciones que se acompafian de estrés:
- Sobrecarga cardiaca.
- Estrés durante el transporte.
3- Reduccion de la excitacion en las cerdas durante el parto y la lactancia.
4- Premedicacion en anestesia local y general.

4.3 Contraindicaciones

Debido a la posible presencia de residuos en los tejidos, el uso de este medicamento esta
contraindicado en el transporte o reagrupacion de animales que vayan a ser sacrificados en los
18 dias posteriores al tratamiento.

No usar en situaciones climatologicas muy frias ya que la vasodilatacion periférica conlleva
riesgo de colapso cardiovascular.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o alguno de los
excipientes.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

El efecto del medicamento puede no ser el esperado debido a errores en la técnica de
inyeccion (ver apartado 4.9).

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En verracos, no administrar mas de 1 mg de azaperona/kg p.v., (0,5 ml/20 kg) ya que dosis
superiores pueden provocar prolapso de pene.

Se debe evitar la estimulacion sensorial mientras se produce el efecto del farmaco, ya que
puede haber pérdida del efecto sedante o un periodo de conducta excitable y violenta.
Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Es un medicamento potente que puede causar sedacion por lo que deben extremarse las
precauciones para evitar la autoinyeccion accidental.

No transporte una jeringa cargada con la aguja incorporada. Se recomienda, una vez extraida
la dosis necesaria, cubrir la aguja con el capuchén protector hasta que se administre el
medicamento. Otra posibilidad es retirar la aguja de la jeringa; insertarla en el lugar de la
inyeccién y conectar entonces la jeringa a la aguja.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta, pero NO CONDUZCA, ya que podria producirse sedacion.

Evitar contacto con la piel, ojos y mucosas. En caso de contacto accidental, lavar con
abundantemente con agua. Si aparecen sintomas tras la exposicion consulte con un médico.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Puede causar salivacion, sudoracion, hipotermia, prolapso de pene, ligera disminucion de la
presion sanguinea. Estos efectos son transitorios y desaparecen sin dejar secuelas.

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta
No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar con epinefrina.
Cuando se administra como preanestésico, la dosis de anestésico debera disminuirse, ya que
la azaperona potencia sus efectos.

4.9 Posologia y via de administracion

Via de administracion: Inyeccion intramuscular profunda en la base de la oreja.

Se debe utilizar una aguja hipodérmica larga, la inyeccion debe ser lo mas préxima posible a la
zona caudal de la base oreja y perpendicular a la piel. La administracion con aguja corta en
animales adultos presenta el riesgo de inyectar parte del medicamento en la grasa, en este
caso, el efecto del farmaco puede ser insuficiente. Se debe utilizar una jeringa apropiadamente
calibrada para permitir la administracion precisa de pequefios volimenes de medicamento.
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1- Tratamiento y prevencién de la agresividad (prevencion de luchas y control de agresividad

en cerdas): 2 mg de azaperona/kg p.v. (equivalente a 1ml/20 kg p.v.).

2- Estrés:

- Situaciones que se acompaifian de estrés: 1-2 mg de azaperona/kg p.v. (equivalente a 0,5-1
ml/20 kg p.v.) La dosis se ajustara en funcion del grado de excitacion.

- Sobrecarga cardiaca: 0,4 mg de azaperona/kg p.v. (equivalente a 1 ml/100 kg p.v.). La
dosis puede repetirse a los 15 minutos.

- Transporte de verracos: 1 mg de azaperona/kg p.v. como dosis maxima (equivalente a 0,5
ml/20 kg p.v.).

- Transporte de cerdos destetados: 0,4 - 2 mg de azaperona/kg p.v. (equivalente a 1 ml/100
kg p.v. - 1 ml/20 kg p.v.).

3- Reduccion de la excitacion en las cerdas durante el parto y la lactancia: 2 mg de

azaperona/kg p.v. (1 ml/20 kg p.v.).

4- Premedicacion en anestesia local y general: 1-2 mg de azaperona/kg p.v. (equivalente a 0,5

— 1 ml /20 kg p.v.). La dosis exacta dependerd del tipo y duracion del proceso y de la

medicacion concomitante que se emplee.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion los sintomas son: ataxia, taquicardia, ptialismo. No molestar al
animal y protegerlo del frio (hipotermia).
En verracos, dosis mayor de 1 mg de azaperona/kg p.v. puede provocar prolapso de pene.

4.11 Tiempos de espera
Carne: 18 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antipsicoticos.
Cadigo ATCvet: QNO5AD90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accion: La azaperona provoca una sedacion rapida y ejerce una funcion
protectora del sistema neurovegetativo. Por estas propiedades sedantes, la azaperona permite
igualmente evitar el estrés.

Segun la dosis, sus efectos varian de sedacion a inmovilizacion; carece de efecto analgésico ni
narcotico.

Tras la administracion intramuscular se observan los primeros sintomas de sedacion a los 3-10
minutos; el efecto maximo se presenta a los 15 minutos en cerdos jovenes y tras 30 minutos en
adultos. La duracién del efecto aumenta con la dosis y varia de 1-6 horas.

5.2 Datos farmacocinéticos

La azaperona se absorbe rapidamente desde el punto de inyeccion. Las concentraciones
plasmaticas maximas (Cmax) realcanzan una hora tras la administracién (Tmax) con una corta
semivida de eliminacion (Ty,=2,5 h). se metaboliza rapida y extensamente en el higado y se
excreta principalmente con las heces.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Metabisulfito sédico (E 223)
Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de propilo

Acido tartéarico (E 334)

Hidroxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Vial de vidrio Tipo | con tapén de goma de bromobutilo siliconizada.
Formato:

Caja con 1 vial de 100 ml.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ECUPHAR VETERINARIA, S.L.U.
Avenida Rio de Janeiro, 60-66 Planta 13
08016 Barcelona (Esparia)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

447 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 15/07/1992
Fecha de la Ultima renovacion: 21 de julio de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Junio 2016

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario.
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