Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote:
CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (Esparia)

Tel. 34 977 757 273

www.cenavisa.com / e-mail: cenavisa@cenavisa.com

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AQUACEN BENZOCAINA 200 mg/ml concentrado para solucién para bafio

Benzocaina

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

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Benzocaina.........occcvvviieeeiieiiii 200 mg

Excipientes:

Azul patente V (E-131)

Solucién transparente y azul.

4. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucion para bafio

5. TAMANO DEL ENVASE

11

51

6. INDICACION(ES) DE USO
Anestesia y sedacion de salmén y trucha.

Este medicamento veterinario no debe usarse en aguas abiertas y se debe usar siempre en un
recipiente de tratamiento aislado.
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7. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa.

Evitar la anestesia profunda de alevines en la ultima fase del periodo de esmoltificacion.
8. REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida.

Si observa algun efecto adverso, incluso aguellos no mencionados en esta etiqueta-prospecto,
0 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

9. ESPECIES DE DESTINO

Salmén del Atlantico y truchas.

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

Via de administracion: bafio

Disolver 15-20 ml de AQUACEN BENZOCAINA 200 mg/ml por 100 litros de agua (equivalente
a 30-40 mg de benzocaina por litro de agua) dependiendo de la profundidad de anestesia
deseada.

Hay que mantener una buena oxigenacion del bafio anestésico durante el tratamiento. La
anestesia general de los animales se alcanza unos minutos después de iniciar el tratamiento.
El tiempo total de exposicion ha de controlarse cuidadosamente debido a las diferencias
existentes entre las especies y sus rangos de tolerancia. La exposicion maxima no debera
exceder los 15 minutos.

Los peces anestesiados deben ser transferidos a un agua limpia y bien oxigenada para que
despierten. Los peces no deben ser alimentados durante las Ultimas 48 horas previas a la
anestesia.

11. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No procede.

12. TIEMPO DE ESPERA

7 grados-dia.
Su uso no esta autorizado durante el proceso de extraccion de huevos destinados a consumo
humano.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etigueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
Este medicamento veterinario no contiene ningdn conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Durante la anestesia, se debe monitorizar de cerca a los peces. Una serie de factores influyen
en la eficacia y seguridad del medicamento veterinario, incluida la concentracién del farmaco
en el agua, la duracién de la exposicion, la temperatura, el oxigeno y la densidad de la
biomasa. Por lo tanto, se recomienda probar la concentracion del farmaco y el tiempo de
exposicion seleccionada en un grupo pequefio de peces representativo antes de medicar a un
gran numero de ellos; en particular, cuando la temperatura del agua esta en los extremos
superior o inferior de los rangos de temperatura normales para las especies que se estan
tratando. El medicamento veterinario debe disolverse en agua con la misma composicion y
caracteristicas que el agua a la que los peces estan acostumbrados.

Para minimizar los dafios y las pérdidas cuando los peces se encuentran medicados, el nivel
de sedacién debe permitir que este mantenga su equilibrio y posicién de nado.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la benzocaina y otros derivados del acido para-
aminobenzoico (PABA) deben evitar el contacto con el medicamento veterinario.

En algunos casos (raros), la benzocaina en contacto con la piel o con las membranas mucosas
puede inducir metahemoglobinemia en personas sensibles. Se pueden dar casos de cianosis,
disfunciones neurolégicas o de corazén (circulacion) cuando la concentracion de
metahemoglobinemia supera el 30%. El paciente con cianosis no responde a la terapia de
oxigeno y presenta la sangre arterial de color marrén. El tratamiento de los sintomas causados
por metahemoglobinemia se realiza mediante la administracién intravenosa de azul de metileno
(1-2 mg/kg).

Usar equipo de proteccion individual consistente en guantes, cuando manipule el medicamento
veterinario. LAvese las manos después de su uso.

En caso de ingestion accidental, provocar el vomito y administrar carbén activo de inmediato.
En caso de contacto accidental con los ojos, aclarelos inmediatamente con abundante agua
durante al menos 15 minutos.

El contacto accidental con la piel o la ropa puede causar anestesia local y, el contacto
prolongado puede causar dermatitis.

En caso de sospecha de intoxicacién, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

No fumar, comer o beber durante la manipulacion del medicamento veterinario.

Sobredosificacion:
Una concentracion de anestesia demasiado alta o un tiempo de exposicion demasiado largo,
pueden causar paralisis medular, paro cardiaco o muerte.
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Los peces deben ser transferidos a un agua limpia y bien oxigenada después del tratamiento y
se debe comprobar que éstos abren la boca y las branquias.
No existe antidoto disponible.

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

15. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Este medicamento veterinario es peligroso para los peces y otros organismos acuaticos en
forma concentrada. No contamine estanques, arroyos, lagos o bahias con el medicamento
veterinario o el envase usado.

La solucion utilizada debe ser filtrada a través de filtros de carbdn activo y transferida a un
tanque de depdsito con la posterior descarga controlada para la dilucion en el efluente de la
granja.

Filtracion

La filtracién de la solucién utilizada usando filtros de carbdn activo reducira la concentracion de
benzocaina vertida en el efluente a valores muy inferiores a 40 ppm.

Sin embargo, no se alcanza el limite de 1 ppb con esta medida por si sola, de modo que es
necesario transferir el agua residual a un tanque de depdésito para la dilucion en el efluente de
la granja. La misma dilucién sera valida teniendo en cuenta el peor de los casos en el que el
carbon activo no retenga la benzocaina o que el agua residual se elimine sin la filtracion.

Los filtros de carb6n activo gastados deben eliminarse de acuerdo con las normativas locales.

Tanque de depdsito.

La transferencia de la solucion filtrada a un tanque de depdsito y su posterior descarga
controlada para su dilucion en el efluente de la granja, asegurara que la concentracion de
benzocaina descargada no exceda de 1 ug/l al verter la solucion desde el tanque de depésito
en los caudales calculados en la tabla siguiente

FLUJO GENERAL DE LA GRANJA | FLUJO DE SALIDA DEL TANQUE DE
(I/min) DEPOSITO (ml/min)
10.000 — 14.999 245
15.000 — 19.999 367
20.000 — 24.999 490
25.000 — 29.999 612
30.000 — 35.000 735

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

16. FECHA EN QUE FUE APROBADO LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2021
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17. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Frasco de 1 |

Bidonde 51

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Administracién bajo control o supervisién del veterinario

18. LA MENCION “USO VETERINARIO” Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

19. LA MENCION “Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios”

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

20. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

Una vez abierto, fecha limite de utilizacion: ...

Periodo de validez después de abierto el envase: 9 meses.

Periodo de validez después de su diluciéon segun las instrucciones: 24 horas.
21.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3394 ESP

22.  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}
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