Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:

STRESNIL 40 mg/ml solucién inyectable para porcino
Azaperona

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 autorizaciéon de comercializacion:

ECUPHAR VETERINARIA, S.L.U
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Espafia

Liberador del lote:

Elanco France

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue, France

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

Azaperona

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

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Azaperona 40 mg
Excipientes:

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

4.  INDICACION(ES) DE USO

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. Situacién que se acompafian de estrés:

- Sobrecarga cardiaca

- Estrés durante el transporte.
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3. Reduccion de la excitacion en las cerdas durante el parto y la lactancia.
4. Premedicacion en anestesia local y general.

5. CONTRAINDICACIONES

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

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

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o alguno de los excipien-
tes.

6. REACCIONES ADVERSAS

Puede causar salivacion, sudoracion, hipotermia, prolapso de pene, ligera disminucién de la pre-
sién sanguinea. Estos efectos son transitorios y desaparecen sin dejar secuelas.

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Via de administracién: Inyeccion intramuscular profunda en la base de la oreja.
No administrar mas de 5 ml en el mismo punto de inyeccion.

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 administraciébn 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 volumenes de medicamento.

1- Tratamiento y prevencion de la agresividad (prevencion de luchas y control de agresividad
en cerdas): 2 mg de azaperona/kg p.v. (equivalente a | ml/20 kg p.v.).

2- Estrés:

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

- Sobrecarga cardiaca: 0,4 mg de azaperona/kg p.v. (equivalente a | 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 | ml/100 kg
p.v. — I ml/20 kg p.v.).

3 - Reduccién de la excitaciéon en las cerdas durante el parto y la lactancia: 2 mg de azape-
rona/kg p.v. (1 ml/20 kg p.v.).
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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 dependeréa del tipo y duracién del proceso y de la medi-
cacion concomitante que se emplee.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ver 8.

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 18 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Proteger de la luz.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en el envase.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino

El efecto del medicamento puede no ser el esperado debido a errores en la técnica de inyec-
cion (ver apartado de posologia y modo de administracion).

Precauciones especiales para su uso en animales

En verracos, no administrar mas de 1 mg de azaperona/kg pv, (0,5 ml/20 kg) ya que dosis su-
periores pueden provocar prolapso de pene.

Se debe evitar la estimulacién 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 a
los animales

Es un medicamento potente que puede causar sedacion por lo que deben extremarse las pre-
cauciones 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 capuchdén protector hasta que se administre el medi-
camento. Otra posibilidad es retirar la aguja de la jeringa; insertarla en el lugar de la inyeccion 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 abundante-
mente con agua. Si aparecen sintomas tras la exposicién consulte con un medico.

Uso durante la gestacién y la lactancia

No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con epinefrina.

Cuando se administra como preanestésico, la dosis de anestésico debera disminuirse, ya que
la azaperona potencia sus efectos.
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Sobredosificacion

En caso de sobredosificacion los sintomas son: ataxia, taquipnea, ptialismo. No molestar al ani-
mal y protegerlo del frio (hipotermia).

En verracos, dosis mayor de 1 mg de azaperona/kg p.v. puede provocar prolapso de pene.
Incompatibilidades

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

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

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

Abril 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Formato:

Caja de carton con un vial de 100 ml.

Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién exclusiva por el veterinario.

N° de registro: 447 ESP
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