VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/99/1518

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sedalin Gel 35 mg/ml gels ickskigai lietosanai suniem un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml gels satur:

Aktiva viela:

Acepromazins (maleata veida) 35 mg

Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats 0,65mg
Propilparahidroksibenzoats 0,35 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Gels iekskigai lietoSanai

Dzelteni-oranzs caurspidigs g€ls ickskigai lietosanai

4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni, zirgi

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Suniem:

Narkozes premedikdcijai: Péc acepromazina ievadiSanas narkozes devas lielums, kas
nepiecieSams, lai ierosinatu narkozi, ir vajadzigs ievérojami mazaks. Sis samazinajums ir

aptuveni par vienu treSdalu no pielietota narkozes lidzekla devas lieluma.

Trankvilizacijai: Acepromazina trankvilizacija ietver uzvedibas parveido$anu, kura nav
saistita ar hipnozi, narkozi vai izteiktu sedaciju. To sasniedz ar zemam acepromazina devam.

Sedacijia: Augstakas devas acepromazins ir sedativs.

Vestibularo traucéjumu noversanai transportéjot: Deva 1 mg / kg iekSkigi 15 minites lidz
pusstundu pirms vieglas maltites ir iedarbiga, lai novérstu nelabu diiSu transporté$anas laika.
Idiopatisku vemsanu var kontrol&t ar acepromazinu.

Zirgiem:

Narkozes premedikacijai: Péc acepromazina ievadisanas narkozes devas lielums, kas
nepiecie$ams, lai ierosinatu narkozi, ir vajadzigs ievérojami mazaks. Sis samazinajums ir
aptuveni par vienu tre$dalu no pielietota narkozes Iidzekla apjoma.



Trankvilizacijai: Acepromazina trankvilizacija ietver uzvedibas parveidoSanu, kura nav
saistita ar hipnozi, narkozi vai izteiktu sedaciju. To sasniedz ar zemam acepromazina devam.

Seddcijai: Augstakas devas acepromazins ir sedativs.

Vestibularo traucéjumu novérsanai transportéjot: Deva 1 mg / kg iekskigi 15 minites I1idz
pusstundu pirms vieglas maltites ir iedarbiga, lai noverstu nelabu diiSu transportéSanas laika.
Idiopatisku vemSanu var noverst ar acepromazinu.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot péctraumatiska Soka, stipra uzbudinajuma, tetanijas, koliku, epilepsijas gadijumos.
Nelietot zirgiem, kuri piedalas sacensibas.
Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam

4.4  Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu
Acepromazinam nepiemit analggtiska iedarbiba, tad€| nelietot, lai veiktu sapigas procediras.

Zirgiem

Deva zirgiem nav tikusi precizi noteikta, var sakt lietot ar zemaku devu un to palielinat
atkariba no sasniegtas iedarbibas.

Sedacijas laika zirgiem ir normala jutiba uz dzirdes un redzes stimuliem, tadel troksnis un
straujas kustibas var biit par c€loni sedacijas partraukSanai. Pec zalu ievadiSanas zirgus
nevajadz&tu nodarbinat nakamas 36 stundas. Nelietot acepromazinu sporta zirgiem
(vielmainas galaprodukti var biit noteikti ka aizliegtas vielas).

Acepromazina lietoSana koliku gadijuma ir kontrindicgta. Sapes netiek neitralizétas, bet
sedativa iedarbiba tikai paslépj simptomus. Turklat acepromazins var izraisit hipotensiju.

Suniem
Lielo $kirpu suni un anglu kurti ir Joti jutigi pret acepromazinu, tapéc zalu lietoSanu biitu
jasak ar zemaku devu. No brahiocefalam Skirn€m visjutigakie ir bokseri, kuriem
acepromazins jalieto uzmanigi, lietojot to zemas devas kopa ar atropinu.
Dazam skirn€m un to krustojumiem pastav MDR-1 g€na mutacija, kad kodg&jas proteins
(glikopreoteins-p), kur§ ir atbildigs par dazu vielu transportu caur asins-smadzenu barjeru. ST
mutacija izraisa pastiprinatu So vielu pasazu uz smadzeném un to speécigaku darbibu un
palielina nevélamo blakusparadibu risku. Glikoproteins-p transporté acepromazinu. MDR-1
géna mutacija ir aprakstita kollijiem, Seltijiem, Australijas aitusuniem, bobteiliem, Baltiem
Sveices aitusuniem un citam $kirném.
Suniem, kuriem tika aprakstita MDR-1 géna mutacija, pirms acepromazina lietoSanas ir
ieteicams veikt genétisko testu un, pamatojoties uz rezultatu, noteikt acepromazina devu:

- heterozigotiem suniem devai jabiit par 25% mazakai neka normala,

- homozigotiem ar MDR-1 géna mutaciju devai ir jabit par 30-50% mazakai neka

normala.

Suniem ar parmantojamu acepromazina pardozeSanas riska iesp&amibu un kuriem nav veikts
gengtiskais tests, icteicams samazinat sakotn&jo devu Iidz 50% no normalas devas.

Sedacija ilgst aptuveni seSas stundas, lai gan faktiskais laiks un sedacijas pakape ir loti
atkarigi no katra dzivnieka stavokla.

Devas palielinasana izraisa ilgstosaku iedarbibu un blakusparadibas, bet nepastiprina sedaciju.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Zalu lietosana novajinatiem, nepietickami barotiem, izkamgjusiem un veciem dzivniekiem ar
kardiovaskularas sist€mas trauc€jumiem, javeic saskana ar ieguvuma/riska novertgjumu.
Dehidratétiem dzivniekiem ir augstaks dzivibas draudu risks, ko izraisa hipotensijas
palielinasanas.

Sedacijas laika zirgiem ir normala jutiba uz dzirdes un redzes stimuliem, tadel troksnis un
straujas kustibas var biit par c€loni sedacijas partraukSanai. Pec zalu ievadiSanas zirgus
nevajadzeétu nodarbinat nakamas 36 stundas. Nelietot acepromazinu sporta zirgiem
(vielmainas galaprodukti var biit noteikti ka aizliegtas vielas).

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté€Sanai

P&c lietoSanas mazgat rokas un adas atklatas vietas. Personam ar jutigu adu vai ilgstosa
kontakta gadijuma ieteicams uzvilkt necaurlaidigus cimdus. Ja notikusi nejausa iekltiSana acts
vai uz glotadam, skalot uzmanigi zem tekoSa Uidens 15 miniites un, ja novéro jebkadu
kairinajumu, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Nejausas noriSanas gadijuma mekl&ét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma markeumu arstam. Izvairities no iekliSanas acis. lesp&jamas sedativas
iedarbibas del nedrikst vadit transporta ltdzeklus.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Suniem var noverot samazinatu arterialo asinsspiedienu un bradikardiju; seviski jutigi ir
brahiocefalo Skirnu suni, pieméram, bokseri. P& acepromazina ievadiSanas var novérot
Tslaicigu hipotermiju, atgriezeniskas izmainas hematologiskajos raditajos: islaicigi samazinatu
eritrocttu, trombocTtu, leikocitu skaitu un hemoglobina Iimeni. Acepromazins var izraistt
traucgjumus centralaja nervu sist€ma un izmainas uzvediba.

Acepromazins pastiprina prolaktina sekréciju un var izraisit apaugloSanas traucgumus.
Atslabstot m.retractor penis, var novérot pena izslidéSanu. Penim jaatgriezas vieta péc 2-3
stundam. Ja tas nenotiek, ltidzu, sazinaties ar arst€joSo veterinararstu. Acepromazins dazkart
var izraisit dzimumlocekla parafimozi un paildzinatu erekciju.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot grisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Acepromazins pastiprina zalu iedarbibu, kav@ot centralas nervu sist€tmas funkcijas
(barbiturati, anestézijas Iidzekli, opiati). Fosfororganisko savienojumu (pieméram,
hlorfenvinfoss, dihlofoss, tetrahlorvinfoss — antiparazitarie 1idzekli) lieto$ana ar acepromazinu
pastiprina to toksicitati.

Acepromazins pastiprina asinsspiedienu samazinosu lidzeklu darbibu.

Ta ka acepromazins samazina simpatiskas nervu sist€mas tonusu, to nedrikst lietot vienlaicigi
ar asinsspiedienu samazino$iem lidzek]iem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai. Pilnslirce satur 10 ml un ir gradu&ta ar 1 ml intervaliem. Pilnslirces galu
ievieto dzivnieka mute un ievada ieteicamo zalu devu aiz vaiga. Ge€lu var sajaukt ar7 ar baribu.

SUNIEM:
Viegla sedacija 1,0 mg / kg k.sv. 0,5mluz 17,5 kg k.sv.;
Vidgja sedacija 2,0 mg/ kg k.sv. 1,0 mluz 17,5 kg k.sv.;



Spéciga sedacija 3,0 mg/ kg k.sv. 1,5mluz 17,5 kg k.sv.

ZIRGIEM:
Viegla sedacija 0,1-0,2 mg/kgk.sv. 2—-3mluz 500 kg k.sv.;
Vidgja sedacija 0,3-0,4 mg/kgk.sv. 4 — 6 mluz 500 kg k.sv.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardoze€sana izraisa sedativo simptomu atraku saksanos un paildzina iedarbibu.

Toksiska iedarbiba ir: ataksija, hipotensija, hipotermija, ekstrapiramidalais efekts (muskulu
stivums, trice un paréze).

Zemas acepromazina toksicitates d€] vairuma pardozeSanas gadijumu tiek veikta tikai rapiga
veselibas stavokla uzraudziba un simptomatiska arstésana.

Hipotensiju nedrikst arstet ar epinefirinu, bet jalieto fenilefrins vai norepinefiins. Epilepsijas
lekmes var kontrolét ar barbituratiem vai diazepamu. Ka antagonistu acepromazina
nomacosajai iedarbibai uz centralo nervu sistému ieteicams lietot doksipramu.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Suniem: nav piem&rojams.
Aizliegts lietot zirgiem, no kuriem paredzgts lietot galu cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Neiroleptiskie lidzekli
ATK vet kods: QNO5AA04

Acepromazins ir fenotiazina atvasinajums. ST molekulu grupa pieder neiroleptikiem: tie
nomac centralo nervu sistému un rada asociativus efektus uz autonomo sistému. Sie efekti
rodas to interferences dél ar dazadiem neirotransmiteru receptoriem (dopaminergiskiem,
adrenergiskiem) un to interferences dg] ar hipotalama sniegumu.

Velama iedarbiba, ko novéro péc acepromazina ievadi$anas ietver vispargju trankvilizgjosu
iedarbibu, pretvemsSanas iedarbibu un vieglu antihistamino iedarbibu. Nav analggtiskas
iedarbibas. Neiroleptiska iedarbiba ir mainiga starp atseviskiem dzivniekiem.

Acepromazins dal&ji tiek absorbéts no kunga-zarnu trakta. Tas loti labi saistas pie plazmas
proteiniem un tiek plasi izplatits pa kermena audiem. Plazmas Itmenis parasti ir zems.
Acepromazins tiek ]Joti metabolizets un izvadits ar urinu. Sedativa iedarbiba sakas 15-30
mintsu laika un ilgst 11dz 6-7 stundam.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sedalin gel satur neiroleptisko fenotiazinu — acepromazinu. Acepromazins blok& dopamina
receptorus centralaja nervu sisttma un kavé dopamina transportu neironos. Turklat tas
samazina uzbudinajumu (sedacija) un samazina apzinatas kustibas (hipokinézija) ar
muskulatiiras atslabinasanos, kas biitiba neietekmé apzinu.

Sis relativas vienaldzibas stavoklis pret apkartni noved pie apatijas, kas padara klinisko
izmekl€Sanu vieglaku un manipulacijas 1sakas. Agresija, nemiers, fiziska uzbudinamiba un
aizsargreakcijas tiek kavétas.

Visas fenotiazina grupas zales samazina kustibu aktivitati un augstas devas var izraisit
kataleptisku iedarbibu (dzivnieki paliek nekustigi esosaja poza daudzas stundas). Turklat tie
pastiprina dopamina sint€zi un sabrukSanu smadzeng€s un palielina norepinefrina apriti.
Augstu zalu devu lietoSanas rezultats ir ekstrapiramidalas pazimes (drebuli, trice, nespgja
veikt kustibas).

Centralas iedarbibas un ietekmes uz termoregulaciju dél var samazinaties kermena
temperatiira.



Fenotiazinam nav pretsapju iedarbiba.

Acepromazinam piemit sp&ja kavét histamina receptoru H1, kas izraisa antihistamino
iedarbibu.

Sedaciju novéro 15 — 30 miniites péc zalu ievadiSanas. Taja pasa laika tiek sasniegta
maksimala acepromazina koncentracija plazma. Sedativas iedarbibas laiks péc ieteicamas
devas ievadiSanas vidgji ilgst 4 stundas. leteicamas devas palielinaSana paildzina, bet
nepastiprina iedarbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati
Acepromazins tiek loti labi absorbéts pec ickskigas lietoSanas.

Suniem péc ickskigas lietosanas deva 1,3 — 1,5 mg acepromazina / kg kermena svara
Crmax= 10,6 — 14,8 ng/ml t max= 0,5 — 1 stunda

Zirgiem péc iekSkigas lietosanas deva 0,5 — 0,8 mg acepromazina / kg kermena svara
Crax = 59,0 = 10,7 ng/ml tma= 0,40 = 1 stunda

Suniem deva 1,3 — 1,5 mg acepromazina / kg k.sv.
AUC;.24= 69,5 ng/ml-h

Zirgiem deva 0,5 — 0,8 mg acepromazina / kg k.sv.
AUC=114,7 + 8,8 ng/ml-h

Izplatiba audos supiem:

Deva 1,3 — 1,5 mg acepromazina / kg k.sv. Sedalin forma

Vd= 94,61 I/kg

Zirgiem :

Deva 0,1 mg acepromazina / kg k.sv. intravenozi

Vd =118 I/kg

Biopieejamiba (F, %) noverteta pec iekskigas lietosanas:

Supiem — 15,7 £ 10,1;

Zirgiem — 55,1 £ 9,39

Nav pieejami dati par metabolismu suniem.

Zirgiem acepromazina metaboliti sulfoksida 2—(1-hidroksietil)promazins, 2—(1-hidroksietil)
promazins, 7-hidroksiacetilpromazins un 2—(1-hidroksietil)-7-hidroksipromazins tiek
izvaditi ar urinu.

Biologiskais eliminacijas pusperiods péc iekSkigas lietoSanas:

Suniem: tip=15,9 h

Zirgiem: ti,= 6,04 h

Acepromazins atri uzsiicas pec iekskigas lietoSanas.

Sedaciju novéro 15 — 30 minites péc zalu ievadiSanas. Taja pasa laika tiek sasniegta
maksimala acepromazina koncentracija plazma. Sedativas iedarbibas laiks p&c ieteicamas
devas ievadiSanas vidgji ilgst 4 stundas. Ieteicamas devas palielinaSana paildzina, bet
nepastiprina iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats
Propilparahidroksibenzoats
Natrija acetats

Natrija ciklamats
Hidroksietilceluloze



85% glicerola Skidums
Attirits idens

6.2 Nesaderiba

Izvairtties lietot fosfororganiskos savienojumus kopa ar acepromazinu.

Fosfororganiskie savienojumi var pastiprinat acepromazina toksicitati.

Izvairities lietot acepromazinu kopa ar hipotensiviem Iidzekliem.

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas .

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta 15 ml pilnslirce iekskigai ievadiSanai un §lirces virzulis ar rotgjosu gredzenu, pilnslirce
noslégta ar baltu vacigu.tilpums 10 ml. Iepakots pa vienam papira karba.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
13-14 Kosynierow Gdynskich St
66-400 Gorzoéw Wlkp.

POLIJA

talr: +48 95 7285 500

fakss: +48 95 7359 043

e-pasts: info@vetoquinol.pl

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
V/NRP/99/1518
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 06/08/1999
P&dgjas parregistracijas datums: 20/03/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
09/2012
TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



