PRILOHA I
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO PRIPRAVKU
SEDAN 10 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Acepromazinum 10 mg
(jako acepromazini maleas 13,55 mg)

Pomocné latky:
Fenol 3 mg
Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Zlutooranzovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy

Koné.

4.2 Indikace pro pouZiti s uvedenim cilového druhu

Premedikace anestézie: Po podani acepromazinu se mnozstvi anestetika potiebného k vyvolani
anestezie vyrazné€ snizi. Toto snizeni pfedstavuje pfiblizné jeho jednu tfetinu.

Trankvilizace: Trankvilizace acepromazinem (ataraxie) zahrnuje snizeni temperamentu, které neni
spojeno s hypnézou, narkézou ani vyraznou sedaci. Tohoto je dosazeno pfi nizkych dadvkach
acepromazinu. Pfi nizkych davkach snizuje acepromazin uzkost, coz je prospésné u koni ptred kovanim
nebo piepravou.

Sedace: Pti vyssich davkach je acepromazin i¢innym sedativem jako doplnék nebo jako nahrada za
fyzické omezeni, naptiklad pfi stomatologii, manipulaci a okovani. Relaxa¢ni u¢inky usnadnuji
vySetfeni penisu u koni a 1écbu tetanu a duseni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u chovnych hiebctl. Paralyza svalu zatahovace penisu je spojena s pouzitim parenteralné
podavaného acepromazinu u koni.
Viz také bod 4.7

4.4  Zvlastni upozornéni pro cilovy druh

Nepouzivat u zavodnich koni.

Doba trvani ucinku se mtize prodlouzit a pfi jizd€ na koni by se na to nemélo zapominat, protoze
acepromazin mize ovliviiovat vykon a po urc¢itou dobu mtize byt detekovan testy na zakazané latky.
Acepromazin méa maly, pokud viibec néjaky, analgeticky ucinek, proto je tieba se vyhybat bolestivym
zékroktim, zvlasté tam, kde je znamo, ze zvife ma neptredvidatelny temperament. Z tohoto divodu je
tieba pii zachazeni s konimi v sedaci zachovavat obvykla bezpecnostni opatteni.

Béhem sedace si koné obvykle zachovavaji vizualni a sluchovou ostrost, takze hlasité zvuky a rychlé
pohyby mohou zptisobit pieruseni stavu sedace. Je proto dilezité udrzovat osetfované kon¢ v klidném
prostiedi a v maximalni mozné mite se vyhnout smyslové stimulaci.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Mohou vzniknout situace, kdy je nutnd celkova anestézie béhem 4 - 6 hodin po podani ptipravku. V
takovych pfipadech by méla byt vénovana pozornost tomu, aby se snizila davka jinych



premedikacnich prostfedki a anestetik, zejména parenteralnich barbituratl, aby se zabranilo potenciaci
a aditivnim tlumivym A¢inkdim.

dosazeni pozadovaného ucinku.

Acepromazin je 1é¢iva latka blokujici adrenoceptor, zpiisobuje hypotenzi a sniZeni tlakove fizené
ventilace (PCV). Ptipravek by proto mél byt podavan s velkou opatrnosti a pouze v nizkych davkach
oslabenym konim a zvifatim ve stadiich hypovolémie, anémie a Soku nebo s kardiovaskularnim
onemocnénim. Podani acepromazinu musi predchazet rehydratace.

Za 7adnych okolnosti nejezdéte na koni 36 hodin po podéni ptipravku.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Tento piipravek obsahuje silné sedativum, a proto pti manipulaci s pfipravkem a pfi jeho podavani
zabrafite nahodnému samopodani injekce. V pfipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k sedaci a zmé&nam
krevniho tlaku.

Pro Iékate: Symptomatickd 1écba miize byt nutna.

Zabrante nahodnému zasazeni o¢i pfipravkem. V ptipadé potiisnéni o¢i ihned opatrné vyplachujte
proudem vody po dobu 15 minut. V pfipadé potiisnéni pokozky omyjte ihned zasaZzenou oblast
velkym mnozstvim vody a mydla. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatfskou pomoc.

Po pouziti si dukladn¢ umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (periodicita a zavaznost)

Acepromazin zpusobuje parafimézu, nékdy jako dusledek priapismu. KdyZ dojde k extruzi penisu, m¢l
by byt majitel upozornén, aby informoval svého veterinarniho l1ékate, pokud by nedoslo k retrakci
penisu béhem 2 - 3 hodin. Vhodné postupy jsou popisovany v odborné veterinarni literatute, napft.
manualni komprese béhem celkové anestezie, podpora penisu a ru¢ni komprese, pouziti Esmarchova
Skrtidla nebo pouziti reverzniho 1€ku (napt. pomalé intraven6zni podani benztropin mesylatu).
Néhodné intrakarotické podani mtize u koni vyvolat klinické ptiznaky od dezorientace az po
konvulzivni zachvaty a uhyn zvitete.
Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouzivani béhem biezosti, laktace a snasky

Nepouzivejte u brezich klisen. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro
pouziti béhem biezosti nebo laktace.

4.8 Interakce s jinymi pripravky a jiné formy interakce

Trankvilizéry zesiluji pisobeni jinych latek s tltumivym u¢inkem a prohlubuji celkovou anestezii (viz
také bod 4.2).

4.9 Davkovani a zpiisob podani

Intramuskularni nebo pomalé intraven6zni podani.

0,03—0,10 mg acepromazinu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,15—-0,5 ml ptipravku na 50 kg zivé
hmotnosti.

Obvykle se podava jedna davka acepromazinu. Dlouhodobé pouzivani se nedoporucuje. Ve
vyjimecnych ptipadech, kdy je vyzadovano opakované podani, by interval podani dal$i davky mel byt
36 - 48 hodin.

Zatku lze propichnout maximalné 30krat.



4.10 Predavkovani (symptomy, nouzové postupy, antidota, jsou-li zapotrebi)

V ptipadech nahodného predavkovani se muze objevit piechodna hypotenze v zavislosti na davce.
Lécba by méla spocivat v preruseni jakékoli jiné hypotenzni [é¢by, v podplrné péci jako je
intraveno6zni infize teplého izotonického fyziologického roztoku k tiprave hypotenze a v peclivém
sledovani stavu pacienta. V zavaznych pripadech miize byt indikovana 1é¢ba norepinefrinem, ale jeho
pouziti musi byt zalozeno na dikladném zvazeni poméru terapeutického prospéchu a osetiujicim
veterinarnim lékatem.

Epinefrin (adrenalin) je kontraindikovan pti 1é¢b¢ akutni hypotenze vyvolané predavkovanim
acepromazin maleatu, protoze mize dojit k dalsimu poklesu systémového krevniho tlaku.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Nepouzivat u koni ur¢enych pro lidskou spotiebu. O oSetieni musi byt proveden zapis do prikazu
koné.

5. Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, antipsychotika, neuroleptika, fenothiaziny s alifatickym
postrannim fetézcem, acepromazin.
ATCvet kod: QNOSAA04.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Acepromazin je fenothiazin. Tlumi centralni nervovy systém se souvisejicim pisobenim na autonomni
systém.

Fenothiaziny inhibuji dopaminové drahy v centralnim nervovém systému, coz zplisobuje zmény
nalady, sniZeni strachu a odstranéni nauc¢enych nebo podminénych reakei.

Acepromazin ma antiemetické, hypotermické, hypotenzni a antispasmické vlastnosti a vykazuje
potencujici i€inek na anestezii barbituraty.

5.2 Farmakokinetické udaje
Je zjevné, ze se délka plisobeni acepromazinu prodlouzi pii zvySeni davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina maleinova (pro upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zabaleného k prodeji: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici ¢irou injek¢ni lahvicku 10 ml ze skla typu I nebo 50 ml ze skla typu 11,
uzaviena pryzovou zatkou typu I a opatfena hlinikovou pertli typu flip-off.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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