Ptibalova informace / Leaflet:
CZ Sedalin 35 mg/ml peroralni gel

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5

Vyrobce zodpovédny za uvolnéni Sarze
Vétoquinol Biowet Sp. z 0.0.

13/14 Kosynierow Gdynskich

66-400 Gorzow Wilkp., Polsko

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Sedalin 35 mg/ml peroralni gel
Acepromazinum

3. Obsah lé¢ivych a ostatnich latek

Pripravek je homogenni transparentni Zlutooranzovy gel obsahujici v 1 ml:
Léciva latka:

Acepromazinum 35 mg

Pomocné latky
Metylparaben (E218) 0,65 mg

Propylparaben(E216) 0,35 mg

4. Indikace
Sedace u koni a psi:
nervozita, kanibalismus,tetanie, lumbago, transportni stres, fixace pti vySetfeni a oSetieni

5. Kontraindikace
Spasmophilia, status epilepticus, Sok, trvalé vzruseni, gravidita. NepouZzivat u koni, které se
ucastni zavodi. NepouZzivat u koni, jejichz maso je urc¢eno pro lidsky konzum.

6. Nezadouci ucinky

U psii se mize vyskytnout sniZeni arteridlniho krevniho tlaku a bradykardie, zvlaste citlivi
jsou boxefi. Po aplikaci acepromazinu se mize docasné vyskytnout hypotermie, reversibilni
zmény muze také vykazovat krevni obraz, kdy se mlze vyskytnout pfechodné snizeni poctu
erytrocytt a leukocytti, hladiny hemoglobinu a trombocytt.

Acepromazin zvySuje sekreci prolaktinu a mize tak byt pfi¢inou poruchy fertility, jelikoz
relaxuje svalovy zatahovac penisu, a tim dochazi k jeho vyhteznuti z prepucia. Béhem 2 az 3
hodin miize byt penis opét zatazen. Jestlize nedojde k navraceni penisu do pivodni pozice
v kratkém case, je tieba kontaktovat veterinarniho 1¢katre.

Obcas mlze acepromazin zpusobit strangulaci glans penis, disledkem je prodlouzeni erekce
(tzv. priapismus).

Acepromazin potencuje ucinek 1é¢iv centralné zpisobujicich utlum organismu.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezaddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafti.

7. Cilovy druh zviiat
Kon¢ a psi.



8. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zpisob podani
Oralni aplikator obsahuje 10 ml = 10 dilku = 10 davek.

kan: mirné sedace 0,1 — 0,2 mg/kgz.hm., tj.2—-3 davky pro toto
sttedni sedace 0,3 - 0,4 mg/kg zhm., tj. 4—6 davek pro toto

hiibé¢: mirna sedace 0,3 -0,5 mg/kg zhm., tj.1- 1,5 davky pro toto
stiedni sedace 0,7 - 1,0 mg/kg z.hm., tj. 2—3 davky pro toto

pes: mirna sedace 1,0 mg/kg Zz.hm., tj. 0,5 davky na 17,5 kg z.hm.
sttedni sedace 2,0 mg/kg Z.hm., tj. 1 ddvka na 17,5 kg z.hm.
hluboké sedace 3,0 mg/kg Z.hm., tj. 1,5 davky na 17,5 kg z.hm.

Cesta poddni - peroralné.

9. Pokyny pro spravné podani
Utinek po p.o. aplikaci nastupuje u velkych zvifat za 30-60 minut a u malych zvitat za 15-25
minut. Délka jeho plsobeni je v priméru kolem 4 hodin. Opatrné aplikovat u boxeri.
Nepouzivat u dostihovych koni.

10. Ochranné lhuty

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

Nepouzivat u koni, jejichZ maso a mléko je urceno pro lidsky konzum. Po oSetfeni timto
piipravkem nesmi byt kiin pouzit pro lidsky konzum. O oSetfeni musi byt proveden zapis do
prikazu kong¢.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté¢ do 25°C.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

12. Zvlastni upozornéni

Béhem sedace jsou kong¢ citlivé na bézné sluchové a zrakové stimuly, z téchto divoda hlu¢né
a rychlé pohyby mohou byt pfi¢inou pieruSeni vlastni sedace. Po aplikaci 1éku by se koné
neméli pozit v praci po dobu 36 hodin. Neaplikovat dostihovym konim (metabolity mohou
byt detekovany jako zakazané latky). Opatrné aplikovat u boxera.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

Lidem s citlivou pokoZkou nebo v nepietrzitém kontaktu s 1ékem se doporucuje pouzivat
nepropustné rukavice. Predchazejte ndhodnému zasazeni o¢i ptipravkem. Pokud dojde k
pottisnéni oka a nebo sliznice, pomalu vyplachujte zasaZzené misto proudem vody po dobu 15
minut. V pfipad¢, ze podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu oSetiujicimu 1ékafi.

V ptipad€ ndhodného poziti ptipravku vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukaZzte piibalovou
informaci nebo etiketu oSetiujicimu lékati. Vzhledem k sedativnim G¢inkdm ptipravku se
vyvarujte fizeni motorového vozidla.



13. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitych pripravkia nebo odpadu, pokud je
tieba

Vsechen nepouzity veterindrni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

14. Datum posledni revize pribalové informace
Listopad 2020

15. Dalsi informace

Interakce

Soucasna aplikace s organickymi estery kyseliny fosfore¢né (napt. chlorfenvinfos, dichlorfos
atd. — antiparazitika) zvySuje toxicitu, acepromazin sniZuje tonus sympatiku, proto by nemé¢l
byt soucasné aplikovan s ptipravky, které snizuji krevni tlak. Acepromazin potencuje ucinek
1é¢iv centralné€ zptsobujicich Gtlum organismu (barbituraty, anestetika apod.).

Pouze pro zvirata.

Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 10 ml

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku, kontaktujte
prosim prislu$ného mistniho drZitele rozhodnuti o registraci:

Vetoquinol s.r.o., Walterovo ndmésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika, tel. +420 736
622 334, info.cz@vetoquinol.com
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