SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Separon vet. 40 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Asaperén 40 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natrium metabisulfit (E 223) 2,0 mg
Metyl parahydroxybensoéat (E 218) 0,5 mg
Propyl parahydroxybenséat 0,05 mg
Vinsyra

Natrium hydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, folgul eda gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Réandi og sefandi lyf fyrir svin:
Til notkunar handa dyrum sem syna arasargirni
- eftir myndun hjardar
- hja gyltum (gyltur sem éta grisi)
Til notkunar handa dyrum sem syna merki um alag og til ad koma i veg fyrir alag
- alag & hjarta og @dar
- éalag tengt flutningi
Faedingar
Sem forlyf vid staddeyfingu eda sveefingu
Til ad draga Ur einkennum hja dyrum med nzringartengdan vodvakyrking

3.3 Frabendingar

Notid ekki vid mikinn kulda par sem hetta er & losti og ofkaelingu (eykst vegna hémlunar a
hitastjérnstoo i undirstiku) vegna Gtedavikkunar.

Notid ekki vid flutning eda vid myndun hjardar ef um er ad raeda svin sem slatra & adur en bidtimanum
lykur.



Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Medan & verkunartima dyralyfsins stendur skal lata medhondlud dyr vera ein i rlegu umhverfi.
Inndeeling i fituvef getur valdid pvi ad verkun virdist 6fullnegjandi.

Stok daudsfoll hafa sést hja vietndmskum svinum (Vietnamese Pot bellied pigs). Talid er ad petta
kunni ad stafa af inndeelingu i fitu sem veldur hagri virkjun og tilhneigingu til ad gefa fleiri skammta,
sem sidan leidir til ofskommtunar. Mikilveegt er ad gefa pessari tegund ekki steerri skammta en tekio er
fram.

Ekki méa gefa annan skammt strax ef dyrid svarar ekki fyrsta skammti, heldur leyfa pvi ad né sér og
gefa annan skammt einhvern annan dag.

35 Sérstakar varadarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vid.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Asaperon, natrium metabisulfit og metyl og propyl parahydroxybensoat geta valdio
ofnamisvidbrogdum. Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir asaperdni eda einhverju hjalparefnanna
skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Dyralyfid getur valdid ertingu & hid, augum og slimhad i munni. Ef dyralyf slettist & h(d, augu og
slimhad i munni skal tafarlaust pvo pad af med miklu magni af vatni. Leita skal leeknis ef erting er
vidvarandi.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef dyralyfid er 6vart tekid inn
getur pad valdid slevingu. Gaeta skal vartdar til ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.
Adeins skal flytja dyralyfid i stunguvarinni sprautu til ad koma i veg fyrir ad dyralyfinu sé sprautad
fyrir slysni. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. EKKI SKAL AKA.

pungadar konur skulu ekki gefa dyralyfid. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort asaperon berst i mjolk
hja konum med boérn & brjosti. Konur med born & brjésti skulu syna afar mikla adgat vid medhondlun
dyralyfsins.

Pvo skal hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin:
Tioni ekki pekkt Aukin munnvatnsseyting?;
(ekki heegt ad aetla tioni at fra Skjalftit;
fyrirliggjandi gégnum): Mast;
Framfall redurs?.

1Vid steerstu radlagda skammta. bPessar aukaverkanir ganga til baka af sjalfu sér, an varanlegs skada.
2 Afturkreeft.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i
fylgisedlinum.



3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgdngu og vido mjélkurgjof.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

— Asaperdn hefur magnandi ahrif a 61l efni sem valda midleegri balingu og efna sem laekka
bl60prysting (vegna utleegrar a-andadrenvirkni).

— Aukinn hradtaktur af voldum andadrenvirkra efna.

— Samtimis notkun med a- og B-adrenhermandi efnum & bord vid adrenalin (epinefrin) veldur
lagprystingi (&hrif adrenalins ganga til baka).

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva.

Dyralyfid ma adeins gefa med inndalingu i vodva, bak vid eyrad. Nota skal langa sprautunal og gefa
inndaelinguna eins nakvaemlega hornrétt vid hidina bak vid eyrad og haegt er. Heetta er & pvi ad hluta
lyfsins sé sprautad i fitu ef pung dyr eru sprautud med stuttri nal i halsinn. Ef slikt gerist getur verid ad
inndaelingin hafi ekki naeg ahrif.

Ekki méa gefa annan skammt strax ef dyrid svarar ekki fyrsta skammti, heldur leyfa pvi ad né sér og
gefa annan skammt einhvern annan dag.

Arésargirni (vid myndun hjardar, pegar gyltur éta grisi), faedingar
2 mg asaperon/kg likamspyngdar (p.e. 1 ml af dyralyfi & hver 20 kg likamspyngdar)

Alag
—  Alag & hjarta og @dar
0,4 mg asaperon/kg likamspyngdar (p.e. 0,2 ml af dyralyfi & hver 20 kg likamspyngdar)

—  Alag i tengslum vid flutninga
Flutningur grisa, frafeerugrisa og galta
1,0 mg asaperén/kg likamspyngdar (p.e. 0,5 ml af dyralyfi & hver 20 kg likamspyngdar)

Flutningur gylta og eldissvina
0,4 mg asaperon/kg likamspyngdar (p.e. 0,2 ml af dyralyfi & hver 20 kg likamspyngdar)

Forlyfjagjof fyrir staddeyfingu og svafingu, naringartengdur védvakyrkingur
1 - 2 mg asaperon/kg likamspyngdar (p.e. 0,5 — 1 ml af dyralyfi & hver 20 kg likamspyngdar)

Nota parf sprautu med videigandi kvarda til pess ad unnt sé ad gefa naudsynlegan skammt &
nakvaeman hatt. betta er einkum mikilveegt pegar litlu magni er sprautad. Ekki mé gefa meiraen 5 ml &
hverjum stungustad.

Ekki skal gefa goltum sterri skammt en 1 mg/kg par sem steerri skammtur getur valdid
redurhufukreppu og sidan skada a redri.

Stinga mé& ad hdmarki 20 sinnum i gdmmitappann. Ef oft er stungid i hettuglasid er malt med ad nota
utsogsnél eda fjolskammta sprautu til ad koma i veg fyrir of stort gat & tappanum.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Arésargirni getur komid fram vid voknun ef ofskdmmtun hefur &tt sér stad.



Endurtekin skdmmtun hja vietndémskum svinum getur valdid dauda vegna frasogs upphaflega
skammtsins i fitu.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
O6naemismyndun

A ekki vid.
3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: 18 solarhringar

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
41  ATCvet k6di: QNOSADIO.
42 Lyfhrif

Asaperon er sefandi lyf sem inniheldur batyréfendn og er notad handa svinum til ad veita réandi ahrif
og draga Ur arasargirni.

pad er midleegur og utlegur dépaminvidtakablokki sem veldur réandi &hrifum i samraemi vid
skdmmtun. Steerri skammtar valda utanstrytuhreyfieinkennum, p.m.t. dastjarfa. Synt hefur verid fram a
motverkandi 6gledistillandi &hrif gegn amorfini. Homlun hitastjornstédvar i undirstiku og samtimis
vikkun Utleegra @da leida til orlitillar hitaleekkunar. Asaperdn vinnur gegn 6ndunarbzlandi ahrifum
Opiata og pegar pad er gefio svinum i medferdarskdmmtum veldur pad dypri éndun. begar hamlandi
ahrif dépamins hverfa studlar pad ad losun prolaktins og i kjélfar langvinnrar gjafar studlar petta ad
breytingum & heiladingli, exlunarfeerum kvendyra og mjélkurkirtlum, einkum hja rottum.

Asaperon hefur einnig ahrif & midleega og Gtleega noradrenalinvirka kerfid. bad veldur orlitlum
heegslatti &samt minna hjartadtfalli og vikkun Utlaegra eda asamt leekkun & blddprystingi. Vid haa
péttni hefur asaperdn moétverkandi ahrif a histamin og ser6ténin.

Hja svinum vara réandi ahrifin 1 — 3 kist. og réandi ahrif og ahrif gegn arasargirni hefjast innan
5 — 10 minutna eftir notkun medferdarskammta. Oll ahrif asaperéns hverfa eftir 6 — 8 Klst.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inndeelingu dreifist asaperon hratt og pad naer hdmarkspéttni i bl6adi, heila og lifur eftir

30 minatur. bau gildi sem nast i heila eru 2- til 6-falt haerri en pau sem fram koma i bl6di. Timinn fram
a hdmarkspéttni asaperdns og umbrotsefna pess i blodvokva er 45 minatur eftir skommtun. Brotthvarf
Ur blédvokva er tvifasa og er helmingunartiminn 20 og 150 mindtur fyrir asaperén og 1,5 og 6 klst.
fyrir asaperén ad medtdldum umbrotsefnum.

Asaperon umbrotnar hratt. Fjérum Kist. eftir gjof undir hié koma adeins 12% skammtsins fram sem
Obreytt lyf. Helsta umbrotsefnid, asaperdl, verdur til vid leekkun batanéns. béttni pess er meiri en
béttni asaperdns i flestum likamsvefjum en péttni asaperdns er meiri & stungustad. Onnur umbrotaferli
hja svinum eru m.a. hydroxyltenging pyridinhdps og oxandi arylsvipting, sem kunna ad valda
N-formyltengingu piperasinhringsins. Umbrotaleidir eru svipadar i 6llum likamsvefjum en adeins
asaperon og asaperol fundust & stungustad.

Asaperdl veitir u.p.b. ¥ af réandi ahrifum og u.p.b. 1/30 af hitaleekkandi ahrifum asaperons, og a-(4-
fluoréfenyl)-1-piperasin batanon veitir u.p.b. 1/10 af sefandi ahrifum asaperéns.

Eftir gjof meoferdarskammta af asaperoni hja svinum skiljast 70 — 90 % af skammtinum Gt innan
48 Klst. um nyru og 1 — 6 % i haegdum.



5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum, 100 ml hettuglas: 3 ar
Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum, 50 ml hettuglas: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar
5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4 Gerod og samsetning innri umbuda

Gleert hettuglas ur gleri af gerd | (Ph. Eur.) med klérébutyl gimmitappa af gerd | (Ph. Eur.) og
afrifanleg lok ar ali eda smellulok r ali/plasti.

Pakkningasteerd: Pappaaskja med 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER
1S/2/20/001/01
8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. jantar 2020.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

28.02.2025.



10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

