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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Azaporc 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Azaperonum 40,0 mg

Pomocné latky:

Disiticitan sodny (E223) 2,0 mg
Methylparaben (E218) 0,5 mg
Propylparaben 0,05 mg

Ciry, svétle zluty vodny roztok.
3. Cilové druhy zvirat
Prasata

4. Indikace pro pouziti

Neuroleptické sedativum:

1) Pro pouziti u zvifat s agresivnim chovanim
- po ptreskupeni
- u prasnic (pozirani selat)
2) Pro pouziti u zvirat se stresem a prevenci stresu
- kardiovaskularni pretizeni
- stres spojeny s piepravou
3) Porodnictvi
4) Premedikace pro lokalni nebo celkovou anestezii
5) Zmirnéni ptiznakil u zvitat s nutriéni svalovou dystrofii.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte za velmi chladnych podminek, protoze by mohlo dojit ke kardiovaskularnimu kolapsu a
hypotermii (zvySen€ inhibici centra regulace tepla v hypotalamu) v disledku periferni vazodilatace.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je kontraindikovan pro pouziti pfi preprave nebo pii seskupeni prasat,
ktera budou poraZena pied uplynutim ochranné lhity.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Béhem nastupu ucinku by méla byt 1éCend zvirata ponechana sama v klidném prostredi.

Pokud jsou zvitata béhem indukéniho obdobi rusena nebo nahanéna, mize byt u¢inek nedostatecny.
Injekéni podani do tukové tkané miize vést ke zjevné nedostatecnému ucinku.




Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

U vietnamskych prasat byly pozorovany obcasné thyny. Pfedpoklada se, Ze to mlze byt zplisobeno
injek¢énim podanim do tukové tkan¢€, coz vede k pomalé indukei a tendenci pouzivat dalsi davky a v
kone¢ném duisledku k pfedavkovani. U tohoto plemene je dulezité nepiekracovat stanovenou davku.
Pokud zvife nereaguje na prvni davku, umoznéte tiplné zotaveni pied opakovanym injekénim podanim
v jiny den.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Azaperon, disifi¢itan sodny a methyl a propyl parahydroxybenzoat mohou zptsobit reakce
z precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti na azaperon nebo nékterou z pomocnych latek by se
meli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Tento piipravek mtze drazdit kiizi, oci a Gstni sliznici. Zabrarite kontaktu s kizi, o¢ima a tstni sliznici.
Ptipadné potfisnéni kiize, ofi a Ustni sliznice okamzit¢ omyjte velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdeéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Néhodné samopodani injekce nebo poziti mlize mit za nasledek sedaci. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k ndhodnému samopodani podani injekce. Tento veterinarni 1éCivy ptipravek pfenasejte pouze
v injekéni stifkacce bez jehly, aby nedoslo k nahodnému samopodani. V ptipadé nahodného
samopodani injekce vyhledejte ihned l¢kafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékaii. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné Zeny. Nejsou k dispozici zadné udaje
o pfitomnosti azaperonu v mléce kojicich Zen. Kojici Zeny by mély s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
zachazet velmi opatrné.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

- Azaperon ma zesilujici u¢inek na vSechny latky potlacujici centralni nervovy systém a latky snizujici
krevni tlak (v disledku periferni a-adrenolyzy).

- Zesileni tachykardie zptisobené adrenolytickymi piipravky.

- Soucasné pouZiti s o- a f-sympatomimetickymi latkami, jako je epinefrin (adrenalin), zpisobuje
hypotenzi (,,reverze adrenalinu®).

Predavkovani:

V ptipadé predavkovani se mize béhem probuzeni objevit agresivni chovani.

Opakované podavani u vietnamskych prasat mize mit za nasledek tthyn v dusledku absorpce
pocatecni davky do tukové tkané.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

r

7.  Nezadouci ucinky

Prasata:

Neurcéena frekvence: Zvysené slinéni*, tfes*, lapani po dechu*

U kanct reverzibilni vyhtfez penisu

*(pti vysokych davkach). Tyto nezddouci ucinky spontann¢ odezni a nezanechavaji trvalé nasledky.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich dajii uvedenych na konci této pribalové informace




nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink, a to prostiednictvim formulaie
na webovych strankach USKVBL elektronicky nebo také p¥imo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a 1éciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz. Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskuléarni podani.

Ptisné intramuskuldrni podani za ucho. Je nutné pouzit dlouhou hypodermickou jehlu a injekéni
podani vést co nejtésnéji za ucho a kolmo ke kiizi. Pokud se injek¢ni podani provadi u tézkych

zvirat kratkou jehlou do krku, existuje riziko podani ¢asti ptipravku do tukové tkané€. V tomto ptipadé
muze mit injekéni podani nedostatecny ucinek.

Nepodavat vice nez 5 ml na jedno misto injek¢niho podani.

Agresivni chovani (pozirani selat, pteskupovani), porody:
2 mg azaperonu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 1 ml pfipravku na 20 kg zivé hmotnosti

Stres:
- kardiovaskularni pretiZeni:
0,4 mg azaperonu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,2 ml ptipravku na 20 kg zivé hmotnosti

- stres souvisejici s pfepravou selat, odstavcat, kanct
1 mg azaperonu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,5 ml ptipravku na 20 kg zivé hmotnosti

- stres souvisejici s pfepravou prasnic a prasat ve vykrmu
0,4 mg azaperonu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,2 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti

Premedikace pfi lokalni nebo celkové anestezii, nutri¢ni svalové dystrofii:
1-2 mg azaperonw/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,5-1 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti

U kancti neptekracujte davku 1 mg/kg, protoze vys$si ddvka mize zptsobit vyhfeznuti penisu, které
muze mit za nasledek jeho poskozeni.

Ptipravek se aplikuje jednorazove pouze za ucho.
Po oSetieni zviie ponechejte samo v klidném prostiedi.

K zajisténi presného podani pozadovaného objemu davky se musi pouzit vhodné kalibrovana injekéni
stiikacka. To je dulezité zejména pii injekénim podani malych objemd.

Gumovou zatku lze bezpecn¢€ propichnout max. 50krat. Pro vicenasobné pouziti injekeni lahvicky se
doporucuje pouzit aspiracni jehlu nebo injek¢éni automat, aby se zabranilo nadmérnému propichovani
zatky.

9. Informace o spravném podavani

Plnou ucinnost piipravku nelze o¢ekavat, pokud byl piipravek podan do tukové tkane.

10. Ochranné lhity

Maso: 18 dnt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovéavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi piipravku v tomto
obalu, a to na zaklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etikete.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sberu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/034/22-C
Papirova krabicka s 1 x 100 ml

15. Datum posledni revize piibalové informace
10/2022

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska Republika




