PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Azaperonum 40 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Disific¢itan sodny (E 223) 2,0 mg
Methylparaben (E 218) 0,5 mg
Propylparaben 0,05 mg

Kyselina vinna

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, svétle zluty az zluty roztok

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Neuroleptické sedativum pro prasata:
Pouziti u zvifat s agresivnim chovanim

- po preskupeni

- uprasnic (pozrani selat prasnici)
Pouziti u zvifat ve stresu a prevence stresu

- kardiovaskularni ptetizeni

- stres spojeny s pfepravou
Porodnictvi

Jako premedikace pfi lokalni nebo celkové anestézii

Uleva od pfiznakt u zvifat s nutri¢ni svalovou dystrofii

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte ve velmi chladnych podminkach, protoze mtize dojit ke kardiovaskularnimu kolapsu a
hypotermii (zvySené inhibici centra pro regulaci tepla v hypotalamu) v disledku periferni

vazodilatace.




Nepouzivejte v ptipadé prepravy nebo seskupeni prasat, pokud budou porazena pied uplynutim
ochranné lhity.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Béhem nastupu Gcinku by 1écena zvirata méla byt ponechana samotna v klidném prostredi.

Injekéni podani do adipozni tkan€ mlize vést ke zdanlive nedostate¢nému ucinku.

U vietnamskych prasat byly pozorovany obcCasné tthyny. Ma se za to, Ze to miize byt zplsobeno
injek¢énim podanim do tukové tkané€, coz vede k pomalé indukci a tendenci pouzit dalsi davky, coz
vede 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.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Azaperon, disifi¢itan sodny a methyl a propylparahydroxybenzoat mohou zptlsobit reakce
precitlivélosti. Lidé se znamou pfecitlivélosti na azaperon nebo na kteroukoli pomocnou latku by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize byt drazdivy pro kiizi, o¢i a sliznici dutiny Ustni. Zabraiite
kontaktu s klizi, o¢ima a Ustni sliznici. Pfipadné potiisnéni kiize, o¢i a ustni sliznice ihned oplachnéte
velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Nahodné injek¢ni sebeposkozeni nebo poziti mize zplsobit sedaci. Zabrante nahodnému
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem. Tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek prenasejte pouze
v injekéni stiikacce bez nasazené jehly, aby nedoslo k ndhodnému injekénimu podéni. V ptipade
nahodného samopodani vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. NERIDTE.

Veterinarni 1éCivy piipravek by nemély podavat t€hotné Zeny. Nejsou k dispozici zadné udaje
o ptitomnosti azaperonu v mléce kojicich zen. Kojici Zzeny by mély s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem
nakladat s mimofadnou opatrnosti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Neznama Cetnost (z dostupnych Gdaji | Zvysené slinéni';

nelze urcit): y
) Ttes!;

Lapani po dechu';

Prolaps penisu?.

! Pti nejvyssi doporuéené davcee. Tyto nezadouci G¢inky spontdnné vymizi a nezanechaji Zadné trvalé
poskozeni.
2 Reverzibilni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’




drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s ostatnimi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

- Azaperon ma zesilujici ti¢inek na vSechny latky potlacujici centralni nervovy systém a latky
snizujici krevni tlak (diky periferni a-adrenolyze).

- Zesileni tachykardie zpisobené adrenolytickymi pfipravky.

- Soubézné pouziti s a- a B-sympatomimetiky, jako jsou epinefrin (adrenalin), zptsobuje
hypotenzi (reverzace adrenalinu).

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

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

zvirat kratkou jehlou do krku, existuje riziko podani casti ptipravku do tuku. V tomto pfipadé mize
mit injekéni podani neprikazny Gcinek.

Pokud zvife nereaguje na prvni davku, umoznéte Gplné zotaveni pied opakovanym injekénim podanim
v jiny den.

Agresivni chovani (pfeskupovani, pozirani selat), porodnictvi
2 mg azaperonu / kg zivé hmotnosti (tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 20 kg zivé
hmotnosti)

Stres

—  Kardiovaskularni stres
0,4 mg azaperonu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 20 kg zivé
hmotnosti)

—  Stres spojeny s pfepravou
Pieprava selat, odstavcat a kanci
1,0 mg azaperonu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,5 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku na 20 kg zivé
hmotnosti)

Pieprava prasnic a prasat na vykrm
0,4 mg azaperonu / kg Zivé hmotnosti (tj. 0,2 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku na 20 kg zivé
hmotnosti)

Premedikace pfi lokalni a celkové anestézii, nutri¢ni muskularni dystrofii
1-2 mg azaperonu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,5-1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 20 kg zivé
hmotnosti)

K zajisténi presného podani pozadovaného objemu davky se musi pouzit injekéni stiikacka s vhodnou
stupnici. To je zvlasté dalezité pii injekénim podani malych objemi. Nepodavat vice nez 5 ml na
misto injek¢éniho podani.

U kanct nepiekracujte davku 1 mg/kg, protoze vyssi davka muze zpiisobit uvolnéni penisu, které
muze mit za nasledek jeho poskozeni.

Gumovou zatku lze propichnout maximalné 20krat. V ptipad€ vicenasobného propichnuti zatky
pouzijte injek¢ni automat nebo aspira¢ni jehlu tak, aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky.



3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pfi probouzeni v ptipad¢ predavkovani mize dojit k agresivnimu chovani.
Opakované davkovani u vietnamskych prasat mize zpisobit predavkovani kviili absorpci poc¢atecni
davky v tuku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobidlnich a antiparazitiarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 18 dnu

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QNO5SAD90
4.2 Farmakodynamika

Azaperon je butyrofenonova neurolepticka latka, ktera se pouziva u prasat pro své sedativni a
antiagresivni ucinky.

Je to centralni a periferni blokator receptoru dopaminu vyvolavajici sedaci souvisejici s ddvkou. Vyssi
davky vyvolavaji extrapyramidové motorické priznaky véetné katalepsie. Vyssi davky vyvolavaji
extrapyramidové motorické ptiznaky vcetné katalepsie. Byl prokazan antiemeticky ti¢inek,
antagonisticky k apomorfinu. Inhibice centra pro regulaci tepla v hypotalamu a soucasna dilatace
perifernich krevnich cév vede k malému poklesu teploty. Azaperon plisobi proti respiraCnim
depresivnim ucinkiim opiatil a pfi podani prasatim v terapeutickych davkach zpasobuje hlubsi
dychani. Eliminace inhibi¢niho G¢inku dopaminu zptsobuje uvolilovani prolaktinu a po opakovaném
podavéni zmény hypofyzy, samicich reprodukénich orgéni a prsnich 714z, zvlasté u potkant.
Azaperon ma rovnéz UCinky na centrdlni a periferni noradrenergni systém. Zpisobuje slabou
bradykardii se snizenym srde¢nim vydejem a dilataci perifernich cév s poklesem krevniho tlaku. Pfi
vysokych koncentracich azaperon antagonizuje histamin a serotonin.

U prasat je doba sedace 1-3 hodiny a nastup sedace a antiagresivnich u¢inkl je béhem 5-10 minut po
podani terapeutickych davek. VSechny ucinky azaperonu odezni po 6—8 hodinach.

4.3 Farmakokinetika

Parenteralné podavany azaperon se rychle distribuuje a dosahuje maximalnich koncentraci v krvi,
mozku a jatrech po 30 minutach. Koncentrace dosahované v mozku jsou 2krat az 6krat vyssi nez
koncentrace v krvi. Cas do dosazeni maximélnich koncentraci azaperonu a jeho metabolitii v plazmé
je 45 minut po podani davky. Eliminace z plazmy probihd ve dvou fazich s polocasy 20 a 150 minut
pro azaperon a 1,5 a 6 hodin pro azaperon véetn¢ metabolitti.

Azaperon je rychle metabolizovan. Za Ctyfi hodiny po subkutdnnim podani je v nezménéné podobé
ptitomno pouze 12 % davky. Azaperon, hlavni metabolit, vznika redukci butanonu. Jeho koncentrace
je vyssi nez koncentrace azaperonu ve vétSing télesnych tkani, zatimco koncentrace azaperonu je vyssi
v misté vpichu. Dal8i metabolické cesty u prasat zahrnuji hydroxylaci pyridinové skupiny a oxidacni
dearylaci, coz mize vést k N-formylaci piperazinového kruhu. Vzorce metabolitii jsou podobné ve
vSech riznych te€lesnych tkanich, zatimco v misté injek¢éniho podani byl detekovan pouze azaperon a
azaperol.

Azaperol ma asi Y sedativniho Gc¢inku a ptiblizn¢ 1/30 uc¢inku azaperonu na sniZzovani teploty a a-(4-
fluorfenyl)-1-piperazinbutanon ma piiblizné 1/10 neuroleptického ti¢inku azaperonu.
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Po podani terapeutickych davek azaperonu prasatim se béhem 48 hodin vylou¢i 70-90 % davky
ledvinami a 1 — 6 % davky stolici.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu v 100ml injekéni lahvicce:
3 roky

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu v 50ml injekéni lahvicce:
2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnul

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré sklenéna injekéni lahvi¢ka typu I (Ph. Eur.) s chlorbutylovou gumovou zatkou typu I (Ph. Eur.) a
s hlinikovym pull-off nebo hlinikovym/plastovym flip-off vickem.

Velikost baleni: Papirova krabicka s 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VetViva Richter GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/086/19-C

8. DATUM REGISTRACE

12.12. 2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU



02/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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