VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/20/0013

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sedanol 40 mg/ml skidums injekcijam ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:

Azaperons 40 mg
Paligvielas:

Natrija metabisulfits (E 223) 2,0 mg
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 0,5mg
Propilparahidroksibenzoats 0,05 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, gaisi dzeltens lidz dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Neiroleptisks sedativs lidzeklis cikam:
LietoSanai dzivniekiem ar agresivu uzvedibu
- péc pargrupésanas;
- sivénmatém (kuras iznicina sivénus).
LietoSanai stresam paklautiem dzivniekiem un stresa noversanai $ados gadijumos:
- kardiovaskulars stress;
- ar transport€Sanu saistits stress.
Dzemdnieciba.
Ka premedikacijas Iidzeklis lokalas vai vispargjas anestézijas gadijuma.
Simptomu atviegloSanai dzivniekiem, kuriem ir ar uzturu saisttta muskulu distrofija.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot loti aukstos apstaklos, jo periféras vazodilatacijas dél pastav kardiovaskulara kolapsa un
hipotermijas risks (ko pastiprina termoregulacijas centra nomakums hipotalama).

Sis veterinaras zales nedrikst lietot transport&jot vai pargrupgjot ciikas, kuras paredz&ts nokaut pirms
biis beidzies ierobezojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Sakoties zalu iedarbibai, arsteétos dzivniekus atstat vienus klusa vide.

Injicgjot taukaudos, iesp&jama Skietami nepietiekama iedarbiba.

Dazkart noveroti pekski naves gadijumi Vjetnamas lielvédera Skirnes cikam. Tiek uzskatits, ka So
gadijumu c€lonis var€tu but saistits ar injekciju taukaudos, ka rezultata zalu iedarbiba ir 1€na un
verojama tendence lietot papildu devas, kas izraisa pardozesanu. Svarigi $ai skirnei neparsniegt noradito
devu.

Neatkartot injekciju, ja dzivnieks nereagé uz sakotngjo devu, laut pilniba atgities pirms atkartotas
injekcijas, veicot to cita diena.

45  Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Azaperons, natrija metabisulfits un metil- un propilparahidroksibenzoats var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret azaperonu vai kadu no paligvielam vajadz&tu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Sis ziles var biit kairino$as adai, acim un mutes glotadai. Izvairities no saskares ar adu, acim un mutes
glotadu. Ja zales nokluvuSas uz adas, acts un uz mutes glotadas, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu
tdens. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Nejausas pasSinjic€Sanas vai noriSanas gadijuma iesp&jama sedacija. Rikojoties ar §Tm veterinarajam
zaleém ieverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas. Parngsat $is veterinaras zales tikai
Slircé bez adatas, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma markgjumu arstam. NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI.

Griitniecem nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém. Dati par azaperona izdali§anos piena sievieteém, kuras
baro ar kriti, nav pieejami. Sievieteém, kuras baro b&rnu ar kriiti, rikojoties ar §im veterinarajam zalém
ieverot Tpasu piesardzibu.

Péc lietoSanas mazgat rokas.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Lietojot lielako ieteicamo devu, iespjama sickaloSanas, trice un elsosana. Sis blakusparadibas ir
paslimitgjosas un neizraisa ilgstosus bojajumus.
Kuiliem iesp&jams parejoss dzimumlocekla prolapss.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
— Azaperons pastiprina visu centralas nervu sist€mas darbibu nomacosu vielu un hipotensivo vielu
ietekmi (periféras a-adrenolizes del).
— Pastiprina adrenolitisko lidzeklu izraisitu tahikardiju.
— Lietojot vienlaicigi ar a- un f-simpatomimétiskam vielam, pieméram, epinefrinu (adrenalinu),
izraisa hipotensiju ("kavé adrenalina iedarbibu").
4.9  Devas un lietoSanas veids
Intramuskularai lietosanai.

levadit tikai un vienigi intramuskularas injekcijas veida, aiz auss. Izmantot garu injekciju adatu un veikt
injekciju aiz auss, péc iesp€jas tuvak ausij un perpendikulari adai. Veicot injekciju ar isu adatu kakla



apvidi masiviem dzivniekiem, dala zalu var tikt injicéta taukaudos. Tada gadijuma injekcija var nesniegt
velamo iedarbibu.

Neatkartot injekciju, ja dzivnieks nereagé uz sakotngjo devu, laut pilniba atgiities pirms atkartotas
injekcijas, veicot to cita diena.

Agresiva uzvediba (pargrupéSana, sivénu iznicinasana), dzemdnieciba
2 mg azaperona/kg kermena svara (t.i., 1 ml veterinaro zalu uz 20 kg kermena svara).

Stress
—  Kardiovaskulars stress
0,4 mg azaperona/kg kermena svara (t.i., 0,2 ml veterinaro zalu uz 20 kg kermena svara).

—  Ar transport€Sanu saistits stress
Sivénu, no sivénmates atskirtu sivénu un kuilu transportésanai
1,0 mg azaperona/kg kermena svara (t.i., 0,5 ml veterinaro zalu uz 20 kg kermena svara).

Sivénmasu un nobarojamo ctku transportéSanai
0,4 mg azaperona/kg kermena svara (t.i., 0,2 ml veterinaro zalu uz 20 kg kermena svara).

Premedikacija lokalas un visparéjas anestézijas gadijuma, ar uzturu saistita muskulu distrofija
1-2 mg azaperona/kg kermena svara (t.i., 0,5-1 ml veterinaro zalu uz 20 kg kermena svara).

Izmantot atbilstosi gradugtu §lirci, lai varétu ievadit precizu nepiecie$amo devu. Ipasi svarigi tas ir,
injic€jot mazu zalu daudzumu. Neievadit vairak par 5 ml viena injekcijas vieta.

Kuiliem deva nedrikst parsniegt 1 mg/kg, jo lielaka deva var izraisit dzimumlocekla prolapsu un
iesp&jamu traumu.

Gumijas aizbazni caurdurt ne vairak ka 20 reizes. Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot aspiracijas
adatu vai daudzdevu $lirci, lai noverstu parmérigu flakona aizbazna caurdursanu.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgsanas gadijuma, pamosanas laika iesp&jama agresiva uzvediba.
Atkartotas devas ievadiSana Vjetnamas lielvédera ciikam var izraisit navi, kas saistita ar sakotngjas
devas uzsiik§anos taukaudos.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie lidzekli, butirofenona atvasinajumi, azaperons.
ATK vet kods: QNO5AD90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Azaperons ir butirofenona grupas neiroleptisks lidzeklis, ko lieto cikam sedativas un agresiju
nomacosas iedarbibas dgl.

Tas ir centralas un periféras darbibas dopamina receptoru blokators, kas izraisa no devas atkarigu
sedaciju. Lielakas devas izraisa ekstrapiramidalus motoriskus simptomus, to starp katalepsiju. Pieradita
amorfinam antagoniska pretvemsanas iedarbiba. Termoregulacijas centra nomakums hipotalama un
vienlaiciga perifero asinsvadu paplasinaSanas izraisa nelielu kermena temperatiiras pazeminasanos.
Azaperons darbojas pret€ji opiatu izraisitam elpo$anas nomakumam un, ievadot ctikam terapeitiska
deva, padzilina elpoSanu. Likvidgjot dopamina nomacoso ietekmi, pastiprinas prolaktina atbrivosanas



un p&c ilgstosas lietosanas notiek izmainas hipofizg, sieviskajos dzimumorganos un piena dziedzeros,
1pasi zurkam.

Azaperons ietekmé arT centralo un periféro noradrenergisko sistému. Tas izraisa nelielu bradikardiju ar
samazinatu sirds sistolisko tilpumu (izsviedi) un periféro asinsvadu paplasinasanos ar asinsspiediena
pazeminaSanos. Augsta koncentracija azaperons darbojas ka antagonists histaminam un serotoninam.

Cukam sedacijas ilgums ir 1-3 stundas. Sedativa un agresiju nomacosa iedarbiba sakas 5-10 minGsu
laika péc terapeitiskas devas ievadiSanas. Visu veidu azaperona iedarbiba izziid péc 6-8 stundam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Parenterali ievadits azaperons izplatas strauji un maksimalo koncentraciju asinis, galvas smadzengs un
aknas sasniedz p&c 30 mintitem. Galvas smadzengs sasniegtais [Tmenis ir 2-6 reizes augstaks par [imeni
asinis. Laiks Iidz azaperona un ta metabolitu maksimalas koncentracijas plazma sasniegSanai ir
45 mintites pe€c devas ievadiSanas. Eliminacija no plazmas ir divfazu ar azaperona pussabruksanas
periodiem 20 un 150 miniites, bet azaperonam kopa ar metabolitiem - 1,5 un 6 stundas.

Azaperons tiek strauji metabolizéts. Cetras stundas péc subkutanas ievadiianas neizmainitu zalu veida
konstat€jami tikai aptuveni 12% devas. Galvenais metabolits azaperols veidojas butanona reducéSanas
rezultata. Ta koncentracija lielakaja dala organisma audu ir augstaka neka azaperona koncentracija, bet
azaperona koncentracija ir augstaka injekcijas vieta. Citi metabolisma celi ciikam ir piridina grupas
hidroksilacija un oksidativa dearilacija, ka rezultata var notikt piperazina gredzena N-formilacija.
Metabolitu veidi dazados organisma audos ir lidzigi, bet injekcijas vieta ir konstatéts tikai azaperons un
azaperols.

Azaperolam piemit aptuveni Y4 no azaperonam raksturigas sedativas iedarbibas un aptuveni 1/30 no
azaperonam raksturigds temperatiru pazemino$as iedarbibas, bet a-(4-fluorfenil)-1-piperazina
butanonam aptuveni 1/10 no azaperonam raksturigas neiroleptiskas iedarbibas.

P&c azaperona terapeitiskas devas ievadiSanas cikam 70-90 % un 1-6 % devas izdalas attiecigi caur
nierém un ar fekalijam 48 stundu laika.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija metabisulfits (E223)
Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats
Vinskabe

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta 100 ml iepakojuma: 3 gadi.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta 50 ml iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa caurspidiga stikla flakons (Eiropas farmakopeja) ar | tipa hlorbutila gumijas aizbazni (Eiropas
farmakopeja) un atveramu aluminija vai noraujamu aluminija/plastmasas vacinu.

Iepakojuma izmgrs: kartona kastite ar 1 x 50 ml, 1 x 100 ml flakonu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0013

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03/02/2020.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



