B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Azaperonum 40 mg

Pomocné latky:

Disificitan sodny (E 223) 2,0 mg
Methylparaben (E 218) 0,5 mg
Propylparaben 0,05 mg

Ciry, svétle zluty az zluty roztok

3. Cilové druhy zviirat

Prasata

4. Indikace pro pouziti

Neuroleptické sedativum pro prasata:
Pouziti u zvirat s agresivnim chovanim
- po pieskupeni
- u prasnic (poZrani selat prasnici)
Pouziti u zvirat ve stresu a prevence stresu
- kardiovaskularni ptetizeni
- stres spojeny s pfepravou
Porodnictvi
Jako premedikace pfi lokalni nebo celkové anestézii
Uleva od piiznaki u zvifat s nutriéni svalovou dystrofii

5. 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 piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:

Béhem nastupu ucinku by 1é¢ena zvirata méla byt ponechana samotnd v klidném prostiedi.
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Injekéni podani do adip6zni tkané mize vést ke zdanlivé nedostatecnému Gcinku.

U vietnamskych prasat byly pozorovany ob¢asné thyny. Ma se za to, ze to mize byt zptisobeno
injekénim 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 zvite nereaguje na prvni davku, umoznéte Uiplné zotaveni pied opakovanym injekénim podanim
v jiny den.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

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

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt drazdivy pro kizi, oci a sliznici dutiny stni. Zabraiite
kontaktu s ktizi, o¢ima a ustni sliznici. Pfipadné pottisnéni klize, o¢i a ustni sliznice ihned oplachnéte
velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Nahodné injekeni sebeposkozeni nebo poziti mize zpusobit sedaci. Zabrafite nahodnému
sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem. Tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek prenasejte pouze
v injekéni stitkacce bez nasazené jehly, aby nedoslo k ndhodnému injekénimu podéni. V ptipade
nahodného samopodani vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. NERIDTE.

Veterinarni léCivy piipravek by nemély podavat téhotné zeny. Nejsou k dispozici zadné udaje

o pritomnosti azaperonu v mléce kojicich zen. Kojici zeny by mély s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
nakladat s mimofadnou opatrnosti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dal§imi [éCivymi piipravky a dalSi formy interakce:
— Azaperon ma zesilujici G¢inek na vSechny latky potlacujici centralni nervovy systém a latky
snizujici krevni tlak (diky periferni a-adrenolyze).
— Zesileni tachykardie zptisobené adrenolytickymi ptipravky.
— Soubézné pouziti s a- a B-sympatomimetiky, jako jsou epinefrin (adrenalin), zptisobuje
hypotenzi (reverzace adrenalinu).

Piedavkovani:

Pii probouzeni v piipadé predavkovani mize dojit k agresivnimu chovani.

Opakované davkovani u vietnamskych prasat miize zpiisobit predavkovani kviili absorpci pocatecni
davky v tuku.

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

7.  Nezadouci ucinky
Prasata:

Neznama Cetnost (z dostupnych tdaji nelze urcit): Zvysené slinéni!; Ttes!; Lapani po dechu'; Prolaps
penisu?.

! Pfi nejvy$si doporu¢ené davce. Tyto nezadouci G¢inky spontanné vymizi a nezanechaji zadné trvalé
poskozeni.
2 Reverzibilni.



HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢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
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalove
informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

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

zvitat kratkou jehlou do krku, existuje riziko podani ¢asti ptipravku do tuku. V tomto piipadé¢ mutze
mit injek¢ni podani neprikazny Gcinek.

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

Agresivni chovani (pfeskupovani, pozirani selat), porodnictvi
2 mg azaperonu / kg zivé hmotnosti (tj. 1 ml veterindrniho 1écivého piipravku na 20 kg zivé
hmotnosti)

Stres

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

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

Pteprava prasnic a prasat na vykrm
0,4 mg azaperonu / kg Zivé hmotnosti (tj. 0,2 ml veterinarniho 1é¢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 kancl nepiekracujte davku 1 mg/kg, protoze vyssi davka muize zpusobit uvolnéni penisu, které
muZe mit za nasledek jeho poskozeni.

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

9. Informace o spravném podavani
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Viz bod ,,.Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani".

10. Ochranné lhiity

Maso: 18 dnu

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé /
papirové krabicce po ,,Exp.“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/086/19-C

Velikosti baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
02/2025

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim [éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni iidaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Tel: +43 664 8455326

Adverse.events@vetviva.com
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