LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/99/1518

Sedalin Gel 35 mg/ml gels ickskigai lietosanai suniem un zirgiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

13-14 Kosynierow Gdynskich St

66-400 Gorzéw Wikp.

POLIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sedalin Gel 35 mg/ml gels iekskigai lictoSanai suniem un zirgiem
Acepromazinum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

1 ml gels satur:
Aktiva viela:
Acepromazins (maleata veida) 35mg

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats 0,65mg
Propilparahidroksibenzoats 0,35 mg

4. INDIKACIJAS

Suniem:

Narkozes premedikacijai: Péc acepromazina ievadiSanas narkozes devas lielums, kas nepiecieSsams, lai
ierosinatu narkozi, ir vajadzigs ievérojami mazaks. Sis samazinajums ir aptuveni par vienu treSdalu no
pielietota narkozes lidzekla devas lieluma.

Trankvilizacijai: Acepromazina trankvilizacija ietver uzvedibas parveidoSanu, kura nav saistita ar
hipnozi, narkozi vai izteiktu sedaciju. To sasniedz ar zemam acepromazina devam.

Seddacijia: Augstakas devas acepromazins ir sedativs.

Vestibularo traucéjumu noversanai transportéjot: Deva 1 mg / kg iekskigi 15 minttes [idz pusstundu
pirms vieglas maltites ir iedarbiga, lai nov@rstu nelabu disu transportgsanas laika. Idiopatisku vemsanu
var kontrol&t ar acepromazinu.

Zirgiem:

Narkozes premedikdacija: P&c acepromazina ievadisanas narkozes devas lielums, kas nepieciesams, lai
ierosinatu narkozi, ir vajadzigs ievérojami mazaks. Sis samazinajums ir aptuveni par vienu tresdalu no
pielietota narkozes lidzekla apjoma.

Trankvilizacijai: Acepromazina trankvilizacija ietver uzvedibas parveidoSanu, kura nav saistita ar
hipnozi, narkozi vai izteiktu sedaciju. To sasniedz ar zemam acepromazina devam.



Seddacijai: Augstakas devas acepromazins ir sedativs.

Vestibularo traucéjumu noversanai transportéjot: Deva 1 mg / kg iekskigi 15 miniites Iidz pusstundu
pirms vieglas maltites ir iedarbiga, lai noverstu nelabu diisu transportgsanas laika. Idiopatisku vemsanu
var noverst ar acepromazinu.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot péctraumatiska Soka, stipra uzbudinajuma, tetanijas, koliku, epilepsijas gadijumos. Nelietot
zirgiem, kuri piedalas sacensibas.
Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Suniem var noverot samazinatu arterialo asinsspiedienu un bradikardiju; seviski jutigi ir brahiocefalo
Skirpu suni, pieméram, bokseri. P& acepromazina ievadiSanas var noveérot islaicigu hipotermiju,
atgriezeniskas izmainas hematologiskajos raditajos: Tslaicigi samazinatu eritrocitu, trombocitu,
leikocttu skaitu un hemoglobina Iimeni. Acepromazins var izraisit traucgumus centralaja nervu
sist€éma un izmainas uzvediba.

Acepromazins pastiprina prolaktina sekréciju un var izraisit apaugloSanas traucgjumus. Atslabstot
m.retractor penis, var novérot pepa izslidéSanu. Penim jaatgriezas vieta péc 2-3 stundam. Ja tas
nenotiek, lidzu, sazinaties ar arst€§joSo veterinararstu. Acepromazins dazkart var izraisit
dzimumlocekla parafimozi un paildzinatu erekciju.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Suni, zirgi
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai. Pilnslirce satur 10 ml un ir graduéta ar 1 ml intervaliem. Pilnslirces galu ievieto
dzivnieka mut€ un ievada ieteicamo zalu devu aiz vaiga. G€lu var sajaukt ar1 ar baribu.

SUNIEM:

Viegla sedacija 1,0 mg / kg k.sv. 0,5mluz 17,5 kg k.sv.;
Vidgja sedacija 2,0 mg / kg k.sv. 1,0mluz 17,5 kg k.sv.;
Spéciga sedacija 3,0 mg/ kg k.sv. 1LSmluz 17,5 kg k.sv.
ZIRGIEM:

Viegla sedacija 0,1-0,2 mg/kgk.sv. 2 -3 mluz 500 kg k.sv.;
Vidgja sedacija 0,3-0,4 mg/kgk.sv. 4 — 6 ml uz 500 kg k.sv.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Nav.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Suniem: nav piemérojams.
Aizliegts lietot zirgiem, no kuriem paredzéts lietot galu cilvéku uztura

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.



Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz iepakojuma péc EXP.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Acepromazinam nepiemit analggtiska iedarbiba, tadel nelietot, lai veiktu sapigas procediiras.

Zirgiem

Deva zirgiem nav tikusi precizi noteikta, jus variet sakt ar zemaku devu un palielinat atkariba no
sasniegtas iedarbibas.

Sedacijas laika zirgiem ir normala jutiba uz dzirdes un redzes stimuliem, tadel troksnis un straujas
kustibas var biit par c€loni sedacijas partrauksanai. Pec zalu ievadiSanas zirgus nevajadz&tu nodarbinat
nakamas 36 stundas. Nelietot acepromazinu sporta zirgiem (vielmainas galaprodukti var but noteikti
ka aizliegtas vielas).

Acepromazina lietoSana koliku gadijuma ir kontrindicgta. Sapes netiek neitralizétas, bet sedativa
iedarbiba tikai paslépj simptomus. Turklat acepromazins var izraisit hipotensiju.

Suniem
Lielo skirpu suni un anglu kurti ir loti jutigi pret acepromazinu, tapéc zalu lietoSanu butu jasak ar
zemaku devu. No brahiocefalam skirném visjutigakie ir bokseri, kuriem acepromazins jalieto
uzmanigi, lietojot to zemas devas kopa ar atropinu.
Dazam s$kirném un to krustojumiem pastav MDR-1 g€na mutacija, kad kod€as proteins
(glikopreoteins-p), kurs ir atbildigs par dazu vielu transportu caur asins-smadzenu barjeru. ST mutacija
izraisa pastiprinatu $o vielu pasazu uz smadzenem un to spécigaku darbibu un palielina nevélamo
blakusparadibu risku. Glikoproteins-p transporté acepromazinu. MDR-1 g€na mutacija ir aprakstita
kollijiem, $eltijiem, Australijas aitusuniem, bobteiliem, Baltiem Sveices aitusupiem un citam $kirném.
Supiem, kuriem tika aprakstita MDR-1 g€na mutacija, pirms acepromazina lieto$anas ir ieteicams
veikt gen&tisko testu un, pamatojoties uz rezultatu, noteikt acepromazina devu:

- heterozigotiem suniem devai jabiit par 25% mazakai neka normala,

- homozigotiem ar MDR-1 géna mutaciju devai ir jabiut par 30-50% mazakai neka normala.
Supiem ar parmantojamu acepromazina pardoze$anas riska iesp&amibu un kuriem nav veikts
genétiskais tests, ieteicams samazinat sakotn&jo devu lidz 50% no normalas devas.

Sedacija ilgst aptuveni seSas stundas, lai gan faktiskais laiks un sedacijas pakape ir loti atkarigi no
katra dzivnieka stavokla.

Devas palielinasana izraisa ilgstoSaku iedarbibu un blakusparadibas, bet nepastiprina sedaciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Zalu lietoSana novajinatiem, nepietickami barotiem, izkamgjusiem un veciem dzivniekiem ar

kardiovaskularas sistemas traucgjumiem, javeic saskana ar ieguvuma/riska novertjumu.
Dehidratétiem dzivniekiem ir augstaks dzivibas draudu risks, ko izraisa hipotensijas paliclinasanas.

Sedacijas laika zirgiem ir normala jutiba uz dzirdes un redzes stimuliem, tadel troksnis un straujas
kustibas var bt par c€loni sedacijas partraukSanai. Péc zalu ievadiSanas zirgus nevajadz&tu nodarbinat
nakamas 36 stundas. Nelietot acepromazinu sporta zirgiem (vielmainas galaprodukti var but noteikti
ka aizliegtas vielas).

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Péc lietoSanas mazgat rokas un adas atklatas vietas. Personam ar jutigu adu vai ilgstoSa kontakta
gadijuma ieteicams uzvilkt necaurlaidigus cimdus. Ja notikusi nejausa ickliiSana acis vai uz glotadam



skalot uzmanigi zem tekoSa tidens 15 miniites un, ja novéro jebkadu kairinajumu, nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam.

Nejausas noriSanas gadijuma mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Izvairities no iekliiSanas acis. Iesp&jamas sedativas iedarbibas dgl
nedrikst vadit transporta Iidzek]us.

LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Acepromazins pastiprina zalu iedarbibu, kav€jot centralas nervu sistemas funkcijas (barbiturati,
anestezijas lidzekli, opiati). Fosfororganisko savienojumu (pieméram, hlorfenvinfoss, dihlofoss,
tetrahlorvinfoss — antiparazitarie lidzekli) lietoSana ar acepromazinu pastiprina to toksicitati.
Acepromazins pastiprina asinsspiedienu samazinosu lidzeklu darbibu.

Ta ka acepromazins samazina simpatiskas nervu sisteémas tonusu, to nedrikst lietot vienlaicigi ar
asinsspiedienu samazinoSiem ltdzekliem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozgsana izraisa sedativo simptomu atraku sakSanos un paildzina iedarbibu.

Toksiska iedarbiba ir: ataksija, hipotensija, hipotermija, ekstrapiramidalais efekts (muskulu stivums,
trice un paréze).

Zemas acepromazina toksicitates d€] vairuma pardozesanas gadijumu tiek veikta tikai riipiga veselibas
stavok]a uzraudziba un simptomatiska arst€sana.

Hipotensiju nedrikst arstét ar epinefrinu, bet jalieto fenilefiins vai norepinefrins. Epilepsijas 1&€kmes
var kontrolét ar barbituratiem vai diazepamu. Ka antagonistu acepromazina nomacosajai iedarbibai uz
centralo nervu sist€ému ieteicams lietot doksipramu.

Nesaderiba:

Izvairtties lietot fosfororganiskos savienojumus kopa ar acepromazinu.

Fosfororganiskie savienojumi var pastiprinat acepromazina toksicitati.

Izvairtties lietot acepromazinu kopa ar hipotensiviem lidzek]iem.

Ta ka nav veikti saderibas pétjjumi, S§is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAl TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

09/2012

15. CITA INFORMACIJA

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.



