LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VIMRP/22/0015
SEDAN 35 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem un suniem

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks un razotajs:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SEDAN 35 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem un suniem
Acepromazine

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Acepromazins 35,0 mg
(atbilst 47,5 mg acepromazina maleata)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E 218) 0,65 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,35 mg

Caurspidigs, oranzi dzeltens gels.

4. INDIKACIJAS

Zirgiem un suniem:
Sedacijai un anestézijas premedikacijai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot hipotensijas, posttraumatiska Soka vai hipovolémijas gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuri atrodas spéciga emocionala uzbudinajuma stavokli.

Nelietot dzivniekiem, kuri cie$ no hipotermijas.

Nelietot dzivniekiem ar hematologiskiem traucgumiem/koagulopatiju vai anémiju.

Nelietot dzivniekiem ar sirds vai plauSu mazspgju.

Nelietot dzivniekiem ar epilepsiju.

Nelietot jaundzimusSiem dzivniekiem.

Nelietot suniem, jaunakiem par 3 méne$u vecumu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Zirgiem:

Nemot véra to, ka acepromazins mazina simpatiskas nervu sistémas tonusu, pec ta lietoSanas var rasties
parejosa asinsspiediena pazeminasanas.

Temperatiiras reguléSanas inhibicija.

Hemogramma ir iesp&jamas $adas parejoSas izmainas:

Parejosa eritrocitu skaita un hemoglobina koncentracijas samazinasanas, parejosa trombocitu un
leikocitu skaita samazinasanas.

Nemot veéra to, ka acepromazins var paaugstinat prolaktina sekréciju, acepromazina lietoSana var
izraisit auglibas traucgjumus.

Atslabstot dzimumlocekla ievilcgjmuskulim (mm. retractor penis), var veidoties dzimulocekla prolapss.
Dzimumlocekla retrakcijai btitu jabut redzamai divu lidz tris stundu laika. Ja ta neiestajas, iesakam
sazinaties ar veterinararstu. Retrakcijas trikums ir pasi nopietni vaislas &rzeliem. Acepromazina
lietoSana ir izraisTjusi parafimozi (priek§ada nav atgriezusies normala pozicija), dazreiz ilgstoSu
priapismu (neparejosu erekciju).

Var paradities antagonistiskas agresivitates klniskas pazimes un vispargja CNS stimulacija.

Tresa plakstina (papildu plakstina) prolapss ar tiek minéta ka iesp&ama blakusparadiba zirgiem.

Suniem:

Hipotensija, tahikardija, paatrinata elposana, aritmija, mioze, lakrimacija un ataksija.

Var paradities antagonistiskas agresivitates kliniskas pazimes un vispargja CNS stimulacija.
Tresa plakstina (papildu plakstina) prolapss.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s))
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, vai arT Jums $kiet, ka zales neiedarbojas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
lesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietneé www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Zirgi (neproduktivie), suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanas veids: lekskigai lietoSanali.
Lai nodrosinatu maksimali precizu dozesanu, Slirces izvéle japielago dzivnieka kermena svaram.



10 ml pilnslirce iekSkigai lietoSanai

Devas:
ZIRGIEM:

Zirga svars

Zalu
daudzums

175 kg

350 kg

525 kg

700 kg

Nelielai sedacijai
(0,1-0,2 mg acepromazina
uz kg k.sv.)

0,5-1,0 ml

1,0-2,0 mi

1,5-3,0 mi

2,0-4,0 ml

Vidgja sedacija
(0,3-0,4 mg acepromazina
uz kg k.sv.)

1,5-2,0 ml

3,0-4,0 ml

4,5-6,0 ml

6,0-8,0 ml

mazinas anestézijai nepiecieSama anestezijas lidzekla daudzums.

SUNIEM:

Suna svars

Zalu
daudzums

17,5 kg

35 kg

52,5 kg

70 kg

Nelielai sedacijai

k.sv.)

(1,0 mg acepromazina uz kg

0,5ml

1,0 ml

1,5ml

2,0 ml

Vidgjai sedacijai

k.sv.)

(2,0 mg acepromazina uz kg

1,0 ml

2,0 ml

3,0ml

4,0 ml

Anestézijas premedikacijai

k.sv.)

(3,0 mg acepromazina uz kg

1,5ml

3,0ml

45 mi

6,0 ml

Devu nosaka, novietojot gredzenu uz virzula attiecigas atzimes. Pabidit devas gredzenu, skriivgjot to pa
virzuli ta, lai gredzena apaks$gja mala atrastos uz nepiecieSamas devas apzim&uma. Gela devu var

iestatit pa 0,5 ml.

1 ml pilnSlirce iek$kigai lietoSanai

SUNIEM:

5 kg

Suna svars

Zalu
daudzums

10 kg

15 kg

17,5 kg

20 kg

25 kg

30 kg

35 kg

Nelielai sedacijai
(1,0 mg acepromazina
uz kg k.sv.)

0,15 ml

0,30 mi

0,45 mi

0,50 mi

0,60 mi

0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Vidgjai sedacijai
(2,0 mg acepromazina
uz kg k.sv.)

0,3ml

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Anestezijas
premedikacijai

(3,0 mg acepromazina
uz kg k.sv.)

0,45 ml

0,9ml




ZIRGIEM:

Zirga svars 100 kg 125 kg 150 kg 175 kg

Zalu
daudzums

Nelielai sedacijai
(0,2-0,2 mg
acepromazina uz kg
k.sv.)

0,30-0,60 ml 0,35-0,70 ml 0,40-0,85 ml 0,50-1,00 ml

1 ml gela slirce lauj dozét ipasi maza auguma Skirnu suniem. Gels ir pildits aizverama 1 ml §lircg, un
gela devu var iestatit pa 0,05 ml.

IepriekSminéta informacija par dozéSanu Shiegta ka ieteikums, un deva japielago katram pacientam
atbilstosi dazadiem faktoriem (piem., temperamentam, $kirnei, nervozitatei utt.), kas var ietekmét

uznémibu pret sedativajiem lidzekliem.

Lai nodrosinatu precizu devu, pirms devas lictoSanas dzivnieks janosver.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

ot

Nonemt $lirces vacinu, ielikt $lirci dzivnieka muté un uzklat gelu zirgam uz vaiga ieks$gjas virsmas vai
sunim uz méles saknes. Péc lietoSanas nekavéjoties uz dazam sekundém pacelt dzivnieka galvu un
parliecinieties, ka tas devu ir norijis.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Zirgiem: Nelietot zirgiem, kuru gala, blakusprodukti vai piens ir paredzgti lietoSanai cilvéku uztura.

So veterinaro zalu lieto$ana janorada zirga pasé.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepiecjama vieta.

Pilnslirci uzglabat labi aizvértu.

Sargat no sasalSanas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas iepakojuma atveérSanas: 3 ménesi

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindjumi katrai dzivnieku sugai:

Acepromazina iedarbiba p&c iekskigas lietoSanas lieliem dzivniekiem iestajas 30—-60 mintsu laika, bet
maziem dzivniekiem 15-25 mintSu laika. ledarbibas vidgjais ilgums ir vidgji 4 stundas, un tas ir
atkarigs no izraisitas sedacijas dziluma un no dzivnieka individualas reakcijas.

Devas palielinasana virs ieteiktas, izraisa ilgaku iedarbibu un blakusparadibas, bet ne dzilaku sedaciju.



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Aknu saslim$anu gadijuma vai novajinatiem dzivniekiem §is veterinaras zales lietot piesardzigi un
zemaka deva.

Acepromazinam ir neliela analggtiska iedarbiba. Rikojoties ar trankvilizétiem dzivniekiem, jaizvairas no
sapigam manipulacijam, ja vien tiem netiek lietoti atbilstosi pretsapju lidzekli.

Péc So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekus turé mieriga vidé un péc iespgjas nNoverst manu
kairinatajus.

Zirgiem:

Sedacijas laika zirgi ir jutigi pret parastiem dzirdes un redzes stimuliem. Si iemesla dél skalas un
straujas kustibas var partraukt pasu sedacijas efektu. P& So veterinaro zalu lictoSanas zirgus
nevajadzetu izmantot darbam vél 36 stundas.

Erzeliem ieteicams lietot viszemakaja devu diapazona, lai mazinatu dzimulocekla prolapsa draudus.
Lietojot §is veterinaras zales zirgiem, kuru kermena svars neparsniedz 100 kg, lietot §is veterinaras zales
tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Sporta un saciku zirgus jaarsté saskana ar speka esoSajiem vietgjiem normativajiem aktiem. Siem
zirgiem javeic Tpadi pasakumi, lai nodroginatu sacik§u noteikumu ievéroganu. Saubu gadijuma vélams
veikt urina analizes. Metabolitus var noteikt ka aizliegtas vielas.

Suniem:

Suniem ar ABCBI1-1A (m&dz saukt arT par MDR1) mutaciju acepromazins meédz izraisit dzilaku un
ilgaku sedaciju. Siem suniem deva biitu jasamazina par 25 — 50 %. DaZiem suniem, Tpasi bokseriem un
citam Skirném ar Tsu degunu, var iestaties spontana bezsamana vai gibonis, tadél vélams izmantot zemu
devu.

Tevérots, ka liela auguma skirpu suni ir pasi jutigi pret acepromazinu, un §im $kirném jaizmanto p&c
iesp&jas mazaka deva.

Acepromazins piesardzigi jalieto agresivu sunu savaldiSanai, jo ta de] dzivnieks var bit jutigaks pret
izbili un stiprak reagés uz skanam vai citiem manu impulsiem.

Supiem, kuru kermena svars neparsniedz 17,5 kg, lietot §is veterinaras zales tikai peéc arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Acepromazins var izraisit sedaciju.

Novérst nejausu zalu noriSanu. Lai bérni nejausi nenoritu §is zales, uzreiz péc to lietosanas aizveriet
vacinu un atverto Slirci uzglabajiet aizverta originalaja ar&ja iepakojuma, kad tas nelietojat. Lai
nodrosinatu pareizu aizvérSanu, 10 ml tilpuma iepakojuma gadijuma jadzird klikskis. 1 ml iepakojuma
gadijuma riipigi jauzskrave vacins. Vienmér uzglabajiet iepakojumu bérniem neredzama un nepieejama
vieta. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo var
iestaties sedacija un notikt asinsspiediena svarstibas.

Sis veterinaras ziles var izraisit alergiskas reakcijas, un tas var biit méreni kairino$as acim un adai.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret acepromazinu, citiem fenotiaziniem vai pret jebkuru
paligvielu, izvairities no saskares ar $Tm veterinarajam zalém. Personam ar jutigu adu vai personam, kas
biezi nonak saskar€ ar $Tm Veterinarajam zalém, ieteicams valkat necaurlaidigus cimdus. Noverst
nejausu saskari ar actm un glotadam. Ja notikusi nejausa saskare ar acim vai glotadu, 15 minites
skalojiet skarto vietu tekosa tideni. Ja kairinajums turpinas, meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém riipigi nomazgat rokas un skarto adu.

Grisniba un laktacija:

Meérka sugam nav noteikts so veterinaro zalu drosums, lietojot grasnibas un laktacijas laika. Lietot tikai
pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas. Informaciju, kas attiecas uz
auglibas traucgumiem kévem, skatit sadala “lesp&jamas blakusparadibas”.



Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Acepromazins pastiprina CNS darbibu nomacoso lidzeklu iedarbibu.

Vienlaiciga lictoSana ar organiskas fosforskabes esteriem (pretparazitu zales, piem., hlorfenvifosu,
dihlorofosu utt.) vai ar prokaina hidrohloridu (vietgjas anestézijas Iidzeklis) palielina toksiskumu, un no
ta ir jaizvairas.

Nemot véra to, ka acepromazins pazemina simpatiskdas nervu sisteémas tonusu, tapéc nelietot to
vienlaikus ar zaleém, kas pazemina asinsspiedienu.

Antacidie lidzekli péc iekskigas lietoSanas var mazinat acepromazina gastrointestinalo absorbciju.
Opiati un adrenalins var paaugstinats acepromazina hipotensivo iedarbibu.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardoz&sana noved pie atrakas sedativo pazimju iestaSanas un izraisa ilgstosaku iedarbibu. Toksiska
iedarbiba ir ataksija, hipotensija, hipotermija un iedarbiba uz centralo nervu sistému (ekstrapiramidala).
Lai nomaktu iedarbibu uz sirds un asinsvadu sistému, var izmantot noradrenalinu, bet ne adrenalinu.

Butiska nesaderiba:

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

13.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

05/2022

15. CITAINFORMACIJA
Iepakojuma izméri:

Kartona Kkastite ar vienu 10 ml pilnslirci.
Kartona Kastite ar vienu 1 ml pilnslirci.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



