1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
SEDALIN gel 350 mg/10 ml zel doustny dla psow i koni
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

Acepromazyna 350 mg/10 ml
(W postaci acepromazyny maleinianu 475 mg/10 ml)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

/el doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kon

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Sedacja: wyeliminowanie reakcji obronnych zwierzat podczas krepowania lub badania,
Nerwowosc, sytuacje stresowe, nadmierne napigcie migsni oraz transpott.

Premedykacja w anestezji oraz terapia objawowa przy wymiotach i1 chorobie lokomocyjnej
podczas dlugotrwalych podrozy.

Konie

Sedacja: wyeliminowanie reakcji obronnych zwierzat podczas krepowania lub badania,
nerwowosc, sytuacje stresowe, nadmierne napigcie migsni oraz transport.

Premedykacja w anestezji oraz terapia objawowa przy chorobie lokomocyjnej podczas
diugotrwalych podrozy.

4.3. Przeciwwskazania

Wstrzas

/Znaczne podniecenie zwierzat

Tezyczka

Stan padaczkowy

Nie stosowac u koni sportowych bioracych udzial w zawodach

Nie stosowac w przypadku stwierdzenia nadwrazliwosci na substancje czynna lub substancje
pomocnicze

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Acepromazyna nie wykazuje dzialania przeciwbolowego 1 w zwiazku z tym jej podawanie jest
przeciwwskazane do przeprowadzania bolesnych zabiegow.



Konie

Dawka u koni nie musi byc scisle ustalona, mozna rozpocza¢ podawania od dawek nizszych
1 uzupelnic dawkowania w miar¢ osiaganego efektu.

Podczas sedacji konie zachowuja normalng wrazliwos¢ na bodzce wzrokowe i sluchowe, dlatego
wigc glosny halas 1 gwaltowny ruch moze spowodowac przerwanie stanu sedacji. Konie nie
powinny by¢ uzywane do pracy przez 36 godzin po podaniu dawki leczniczej.

Stosowanie acepromazyny w przypadku wystapienia kolki przeciwwskazane. Nie znosi ona bélu,
a efekt uspokojenia jedynie maskuje jego objawy. Ponadto acepromazyna moze powodowaé
obnizente cisnienta krwi.

Psy
Na acepromazyng¢ wrazliwe sa psy duzych ras 1 charty angielskie, dlatego tez podawanie leku
mozna u nich rozpoczac od nizszych dawek. Z grupy ras brachycefalicznych najbardziej wrazliwe
sa psy rasy bokser, u ktorych acepromazyng nalezy stosowac ostroznie, stosujac acepromazyng w
mniejszych dawka w polaczeniu z atropina.
U osobnikow niektorych ras psow 1 ich mieszancow dochodzi do mutacji genu (MDR-1)
kodujacego bialko (glikoproteing-p), ktore jest odpowiedzialne za transport niektorych substancii
przez barier¢ krew mozg. Mutacja ta powoduje zwigkszone przechodzenie tych substancji do
mozgu 1 silniejsze ich dzialanie oraz zwigksza ryzyko dzialan niepozadanych. Lekiem, ktory
transportowany jest przez to bialko jest m.in. acepromazyna. Mutacj¢ genu MDR-1 1 zwigzang z
nig nadwrazliwosc opisano u nast¢pujacych ras psow: owczarek szkocki, owczarek szetlandzki,
owczarek australijski, owczarek staroangielski, bialy owczarek szwajcarski 1 inne.
U psow, u ktorych opisano wystepowanie mutacji genu MDR-1 przed podaniem acepromazyny
zaleca si¢ przeprowadzenie badania genetycznego 1 na jego podstawie ustalenie dawkowania:

— u psow bedacych heterozygotami obnizenie dawki leku powinno wynosic 25%

— u psow homozygotycznych, z mutacja genu MDR-1 obnizenie dawki powinno wynosic 30-

50%

U psow obciazonych ryzykiem wystapienia nadwrazliwosci na acepromazyng, a niepoddanych
badaniom genetycznym zaleca si¢ obnizenie poczatkowe) dawki leku o 50%.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostrozno$ci dla oso6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

W przypadku stosowania produktu u zwierzat oslabionych, wyglodzonych 1 wyniszczonych oraz
starych, z zaburzeniami ukladu krazenia nalezy rozwazyc stosunek korzysci do ryzyka
zastosowania leku. U pacjentow odwodnionych wystepuje wicksze zagrozenie dla zycia
w przypadku hipotensi.

Po zakonczeniu podawania leku umy¢ dokladnie dlonie. Osobom o wrazliwe) skorze lub

narazonym na czesty kontakt z produktem zaleca si¢ stosowanie r¢kawic lateksowych podczas
podawania leku.
Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami sluzowymi przemyc je obficie woda.
W przypadku kontaktu produktu z blonami sluzowymi 1 pojawienia si¢ jakichkolwiek objawow
lub w sytuacji przypadkowego spozycia leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie. W zwiazku z mozliwym
wystapieniem dzialania uspokajajacego nie prowadzic pojazdow mechanicznych.

4.6. Dziatania niepozadane (cze¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)

Acepromazyna moze spowodowac pobudzenie towarzyszace wysokiemu napigciu nerwu
bl¢dnego 1 nast¢pujacej w konsekwencji bradykardic — jest to charakterystyczne dla psow
brachycefalicznych. U psow moze wystapic przejsciowe obnizenie cisnienia tetniczego
i bradykardia; szczegolnie wrazliwe sg psy rasy bokser.



Po zastosowaniu acepromazyny moze wystapic przejsciowa hipotermia.

Moga wystapic nastepujace odwracalne zmiany w obrazie krwi: przejsciowy spadek liczby
erytrocytow, poziomu hemoglobiny, jak tez liczby leukocytow i trombocytow.

Acepromazyna moze powodowac zaburzenia dotyczace centralnego ukladu nerwowego
1 zaburzenia zachowania.

Acepromazyna wzmaga wydzielanie prolaktyny, co moze spowodowaé zaburzenia plodnosci.
Moze wystapic wypadnigcie pracia z powodu rozluznienia migsni cofaczy pracia. Cofnigcie pracia
powinno nastapic po dwu — trzech godzinach. Jesli to nie wystepuje to zaleca si¢ skontaktowanie
si¢. z chirurgiem weterynaryjnym. Acepromazyna czasami powoduje zadzierzgnigcie zoledzi
w nastepstwie przedluzonej erekcji (priapism).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowac u zwierzat w ciazy 1 w okresie laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Acepromazyna zwicksza dzialanie lekow hamujacych czynnosci osrodkowego ukladu nerwowego
(barbiturany, anestetyki, opioidy).

Jednoczesne podanie zwigzkow fosforoorganicznych (np. chlorfenwinfos, dichlorfos,
tetrachlorwinfos — srodki do zwalczania pasozytow zewngtrznych) zwigksza toksycznosc
acepromazyny.

Acepromazyna moze nasilac dzialanie srodkow obnizajacych cisnienie krwi.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw
zZwierzat

Sedalin eel podaje sie doustnie. Zwvkle koncowke dozownika wprowadza sie do kieszeni
g ¢ . ¢ ¢
policzkowe] zwierzecia 1 wyciska z opakowania zadang ilosc leku.

Psy

slaba sedacja: 1,0 mg acepromazyny/kg m.c.0,5 ml produktu/17,5 kg m.c.
srednia sedacja: 2,0 mg acepromazyny/kg m.c.1,0 ml produktu/17,5 kg m.c.
gleboka sedacja: 3,0 mg acepromazyny/kg m.c.1,5 ml produktu/17,5 kg m.c.

Konie

slaba sedacja: 0,1-0,2 mg acepromazyny / kg m.c.  2-3 ml produktu/500 kg m.c.
srednia sedacja: 0,3-0,4 mg acepromazyny / kg m.c. 4-6 ml produktu/500 kg m.c.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

Przedawkowanie produktu powoduje szybsze pojawienie si¢ symptomow uspokojenia
oraz dluzsze dzialanie leku. Moze prowadzic do ataksji, znacznego obnizenia cisnienia,
hipotermii. Wysokie dawki acepromazyny moga spowodowac wystapienie objawow
pozapiramidalnych (sztywnosc migsni, drzenia 1 niedowlady)

7. powodu niskiej toksycznosci acepromazyny w wickszosci przypadkow przedawkowania
leku wystarczajacy jest scisly monitoring parametrow funkceji zyciowych oraz leczenie objawowe.
W przypadku znacznego przedawkowania, jezeli jest to mozliwe nalezy dokladnie oproznic uklad
pokarmowy. Hipotensji nie nalezy leczy¢ stosujac epinefryny; nalezy korzystac z fenylefryny lub
norepinefryny. Napady padaczkowe moga by¢ kontrolowane podawaniem barbituranow lub
diazepamu. Jako antagonist¢ depresyjnego oddzialywania na centralny uklad nerwowy przez
acepromazyng zaleca si¢ podawanie doksapramu.




4.11. Okres(-y) karencji

Psy - nie dotyczy
Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad nerowy - Psycholeptyki - Leki przeciwpsychotyczne —
FFenotiazyny z alitatycznym lancuchem bocznym

Kod ATCvet:: QNOSAAO4

5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Sedalin gel zawiera neuroleptyk fenotiazynowy — acepromazyng. Glowna funkcja acepromazyny
Jest blokowanie receptorow dopaminowych w osrodkowym ukladzie nerwowym 1 hamowanie
obrotu dopaminy w neuronach. Prowadzi to do zniesienia napigcia nerwowego (sedacii)
1 obnizenia ruchliwosci (hipokinezja) z rozluznieniem migsni bez obnizania swiadomosci. Ten
stan wzgledne) obojetnosci na srodowisko prowadzi do apatii, co ulatwia badanie lekarskie
zwierzat 1 przeprowadzenie krotkich zabiegow. Zahamowane sa: agresja, niepokoj, odruchy
obronne, rozdraznienie.

W wyniku dzialania centralnego 1 jego wplywu na termoregulacj¢ moze dochodzi¢ do obnizenia
si¢ temperatury ciala.

Wszystkie leki z grupy tenotiazym obnizaja aktywnos¢ motoryczna, a w wyzszych dawkach moga
powodowac efekt kataleptyczny (zwierz¢ta pozostajq unieruchomione w okreslonej pozycji ciala
na wiele godzin). Ponadto powoduja one wzrost syntezy 1 degradacji dopaminy w mozgu oraz
wzrost obrotu norepinefryny. W wyniku tego dzialania cz¢stymi objawami dzialan niepozadanych
po zastosowaniu wysokich dawek leku sa objawy pozapiramidowe (sztywnosé¢, drzenia, brak
zdolnosci wykonywania ruchow).

Fenotiazyny nie wykazuja dzialania przeciwbolowego.

Acepromazyna ma zdolnosc blokowania receptora histaminowego H1.

5.2. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Acepromazyna wchlania si¢ szybko po podaniu doustnym.

Psy

W doswiadczeniu po podaniu doustnym psom 1,3 - 1,5 mg acepromazyny/kg m.c. w postaci
preparatu Sedalin Cmax wynoszace 10,6-14,8 ng/ml osiggane bylo po Tmax = 0,5 - 1 godzinie;
Dla psow (dawka 1,3-1,5 mg acepromazyny/kg m.c.) wyliczono AUCO0-24 =69,5 ng/ml.h;
Objetosc dystrybucji (dawka 1,3-1,5 mg acepromazyny/kg m.c.) Vd=94,6 1/kg;

Biodostepnosc (F, %) okreslono po podaniu doustnym— 15,7 * 10,1,

Polokres eliminacji 1T1/2 po podaniu doustnym dla psow to 15,9 godziny.

Konie

W doswiadczeniu po podaniu doustnym koniom: 0,5 - 0,8 mg acepromazyny/kg m.c. - Cmax
wynoszace 59,0 £ 10,7 ng/ml osiggane bylo po Tmax= 0,40 £1 godzinie.

Dla koni (dawka 0,5 — 0,8 mg acepromazyny/kg m.c.) wyliczono AUC = 114,7 * 8,8 ng/ml'h
Objetos¢ dystrybucji dla koni (dawka 0,1 mg acepromazyny/kg m.c. dozylnie) Vd = 11,8 1/kg
Biodostepnosc (F, %) okreslono po podaniu doustnym— 55,1 + 9,39,



Dla koni podaje si¢, ze z moczem sa wydalane metabolity acepromazyny — sulfotlenck 2-
(Ihydroksyetylo)promazyny, 2-(1hydroksyetylo)promazyna, 7-hydroksyacetylopromazyna i 2-(1-
hydroksetylo)-7-hydroksypromazyna.

Polokres eliminacji T'1/2 po podaniu doustnym dla koni to 6,04 godziny.

Uspokojenie wystepuje po 15-30 minutach po podaniu leku. Maksymalne st¢zenie acepromazyny
W surowicy osiggane jest w tym samym czasie. Czas dzialania sedacyjnego po podaniu zalecanej
dawki trwa srednio 4 godziny. Zwickszenie zalecane) dawki wydluza, a nie zwigksza dzialania.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skfad jakosciowy substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu prahydroksybenzoesan
Sodu octan trojwodny

Sodu cyklaminian
Hydroksyetyloceluloza

Glicerol 85%

Woda oczyszczona

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania zwigzkow fosforoorganicznych 1 acepromazyny.
/wiazki fosforoorganiczne zwickszaja toksycznosc acepromazyny.
Nalezy unikac jednoczesnego stosowania ze srodkami hipotensyjnymi.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

3 lata — dla produktu zapakowanego do sprzedazy.
91 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu 1 transporcie

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego. Przechowywa¢ w  oryginalnym opakowaniu. Przechowywac
tubostrzykawke szczelnie zamknict.

6.5. Rodzaj opakowania bezpo$redniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Tubostrzykawka z PE o pojemnosci 15 ml z tlokiem, pierscieniem regulujacym 1 zatyczka;
zawierajaca 10 ml preparatu. Tubostrzykawki pakowane sa pojedynczo w pudelka tekturowe.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe mnalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1080/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14.11.2000 / 24.10.2006/22.12.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11. ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



