VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/22/0015

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SEDAN 35 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Gels iekskigai lietosanai.
Caurspidigs, oranzi dzeltens gels.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi (neproduktivie), suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugu

Zirgiem un suniem:
Sedacijai un anestézijas premedikacijai.

4.3 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 jaundzimusiem dzivniekiem.

Nelietot suniem jaunakiem par 3 ménesu vecumu.

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



4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Acepromazma iedarbiba pec iekskigas lietoSanas lieliem dzivniekiem iestajas 30—60 miniisu laika, bet
maziem dzivniekiem 15-25 miniiSu laika. Tedarbibas vid&jais ilgums ir vidgji 4 stundas, un tas ir
atkarigs no izraisitas sedacijas dziluma, ka arT no dzivnieka individualas reakcijas.

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

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

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.

Pec So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekus turt mierigd vidé un pec iespgjas noverst manu
kairinatajus.

Zirgiem:

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

Erzeliem ieteicams lietot viszemakaja devu diapazona, lai mazinatu dzimulocekla prolapsa draudus
(skat. arT 4.6. apakspunkta).

Lietojot §is veterinaras zales zirgiem, kuru kermena svars neparsniedz 100 kg, lietot §is veterinaras zales
tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté$anas.

Sporta un saciku zirgus jaarsté saskana ar spcka esoajiem vietgjiem normativajiem aktiem. Siem
zirgiem javeic Ipasi pasakumi, lai nodrosinatu sacik$u noteikumu ievérosanu. Saubu gadijuma vélams
veikt urina analizes. Metabolitus var noteikt ka aizliegtas vielas.

Suniem:

Suniem ar ABCB1-1A (mé&dz saukt ari par MDR1) mutaciju acepromazins médz izraisit dzilaku un
ilgaku sedaciju. Siem suniem deva biitu jasamazina par 25 — 50 %. Daziem suniem, Tpasi bokseriem un
citam $kirném ar isu degunu, var iestaties spontana bezsamana vai gibonis, tadél vélams izmantot zemu
devu.

leverots, ka liela auguma Skirnu suni ir pasi jutigi pret acepromazinu, un §tm Skirn€m jaizmanto pec
iesp&jas mazaka deva.

Acepromazins piesardzigi jalieto agresivu sunu savaldiSanai, jo ta d€l dzivnieks var bat jutigaks pret
izbili un var stiprak reagét uz skanam vai citiem manu impulsiem.

Suniem, kuru kermena svars neparsniedz 17,5 kg, lietot §is veterinaras zales tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteésanai

Acepromazins var izraisit sedaciju.

Novérst nejausu zalu noriSanu. Lai bérni nejausi nenoritu §is zales, uzreiz péc to lietosanas aizveriet
vacinu un atvérto slirci uzglabajiet aizvérta originalaja ar€ja iepakojuma, kad tas nelietojat. Lai
nodro$inatu pareizu aizvérsanu, 10 ml tilpuma iepakojuma gadijuma jadzird klikskis. 1 ml iepakojuma
gadijuma ripigi jauzskrave vacins. Vienmér uzglabajiet iepakojumu bérniem neredzama un nepieejama
vietad. Ja notikusi nejauSa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma markgumu arstam, bet NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo var
iestaties sedacija, un rasties asinsspiediena svarstibas.

Sis veterinaras zales 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 $STm veterinarajam zalém. Personam ar jutigu adu vai personam, kas
biezi nonak saskaré ar $Im veterinarajam zalém, ieteicams valkat necaurlaidigus cimdus. Noverst



nejausu saskari ar actm un glotadam. Ja notikusi nejausa saskare ar acim vai glotadu, 15 minttes
skalojiet skarto vietu tekosa tideni. Ja kairinajums turpinas, meklét medicinisku palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

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

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Zirgiem:

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

Temperatiiras reguléSanas inhibicija.

Hemogramma ir iespgjamas $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
izraistt auglibas traucgjumus.

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

Var paradities antagonistiskas agresivitates kliniskas pazimes un vispar&a CNS stimulacija.

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

Suniem:

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

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

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivnieckiem 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).

4.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Mérka sugam nav noteikts $o veterinaro zalu drosums, lietojot grasnibas un laktacijas laika. Lietot tikai
péc arst&josa Veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas. Informaciju, kas attiecas uz
auglibas trauc&jumiem kévém, skatit 4.6. apakspunkta.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Acepromazins pastiprina CNS darbibu nomacoso lidzeklu iedarbibu.

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

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

Antacidie lidzekli pec iekskigas lietosanas var mazinat acepromazina gastrointestinalo absorbciju.
Opiati un adrenalins var paaugstinats acepromazina hipotensivo iedarbibu.



4.9 Devas un lieto§anas veids

lekskigai lietoSanai.

Lai nodrosinatu maksimali precizu doz&Sanu, $lirces izvéle japielago dzivnieka kermena Svaram.
Nonemt $lirces vacinu, ielikt $lirci dzivnieka muté un uzklat gelu zirgam uz vaiga ieksgjas virsmas vai
sunim uz méles saknes. P&c lietosanas nekavgjoties uz dazam sekundém pacelt dzivnicka galvu un
parliecinieties, ka tas devu ir norijis.

10 ml pilnslirce iekskigai lietoSanai

ZIRGIEM:

Zirga svars 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg

Zalu daudzums

Nelielai sedacijai
(0,1-0,2 mg acepromazina | 0,5-1,0 ml | 1,0-2,0 ml | 1,5-3,0 ml | 2,0-4,0 ml
uz kg k.sv.)

Vidgjai sedacijai
(0,3-0,4 mg acepromazina | 1,5-2,0 ml | 3,0-4,0 ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml
uz kg k.sv.)

mazinas anestézijai nepieciesama anestézijas lidzekla daudzums.

SUNIEM:

Suna svars 17,5 kg 35 kg 52,5 kg 70 kg

Zalu daudzums

Nelielai sedacijai
(1,0 mg acepromazina uz kg 0,5ml 1,0 ml 1,5ml 2,0 ml
k.sv.)

Vidgjai sedacijai
(2,0 mg acepromazina uz kg 1,0 ml 2,0 ml 3,0ml 4,0 ml
k.sv.)

Anestézijas premedikacijai
(3,0 mg acepromazina uz kg 1,5ml 3,0ml 45 ml 6,0 ml
k.sv.)

Devu nosaka, novietojot gredzenu uz virzula attiecigas atzimes. Pabidit devas gredzenu, skriivgjot to pa
virzuli ta, lai gredzena apaks€ja mala atrastos uz nepiecieSamas devas apzim&juma. Gela devu var
iestatit pa 0,5 ml.



1 ml pilnslirce iek$kigai lietoSanai

SUNIEM:

Suna
svars

Zalu
daudzums

5 kg

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 ml

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.)

0,3 ml

0,6 mi

0,9 mi

1,0 ml

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

0,45 ml

0,9 mi

ZIRGIEM:

Zirga

svars
Zalu
daudzums

100 kg

125 kg

150 kg

175 kg

Nelielai
sedacijai
(0,1-0,2 mg

kg k.sv.)

acepromazina uz

0,30-0,60 ml

0,35-0,70

mi

0,40-0,85 ml

0,50-1,00 ml

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

IepriekSmingta informacija par dozeSanu sniegta ka ieteikums, un deva japielago katram pacientam
atbilstosi dazadiem faktoriem (piem., temperamentam, Skirnei, nervozitatei utt.), kas var ietekméet

uznémibu pret sedativajiem lidzekliem.

Lai nodrosinatu precizu devu, pirms devas lietoSanas dzivnieks janosver.

4.10. Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozeésana 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.




4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Zirgiem: Nelietot zirgiem, kuru gala, blakusprodukti vai piens ir paredzéti lietosanai cilveku uztura. So
veterinaro zalu lietoSana janorada zirga pase.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie lidzekli, antipsihotiskie lidzekli, fenotiazini ar alifatisku sanu
kedi, acepromazins.
ATK vet kods: QNOSAA04.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

So zalu aktiva viela ir fenotiazina neiroleptisks Iidzeklis acepromazins. Acepromazins iedarbojas
centrali uz psihomotoriskajiem centriem, tadgjadi samazinot kairinamibu (sedacijas izraisiSanai) un
motoriku (tiek izraisita hipokingzija). P& So veterinaro zalu ievadiSanas dzivniekam iestajas muskulu
atslabums, tacu apzina nav butiski ierobezota.

Vienlaikus lietojot centralos un periféros analgétiskos lidzeklus (barbituratus, morfina derivatus, lokalas
anest€zijas Iidzeklus), acepromazina iedarbiba palielinas un var izraisit neiroleptanalggziju. Ar savu
nomaco$o iedarbibu uz vegetativo nervu sistému zales novérS iesp&jamo vemsSanu narkozes laika,
Sedativa iedarbiba péc iekskigas lieto$anas maziem dzivniekiem iestajas 15—20 minasu laika, bet lieliem
dzivniekiem 30-60 mindiSu laika. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta tada pasa laika ka
pati sedacija, t.i., péc 15-30 miniitém. ledarbibas ilgums ir atkarigs no lietotas devas un ilgst vid&ji 4
stundas. Devu ir iesp&jams pielagot atbilstosi sagaidamajai iedarbibai.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Péc iekskigas lietosanas acepromazins uzsiicas, 99 % saistas ar plazmas olbaltumvielam. Atseviski
farmakokinétiskie parametri zirgiem un suniem ir noraditi zemak 1. tabula:

1. tabula: Atseviski acepromazina farmakokingtiskie parametri pec iekskigas lietoSanas

Deva Cmaks. tmaks. AUCo 2 Vy F tip
[mg/kg k. | [ng/ml] [h] [ng/ml.h] [I/kg] [%] [h]
SV.]
ZIRGI | 0,5-0,8 59,0£10,7 | 0,40+1 | 114,7+8,8 11,8* 55,149,39 6,04
SUNI |1,3-15 10,6-14,8 0,5-1 69,5 94,61 15,7+10,1 15,9

*parametrs Vg ir noradits péc i.v. lietoSanas deva 0,1 mg/kg k.sv.

Zirgiem acepromazins péc ickSkigas lietosanas tick ievérojami metabolizéts. Zinamie metaboliti ir
acepromazina sulfoksida-2-(1-hidroksietil)-promazins, 7-hidroksiacetilpromazins un 2-(1-hidroksietil)-
7-hidroxipromazins. Metabolitus var noteikt urina.

Informacija par acepromazina metabolizéSanos suniem nav pieejama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E 218)
Propilparahidroksibenzoats
Glicerins 85%

Hidroksietilceluloze

Natrija acetata trihidrats




Natrija ciklamats
Udens, attirits

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas iepakojuma atversanas: 3 menesi.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

PilnSlirci uzglabat labi aizvertu.
Sargat no sasalSanas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

1 ml caurspidiga PP Slirce ar melnu skalu, ar ADPE vacinu, poliizopréna manseti, polistirola virzuli
(gradacija pa 0,01 ml), satur 1 ml veterinaro zalu, aizvérta ar skriv&jamu vacinu.

12 ml balta, necaurspidiga ADPE Slirce ar skalu uz virzula, ar ZDPE vacinu, ZDPE virzuli un PP
doz&Sanas gredzenu (gradacija pa 0,5 ml), satur 10 ml veterinaro zalu, aizvérta ar aizvazamu vacinu.
Iepakojuma izmeéri:

Kartona Kastite ar vienu 10 ml pilnslirci.

Kartona Kastite ar vienu 1 ml pilnslirci.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6  IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

Talr.: 00420 517 318 500
e-pasts: registrace@bioveta.cz

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/22/0015

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 26/05/2022


mailto:obchod@bioveta.cz
mailto:obchod@bioveta.cz

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2022

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

Recepsu veterinaras zales.



