SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SEDAN 35 mg/ml peroralny gél pre kone a psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Udinna latka:

Acepromazinum 35,0 mg

(ako acepromazini maleas 47,5 mg)

Pomocné latky:
Methylparabén (E 218) 0,65 mg
Propylparabén 0,35 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.
Priesvitny, oranZzovo-ZIty gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel’ovy druh

Kone, ktoré nie st ur¢ené na produkciu potravin
Psy

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

U koni a psov.
Na sedaciu a anesteticku premedikaciu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade hypotenzie, posttraumatického Soku alebo hypovolémie.
Nepouzivat’ u zvierat v stave silného emocionalneho vzrusenia.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich hypotermiou.

Nepouzivat’ u zvierat s hematologickymi poruchami/koagulopatiou alebo anémiou.
Nepouzivat’ u zvierat so srdcovym alebo plicnym zlyhanim.

Nepouzivat’ u zvierat s epilepsiou.

Nepouzivat’ u novorodenych zvierat.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 3 mesiace.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Utinok acepromazinu po peroralnej aplikacii nastupuje u velkych zvierat 0 30 — 60 minat a u malych
zvierat 0 15 — 25 minut. Dlzka jeho posobenia je v priemere okolo 4 hodin, zalezi na hlbke vyvolanej

sedacie a na individuélnej reakcii zvierata.

ZvySovanie davky nad odpora¢anti hodnotu ma za nasledok prediZeny wginok a vedlajsie uéinky, ale

nedosiahne sa vacsia sedacia.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento veterinarny liek sa méa pouzivat’ s opatrnostou a so znizenym davkovanim v pripade ochorenia
pecene alebo u oslabenych zvierat.

Acepromazin ma zanedbatel'né analgetické GCinky. Pri manipulacii so sedovanymi zvieratami nie je
mozné vykonavat bolestivé zakroky, pokial nie st oSetrené vhodnymi analgetikami.

Po podani tohto liecku by mali byt zvierata drzané na pokojnom mieste a pokial mozno bez
vystavovania zmyslovym vzruchom.

Kone:

Pocas sedacie su kone citlivé na bezné sluchové a zrakové podnety. Z tohto dévodu moézu hlucné a
rychle pohyby sposobit’ prerusenie vlastnej sedacie. Po aplikacii lieku by sa kone nemali pouzit’ na
pracu po dobu 36 hodin.

(pozri tiez Cast’ 4.6).

Pouzitie lieku u koni s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 100 kg by malo byt’ zalozené na starostlivom
posudeni pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Sutazné a zavodné kone musia byt oSetrované v sulade s platnymi miestnymi predpismi. U tychto
koni musia byt prijaté osobitné opatrenia, aby bolo zaistené dodrziavanie sitaznych pravidiel. V
pripade pochybnosti je vhodné vykonat’ analyzu mocu. Metabolity je mozné detegovat’ ako zakazané
latky.

Psy:

U psov s mutaciou ABCBI1-1A (tiez nazyvanou MDR1) ma acepromazin tendenciu spdsobovat’ hlbsiu
a dlhsiu sedaciu. U tychto psov by mala byt davka znizena o 25 — 50 %. U niektorych psov, najma
boxerov a inych kratkonosych plemien, sa mdze objavit' spontanna mdloba alebo synkopa, preto je
vhodné pouzit’ nizku davku.

Bolo zistené, Ze vel'ké plemend psov st obzvlast’ citlivé na acepromazin, u tychto plemien by mala byt
pouzita minimalna mozna davka.

Acepromazin by mal byt pouzivany opatrne ako obmedzujuci prostriedok u agresivnych psov, pretoze
mobze sposobit, Ze zviera bude nachylnejSie na zlaknutie a bude viac reagovat na zvuky alebo iné
zmyslové podnety.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u psov s telesnou hmotnostou nizSou ako 17,5 kg by malo byt
zalozené na starostlivom postideni pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Osobitné opatrenia uréené osobam, ktoré podavaji veterinarny liek zvieratdm

Acepromazin mdze spdsobit’ sedaciu.

Predchadzajte nahodnému pozitiu lieku. Aby nedoslo k nahodnému pozitiu dietatom, ihned’ po
pouziti nasad’te uzaver a otvoreny aplikator uchovavajte v uzavretom povodnom vonkajSom obale,
pokial’ ho nepouzivate. Aby bolo zaistené spravne uzavretie, musite v pripade balenia s objemom 10
ml pocut’ ,,cvaknutie“. V pripade balenia s objemom 1 ml dokladne naskrutkujte uzaver. Vzdy
uchovavajte balenie mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade nahodného pozitia vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi, ale NERIADTE MOTOROVE
VOZIDLO, pretoze by mohlo dojst’ k sedécii a zmenam krvného tlaku.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ alergické reakcie a mdze byt mierne drazdivy pre oci a kozu.
Ludia so znamou precitlivenostou na acepromazin alebo iné fenotiaziny alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok by sa mali vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym liekom. Osobam s citlivou
pokoZzkou alebo osobam, ktoré st ¢asto v kontakte s liekom, sa odporuca nosit’ nepriepustné rukavice.
Zabrante nahodnému kontaktu s o¢ami a sliznicami. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i alebo
sliznice vyplachujte postihnuté miesto te¢ticou vodou po dobu 15 minut. V pripade pretrvavajiceho
podrazdenia vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pribalovii informaciu alebo obal lekarovi.

Po pouziti si dokladne umyte ruky a zasiahnuta kozu.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)



Kone:

Vzhl'adom na to, Ze acepromazin znizuje tonus sympatického nervového systému, po podani sa moéze
objavit’ prechodny pokles krvného tlaku.

Inhibicia regulacie teploty.

V hematograme st mozné nasledujtice reverzibilné zmeny:

Prechodné zniZenie poctu erytrocytov a koncentracie hemoglobinu, prechodné zniZenie poctu
trombocytov a leukocytov.

Vzhl'adom na to, Ze acepromazin moze zvysit’ sekréciu prolaktinu, podavanie acepromazinu moze
viest’ k porucham fertility.

Moéze dojst k prolapsu penisu kvoli uvol'neniu svalového zat'ahovaca penisu. Retrakcia penisu musi
byt viditeI'na v priebehu dvoch az troch hodin. Pokial’ k nej neddjde, odpora¢ame kontaktovat’
veterinarneho lekara. Nedostato¢na retrakcia je obzvlast’ zdvazna u plemennych zrebcov. Podavanie
acepromazinu spdsobuje parafimézu (predkozka sa nevrati do normalnej polohy), niekedy v désledku
priapizmu (pretrvavajicej erekcie).

Mo6zu sa objavit’ protichodné klinické priznaky agresivity a celkova stimulacia CNS.

Prolaps zmurky (treticho viecka) bol tiez uvedeny ako mozny neziaduci u¢inok u koni.

Psy:

Hypotenzia, tachykardia, zvySenie dychovej frekvencie, arytmia, miodza, slzenie a ataxia.
Mozu sa objavit protichodné klinické priznaky agresivity a celkova stimulacia CNS.
Prolaps Zmurky (tretieho viecka).

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

U cielovych druhov nebola stanovena bezpecnost veterinarneho lieku na pouZitie pocas gravidity a
laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Informacie
tykajuce sa portch plodnosti u kobyl pozri tiez ¢ast’ 4.6.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Acepromazin potencuje ucinok lieciv tlmiacich ¢innost’ CNS.

Sucasné podavanie s organickymi estermi kyseliny fosforecnej (antiparazitikd, napr. chlorfenvinfos,
dichlorofos atd’.) alebo s prokain hydrochloridom (lokalne anestetikum) zvySuje toxicitu a je potrebné
sa mu vyhnut'.

Vzhl'adom na to, Ze acepromazin zniZuje tonus sympatického nervového systému, nemal by byt
podavany sucasne s liekmi znizujicimi krvny tlak.

Antacidd mo6Zu po peroralnom podani znizit’ gastrointestinalnu absorpciu acepromazinu.
Opiaty a adrenalin mézu zvysit’ hypotenzné ucinky acepromazinu.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Aby bolo zaistené ¢o najpresnejSie davkovanie, mal by byt’ vyber aplikatora prispdsobeny telesnej
hmotnosti zvierata.

Odstrante uzaver aplikatora, vlozte aplikator do papule zvierat'a a naneste gél do licneho vaku kona
alebo u psa na koren jazyka. Po aplikacii okamzite na niekol'’ko sekiind zdvihnite zvieratu hlavu a
uistite sa, ze davku prehltlo.



Predplneny peroralny aplikator 10 ml

Kon:

Hmotnost’ kona

MnozZstvo
lieku

175 kg

350 kg

525 kg

700 kg

Mierna sedacia
(0,1-0,2 mg
acepromazinu/kg z. hm.)

0,5-1,0 ml

1,0-2,0 ml

1,5-3,0 ml

2,0-4,0 ml

Stredna sedacia
(0,3-0,4 mg

acepromazinuw/kg z. hm.)

1,5-2,0 ml

3,0-4,0ml

4,5-6,0 ml

6,0-8,0 ml

Na premedikaciu su pouziteI'né rovnaké davky ako na sedaciu. Po podani acepromazinu je mnozstvo
anestetika nevyhnutného na navodenie anestézie zna¢ne znizené.

Pes:

Hmotnost’ psa

MnozZstvo
lieku

17,5 kg

35 kg

52,5 kg

70 kg

Mierna sedacia
(1,0 mg
acepromazinu/kg 7. hm.)

0,5mi

1,0 ml

1,5ml

2,0ml

Stredna sedacia
(2,0mg
acepromazinu/kg 7. hm.)

1,0 ml

2,0ml

3,0ml

4,0 ml

Anesteticka premedikacia
(3,0 mg
acepromazinuw/kg z. hm.)

1,5ml

3,0ml

45 ml

6,0 ml

Dévka sa stanovi nastavenim krizku na prislusnti znacku na pieste. Posuiite davkovaci kruzok
otacanim po pieste tak, aby spodna hrana krazku bola v zikryte so znackou pozadovanej davky.
Davky gélu je mozné nastavovat’ po 0,5 ml.

Predplneny peroralny aplikator 1 ml

Pes:

Hmotnost’
psa

5 kg

MnozZstvo
lieku

10 kg

15 kg

17,5 kg

20 kg 25 kg

30 kg

35 kg

Mierna sedacia
(1,0 mg
acepromazinwkg z.
hm.)

0,15 ml

0,30 ml

0,45 ml

0,50 mi

0,60ml | 0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Stredna sedacia
(2,0 mg
acepromazinu/kg
7. hm.)

0,3ml

0,6 ml

0,9ml

1,0 ml




Anesteticka
premedikacia
(3,0 mg 0,45ml | 0,9ml - - - - - -
acepromazinu/kg
7. hm.)

Kon:

Hmotnost’ 100 kg 125 kg 150 kg 175 kg
kona

MnozZstvo
lieku

Mierna sedacia
(0,1-0,2 mg
acepromazinu/kg z.
hm.)

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

Aplikétor s objemom 1 ml gélu umoziuje davkovanie predovsetkym pre malé plemend psov. Gél je
naplneny v uzatvaratelnom aplikatore s objemom 1 ml a davky gélu je mozné nastavovat’ po 0,05 ml.

VyssSie uvedené informacie o davkovani st poskytnuté ako navod a mali by byt prispdsobené
kazdému pacientovi s ohladom na rozne faktory (napr. temperament, plemeno, nervozita atd’.), ktoré
mozu ovplyvnit citlivost’ na sedativa.

Na zabezpecenie presnosti davkovania by mala byt’ pred podanim davky uréena telesna hmotnost’
lieCeného zvierata.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie vedie ku skorSiemu nastupu sedativnych priznakov a k predlzenému t¢inku. Toxické
ucinky su ataxia, hypotenzia, hypotermia a u¢inky na centralny nervovy systém (extrapyramidové).
Na potlacenie kardiovaskularnych u¢inkov mozno pouzit’ noradrenalin, nie vSak adrenalin.

4,11  Ochranna lehota

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich méso alebo mlieko na I'udsku spotrebu.
Osetrenie musi byt zaznamenané v pase kona.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, antipsychotika, fenothiaziny s alifatickym postrannym
retazcom, acepromazin.
ATCvet kod: QNO5AA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinnou latkou tohto lieku je fenotiazinové neuroleptikum acepromazin. Acepromazin pdsobi
centralne na psychomotorické centra, ¢im znizuje drazdivost’ (je vyvolana sedacia) a motoriku (je
vyvolana hypokinéza). U oSetreného zvierata dochadza k ochabnutiu svalstva, vedomie nie je
podstatne obmedzené.

Stcasnou aplikaciou centralnych a periférnych analgetik (barbituraty, derivaty morfinu, lokalne
anestetikd) sa u¢inok acepromazinu zvysSuje a méze viest’ k neuroleptanalgézii. Svojim tlmiacim
uc¢inkom na autondmny nervovy systém brani moznému zvracaniu pri narkoze, takze moze byt
pouzity aj ako antiemetikum.



Sedativny uc¢inok nastupuje po peroralnom podani u malych zvierat v priebehu 15 — 20 minuat a u
vel’kych zvierat v priebehu 30 — 60 minat. Maximalna koncentracia v plazme je dosiahnuta v
rovnakom &ase ako vlastna sedacia, t.j. za 15-30 mint. Dizka u¢inku v zavislosti na podanej davke
trva v priemere 4 hodiny. Davkovanie je mozné upravovat’ podla ocakavaného ucinku.

5.2 Farmakokinetické idaje

Acepromazin je vstrebavany po peroralnej aplikacii, z 99 % sa viaze na plazmatické bielkoviny.
Vybrané farmakokinetické parametre u koni a psov su uvedené nizsie v Tabulke €. 1:

Tabulka €. 1: Vybrané farmakokinetické parametre acepromazinu po peroralnom podani

Dévka Crmax tmax AUC, 54 Vy F tip
[ma/kg [ng/ml] [h] [ng/ml.h] [I/kg] [%0] [h]
z.hm.]
Kon | 0,5-0,8 59,0£10,7 | 0,40+1 114,7+8,8 11,8* 55,149,39 6,04
Pes |13-15 10,6-14,8 0,5-1 69,5 94,61 15,7+10,1 15,9

*parameter Vq je uvedeny po i.v. podani v ddvke 0,1 mg/kg z. hm.

U koni je acepromazin po perordlnom podani vyznamne metabolizovany. Znamymi metabolitmi st
acepromazin sulfoxid-2-(1-hydroxyetyl)-promazin, 7-hydroxyacetylpromazin a 2-(1-hydroxyetyl)-7-
hydroxypromazin. Metabolity st detekovatel'né v moci.

Informacie tykajlce sa metabolizacie acepromazinu u psov nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Methylparabén (E 218)

Propylparabén

Glycerol 85%
Hyetel6za
Natrium-acetat trihydrat
Natrium-cyklamat
Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ predplneny peroralny aplikator dobre uzatvoreny.
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Priehl'adny PP aplikator s objemom 1 ml s Ciernou stupnicou, opatreny HDPE krytkou,

polyizoprenovou manzetou, polystyrénovym piestom (stupnica po 0,01 ml), obsahujuci 1 ml lieku,
uzavrety skrutkovacou krytkou.



Biely nepriehl'adny HDPE aplikator s objemom 12 ml, so stupnicou na pieste, opatreny LDPE krytom,
LDPE piestom a PP davkovacim krizkom (stupnica po 0,5 ml), obsahujtci 10 ml lieku, uzavrety
zaklapovacou krytkou.

Velkosti balenia:

Kartonova krabicka s 1 naplnenym peroralnym aplikdtorom s obsahom 10 ml.

Kartonova krabicka s 1 naplnenym perordlnym aplikdtorom s obsahom 1 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Nepouzity veterindrny liek alebo odpadovy materidl z tohto lieku sa musi zlikvidovat v sulade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel: 00420 517 318 500
fax: 00420 517 363 294
e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CISLO
96/026/MR/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24/06/2022

10.  DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabicka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEDAN 35 mg/ml peroralny gél pre kone a psy

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuije:

Udinna latka:

Acepromazinum 35,0 mg

(ako acepromazini maleas 47,5 mg)

| 3, LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.

| 4 VEIKOST BALENIA
1x1ml
1x 10 ml
5. CIELOVY DRUH

Kone, ktoré nie st ur¢ené na produkciu potravin.

Psy.
B INDIKACIA (-1E)
|7 SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Kone: nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich méso alebo mlieko na I'udsku spotrebu.

OSetrenie musi byt zaznamenané v pase koiia.

9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Nahodné pozitie je nebezpecné.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)

Vonkajsi obal: ¢as pouZitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.



Po otvoreni spotrebujte do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ aplikator tesne uzatvoreny.
Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Zneskodnovanie odpadu: ¢itajte pribalova informaciu.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel: 00420 517 318 500
fax: 00420 517 363 294
e-mail: comm@bioveta.cz

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/026/MR/22-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)



Aplikator (1 ml, 10 ml)

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEDAN 35 mg/ml peroralny gél pre kone a psy

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Acepromazinum 35,0 mg

(ako acepromazini maleas 47,5 mg)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml, 10 ml

| 4. SPOSOB PODANIA

Peroralne podanie.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Kone: nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich méiso alebo mlieko na l'udsku spotrebu.

| 6.  CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUMEXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.
Po otvoreni spotrebujte do:

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SEDAN 35 mg/ml peroralny gél pre kone a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SEDAN 35 mg/ml peroralny gél pre kone a psy
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:

Utinna latka:

Acepromazinum 35,0 mg

(ako acepromazini maleas 47,5 mg)

Pomocné latky:
Methylparabén (E 218) 0,65 mg
Propylparabén 0,35 mg

Priesvitny, oranzovo-zIty gél.
4, INDIKACIA(-E)

U koni a psov.
Na sedaciu a anesteticka premedikaciu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade hypotenzie, posttraumatického Soku alebo hypovolémie.

Nepouzivat’ u zvierat v stave silného emocionalneho vzrusenia.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich hypotermiou.

Nepouzivat’ u zvierat s hematologickymi poruchami/koagulopatiou alebo anémiou.

Nepouzivat’ u zvierat so srdcovym alebo plicnym zlyhanim.

Nepouzivat’ u zvierat s epilepsiou.

Nepouzivat’ u novorodenych zvierat.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 3 mesiace.

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Kone:

Vzhl'adom na to, Ze acepromazin znizuje tonus sympatického nervového systému, po podani sa moze
objavit’ prechodny pokles krvného tlaku.

Inhibicia regulacie teploty.

V hematograme stt mozné nasledujtice reverzibilné zmeny:

Prechodné zniZenie poctu erytrocytov a koncentracie hemoglobinu, prechodné zniZzenie poctu
trombocytov a leukocytov.

11



Vzhl'adom na to, Ze acepromazin moze zvysit’ sekréciu prolaktinu, podavanie acepromazinu méze
viest’ k porucham fertility.

Moze dojst’ k prolapsu penisu kvoli uvolneniu svalového zat'ahovaca penisu. Retrakcia penisu musi
byt viditel'na v priebehu dvoch az troch hodin. Pokial’ k nej ned6jde, odpora¢ame kontaktovat’
veterinarneho lekara. Nedostato¢na retrakcia je obzvlast’ zdvazna u plemennych zrebcov. Podavanie
acepromazinu sposobuje parafimézu (predkozka sa nevrati do normalnej polohy), niekedy v dosledku
priapizmu (pretrvavajicej erekcie).

Mobzu sa objavit’ protichodné klinické priznaky agresivity a celkova stimulacia CNS.

Prolaps Zmurky (tretieho viecka) bol tiez uvedeny ako mozny neziaduci G¢inok u koni.

Psy:

Hypotenzia, tachykardia, zvySenie dychovej frekvencie, arytmia, miodza, slzenie a ataxia.
Mo6zu sa objavit’ protichodné klinické priznaky agresivity a celkova stimulacia CNS.
Prolaps zmurky (tretieho viecka).

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

7. CIELOVY DRUH

Kone, ktoré nie su ur¢ené na produkciu potravin.
Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.
Aby bolo zaistené ¢o najpresnejSie davkovanie, mal by byt’ vyber aplikatora prispdsobeny telesnej

hmotnosti zvierat'a.

Predplneny peroralny aplikator 10 ml

Kon:
Hmotnost kona 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg
Mnozstvo
lieku

Mierna sedacia
(0,2-0,2 mg 0,5-1,0ml | 1,0-20ml | 1,5-3,0 ml | 2,0-4,0 ml
acepromazinwkg z. hm.)
Stredna sedacia

(0,3-0,4 mg 1,5-2,0ml | 3,0-4,0ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml
acepromazinwkg z. hm.)

Na premedikéciu st pouZziteIné rovnaké davky ako na sedédciu. Po podani acepromazinu je mnozstvo
anestetika nevyhnutného na navodenie anestézie zna¢ne zniZené.

Pes:

Hmotnost’ psa 17,5 kg 35 kg 52,5 kg 70 kg

MnozZstvo
lieku
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Mierna sedacia
(1,0 mg

acepromazinu/kg z. hm.)

0,5 ml

1,0 ml

1,5ml

2,0ml

Stredna sedacia
(2,0 mg

acepromazinuw/kg z. hm.)

1,0 ml

2,0ml

3,0ml

4,0 ml

(3,0 mg

Anesteticka premedikacia

acepromazinuwkg z. hm.)

1,5ml

3,0ml

45 ml

6,0 mi

Davka sa stanovi nastavenim krizku na prislusnii znacku na pieste. Posuiite davkovaci kruzok
otaCanim po pieste tak, aby spodnd hrana krazku bola v zékryte so znackou pozadovanej davky.

Dévky gélu je mozné nastavovat’ po 0,5 ml.

Predplneny peroralny aplikator 1 ml

Pes:

Hmotnost’
psa

MnozZstvo
lieku

5 kg

10 kg

15 kg

17,5 kg

20 kg

25 kg

30 kg

35 kg

Mierna sedacia
(1,0 mg
acepromazinu/kg z.
hm.)

0,15 mi

0,30 ml

0,45 ml

0,50 mi

0,60 ml

0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Stredna sedacia
(2,0 mg
acepromazinu/kg
7. hm.)

0,3ml

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Anesteticka
premedikacia
(3,0 mg
acepromazinu/kg
7. hm.)

0,45 ml

0,9 ml

Kon:

Hmotnost’
kona

MnozZstvo
lieku

100 kg

125 kg

150 kg

175 kg

Mierna sedacia
(0,1-0,2 mg
acepromazinwkg z.
hm.)

0,30-0,60 ml

0,35-0,70 ml

0,40-0,85 ml

0,50-1,00 ml

Aplikator s objemom 1 ml gélu umozinuje davkovanie predovsetkym pre malé plemena psov. Gél je
naplneny v uzatvarateInom aplikatore s objemom 1 ml a davky gélu je mozné nastavovat’ po 0,05 ml.

VysSie uvedené informacie o davkovani st poskytnuté ako navod a mali by byt prisposobené
kazdému pacientovi s ohl'adom na rdzne faktory (napr. temperament, plemeno, nervozita atd’.), ktoré
mozu ovplyvnit citlivost’ na sedativa.
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Na zabezpecenie presnosti davkovania by mala byt’ pred podanim davky ur¢ena telesna hmotnost’
lie¢eného zvierata.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Odstrarte uzaver aplikatora, vlozte aplikator do papule zvierat'a a naneste gél do licneho vaku kona
alebo u psa na koren jazyka. Po aplikacii okamzite na niekol'’ko sekiind zdvihnite zvieratu hlavu a
uistite sa, Zze davku prehltlo.

10. OCHRANNA LEHOTA

Kon: nie je registrovany na pouZitie u koni produkujucich méiso alebo mlieko na 'udskd spotrebu.
Osetrenie musi byt zaznamenané v pase kona.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ predplneny peroralny aplikator dobre uzatvoreny.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Doba pouzitel'nosti kon¢i poslednym ditom v uvedenom mesiaci.
Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh.

Uginok acepromazinu po peroréalnej aplikacii nastupuje u velkych zvierat 0 30 — 60 minat a u malych
zvierat 0 15 — 25 minat. DiZka jeho posobenia je v priemere okolo 4 hodin, zaleZi na hibke vyvolanej
sedacie a na individualnej reakcii zvierata.

ZvySovanie davky nad odporiiéanti hodnotu ma za nasledok prediZeny ué¢inok a vedlajsie uéinky, ale
nedosiahne sa vicsia sedacia.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat.

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou a so znizenym davkovanim v pripade ochorenia
pecene alebo u oslabenych zvierat.

Acepromazin ma zanedbatel'né analgetické ucinky. Pri manipulécii so sedovanymi zvieratami nie je
mozné vykonavat’ bolestivé zakroky, pokial’ nie st oSetrené vhodnymi analgetikami.

Po podani tohto liecku by mali byt zvieratd drzané na pokojnom mieste a pokial mozno bez
vystavovania zmyslovym vzruchom.

Kone:

Pocas sedacie su kone citlivé na bezné sluchové a zrakové podnety. Z tohto dévodu moézu hluéné a
rychle pohyby sposobit’ prerusenie vlastnej sedacie. Po aplikacii lieku by sa kone nemali pouzit’ na
pracu po dobu 36 hodin.

(pozri tiez Cast 4.6).

Pouzitie lieku u koni s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 100 kg by malo byt’ zaloZzené na starostlivom
posudeni pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Sutazné a zavodné kone musia byt oSetrované v stlade s platnymi miestnymi predpismi. U tychto
koni musia byt prijaté osobitné opatrenia, aby bolo zaistené dodrziavanie sutaznych pravidiel. V
pripade pochybnosti je vhodné vykonat’ analyzu mocu. Metabolity je mozné detegovat’ ako zakazané
latky.

Psy:
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U psov s mutaciou ABCB1-1A (tiez nazyvanou MDR1) ma acepromazin tendenciu spoésobovat hlbsiu
a dlhsiu sedaciu. U tychto psov by mala byt davka znizena o 25 — 50 %. U niektorych psov, najmi
boxerov a inych kratkonosych plemien, sa mdze objavit’ spontanna mdloba alebo synkopa, preto je
vhodné pouzit’ nizku davku.

Bolo zistené, ze vel'ké plemena psov s obzvlast’ citlivé na acepromazin, u tychto plemien by mala byt
pouzita minimalna mozna davka.

Acepromazin by mal byt pouzivany opatrne ako obmedzujuci prostriedok u agresivnych psov, pretoze
mobze sposobit, Ze zviera bude nachylnejSie na zlaknutie a bude viac reagovat’ na zvuky alebo iné
zmyslové podnety.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u psov s telesnou hmotnostou nizSou ako 17,5 kg by malo byt
zalozené na starostlivom posudeni pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia uréené osobam, ktoré poddvaji veterinarny liek zvieratdm.

Acepromazin moze spdsobit’ sedaciu.

Predchadzajte nahodnému pozitiu lieku. Aby nedoslo k nahodnému pozitiu dietatom, ihned’ po
pouziti nasad’te uzaver a otvoreny aplikator uchovéavajte v uzavretom pévodnom vonkajSom obale,
pokial’ ho nepouzivate. Aby bolo zaistené spravne uzavretie, musite v pripade balenia s objemom 10
ml pocut ,cvaknutie“. V pripade balenia s objemom 1 ml dbokladne naskrutkujte uzaver. Vzdy
uchovévajte balenie mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc a ukézte pisomnu informéciu alebo obal lekarovi, ale NERIADTE MOTOROVE
VOZIDLO, pretoze by mohlo dojst’ k sedacii a zmenam krvného tlaku.

Tento veterindrny lieck moze sposobit’ alergické reakcie a moze byt mierne drazdivy pre oci a kozu.
Ludia so znamou precitlivenostou na acepromazin alebo iné fenotiaziny alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok by sa mali vyhnut' kontaktu s tymto veterinarnym liekom. Osobam s citlivou
pokozkou alebo osobam, ktoré st ¢asto v kontakte s liekom, sa odporuca nosit’ nepriepustné rukavice.
Zabrante ndhodnému kontaktu s o¢ami a sliznicami. V pripade ndhodného zasiahnutia oc¢i alebo
sliznice vyplachujte postihnuté miesto tecticou vodou po dobu 15 minut. V pripade pretrvavajuceho
podrazdenia vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pribalovii informaciu alebo obal lekarovi.

Po pouziti si dokladne umyte ruky a zasiahnuta kozu.

Gravidita, laktécia:

U cielovych druhov nebola stanovena bezpecnost’ veterinarneho lieku na pouzitie pocas gravidity a
laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Informacie
tykajuce sa portch plodnosti u kobyl pozri tiez ¢ast’ 4.6.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Acepromazin potencuje ucinok lieciv tlmiacich ¢innost’ CNS.

Stucasné podavanie s organickymi estermi kyseliny fosfore¢nej (antiparazitika, napr. chlérfenvinfos,
dichlorofos atd’.) alebo s prokain hydrochloridom (lokalne anestetikum) zvysuje toxicitu a je potrebné
sa mu vyhnut. Vzhl'adom na to, Ze acepromazin znizuje tonus sympatického nervového systému,
nemal by byt podavany stucasne s liekmi znizujucimi krvny tlak.

Antacida mo6Zu po peroralnom podani znizit’ gastrointestinalnu absorpciu acepromazinu.

Opiaty a adrenalin mdézu zvysit’ hypotenzné ucinky acepromazinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Predavkovanie vedie k skor§iemu nastupu sedativnych priznakov a k predizenému G&inku. Toxické
ucinky su ataxia, hypotenzia, hypotermia a G¢inky na centralny nervovy systém (extrapyramidove).
Na potlaéenie kardiovaskularnych a¢inkov mozno pouzit’ noradrenalin, nie vSak adrenalin.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE

NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

15



Kazdy nepouzity veterinarny lieck alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
05/2022

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkosti balenia:
Kartonova krabicka s 1 naplnenym peroralnym aplikatorom s obsahom 10 ml.
Kartonova krabicka s 1 naplnenym perordlnym aplikdtorom s obsahom 1 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Registrac¢né ¢islo: 96/026/MR/22-S

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

BIOVETA SK, spol. sr. 0.
Kalvaria 3

949 01, Nitra
holko@bioveta.sk

+421 917 211 737
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