SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Sedanol 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Azaperonum 40 mg

Pomocné latky:

Disiri¢itan sodny (E 223) 2,0 mg
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 0,5mg
Propylparahydroxybenzoat 0,05 mg

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

Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty az zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Neuroleptické sedativum pre oSipané:
Pre zvierata S agresivnym spravanim
- po preskupeni (zmena jedincov v skupinach),
- U prasnic (prasnice pozierajice prasiatka).
Pre zvierata pod stresom a na prevenciu stresu
- kardiovaskularny stres,
- stres suvisiaci s transportom.
Porodnictvo.
Ako premedikécia pri lokalnej a celkovej anestézii.
Na zmiernenie priznakov u zvierat s nutricnou svalovou dystrofiou.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ vo vel'mi studenych podmienkach, ked’ze sa moze vyskytnit’ kardiovaskularny kolaps
a hypotermia (zvySena inhibiciou hypotalamického centra regulacie telesnej teploty) kvoli periférnej

vazodilatacii.

Veterinarny liek je kontraindikovany pri transporte alebo preskupovani osipanych uré¢enych na
porazku pred skoncenim ochrannej lehoty.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Na zaciatku ucinku lieku maju byt osetrené zvierata ponechané osamote v pokojnom prostredi.
Injekcia do tukového tkaniva moze viest’ k zdanlivo nedostatocnému ucinku.

U vietnamskych prasiat (Pot Bellied) boli hlasené ob¢asné timrtia. Predpoklada sa, Ze to je sposobené
injekciou do tukového tkaniva, o vedie k pomalému nastupu t¢inku a tendencii pouzit’ d’alSie davky,
¢im dochadza k predavkovaniu. Pri tomto plemene je délezité neprekracovat’ uvedenu davku.

Injekciu nepodavajte znovu, ak zviera nereaguje na pociato¢ni davku, pred opédtovnym podanim
injekcie v iny den pockajte na uplné zotavenie.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Azaperon, disiri¢itan sodny a metyl- a propylparahydroxybenzoit mozu spOsobit’ hypersenzitivne
reakcie. Cudia so zndmou precitlivenostou na azaperon alebo na niektort z pomocnych latok by sa
mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento lieck moéze mat’ drazdivy ucinok na kozu, o¢i a sliznicu ust. Vyhybat’ sa kontaktu s kozou, o¢ami
a sliznicou ust. Po kazdom zasiahnuti koze, o¢i alebo ustnej sliznice okamzite umyt velkym
mnozstvom vody. Ak podrdzdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Nahodné samoinjikovanie alebo pozitie moze viest’ k sedacii. Treba postupovat’ opatrne, aby sa
zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu. Tento veterinarny liek prepravujte len v strickacke bez ihly,
aby sa zabranilo nahodnému injikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukézat pisomnéi informaciu pre pouZivatela alebo obal lekarovi. NERIADIT
VOZIDLO.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné zeny. Nie su k dispozicii idaje o pritomnosti azaperonu
v mlieku dojciacich zien. DojCiace Zeny maji stymto veterinarnym liekom zaobchadzat
S vynimoc¢nou opatrnost’ou.

Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pri najvyssej odportacanej davke sa moze vyskytnut’ slintanie, tras a stazené dychanie. Tieto vedlajsie
ucinky spontanne vymiznu a nezanechaju ziadne trvalé posSkodenie.

U kancov sa méze vyskytnut’ reverzibilny prolaps penisu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Azaperon ma zosililujlici i€inok na centralne supresivne latky a hypotenzné latky (kvoli periférnej a-

adrenolyze).

Zosilnenie tachykardie sposobené adrenolytickymi latkami.

Sucasné pouzitie s a- a f-sympatomimetikami ako je epinefrin (adrenalin) ma za nasledok hypotenziu
(,,zvrat ucinku adrenalinu®).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramuskularne podanie.

Podava sa jedine intramuskularnou injekciou za ucho. M4 sa pouzit’ dlha hypodermicka ihla a injekcia
sa ma podat’ ¢o najblizsie za ucho a kolmo na kozu. Ak sa u tazkych zvierat podava injekcia s kratkou
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ihlou do krku, existuje riziko injekcie Casti veterinarneho lieku do tukového tkaniva. V tomto pripade
nemusi mat’ injekcia pozadovany uc¢inok.

Injekciu nepodavajte znovu, ak zviera nereaguje na pociatocnu davku, pred opatovnym podanim
injekcie v iny deni pockajte na Gplné zotavenie.

Agresivne spravanie (preskupovanie, pozieranie prasiatok), pérodnictvo
2 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.J. 1 ml veterinarneho lieku na 20 kg zivej hmotnosti)

Stres
Kardiovaskularny stres
0,4 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,2 ml veterinarneho lieku na 20 kg zivej hmotnosti)

Stres suvisiaci s transportom
Transport prasiatok, odstavéiat a kancov
1,0 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,5 ml veterinarneho lieku na 20 kg Zivej hmotnosti)

Transport prasnic a vykrmovych osipanych
0,4 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,2 ml veterinarneho lieku na 20 kg zivej hmotnosti)

Premedikécia pri lokalnej a celkovej anestézii, nutri¢na svalova dystrofia
1 - 2 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,5 - 1 ml veterinarneho lieku na 20 kg zivej hmotnosti.

Na umoznenie presného podania vyzadovaného objemu davky sa musi pouzit’ vhodne odstupiiovana
injekcna striekacka. Toto je ddlezité hlavne pri injekénom podavani malych objemov. Nepodavajte
viac ako 5 ml na jedno miesto podania injekcie.

U kancov sa nema prekro¢it’ davka 1 mg/kg Zivej hmotnosti, ked’ze vyssia davka moze sposobit’
vysunutie penisu, pricom moze dojst’ k jeho poskodeniu.

Gumova zatka sa moze prepichnit’ maximalne 20 krat. Pre viacndsobné odoberanie lieku z injek¢ne;j

liekovky sa odporuca pouzit’ nasavaciu ihlu alebo viacdavkovu injekénu striekacku, aby sa zabranilo
nadmernému prepichovaniu zatky.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

V pripade predavkovania sa moze pocas zobudzania vyskytnit’ agresivne spravanie.

Opakované podavanie davky u vietnamskych prasiat (Pot Bellied) méze sposobit’ tmrtie z dovodu
absorpcie za¢iato¢nej davky v tukovom tkanive.

411  Ochranna lehota

Miso a vnutornosti: 18 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, butyrofenénové derivaty, azaperon.
ATCvet kod: QNO5AD90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Azaperon je butyrofenénové neuroleptikum, ktoré sa pouziva u oSipanych kvoli sedativnemu
a protiagresivnemu ucinku.

Je blokatorom centralnych a periférnych dopaminovych receptorov ¢im spdsobuje sedaciu zavisla od
davky. Vyssie davky sposobuju extrapyramidalne motorické priznaky vratane katalepsie. Preukdzal sa
apomorfin-antagonsticky antiemeticky ucinok. Inhibicia hypotalamického centra regulacie telesnej
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teploty asucasna dilatacia periférnych krvnych ciev veddi k malému zniZeniu telesnej teploty.
Azaperon posobi proti depresivnemu respiracnému u¢inku opidtov a ked’ sa podéva oSipanym
v terapeutickych davkach, spdsobuje hlbSie dychanie. Eliminacia inhibi¢ného U¢inku dopaminu
sposobuje zvysovanie uvolnovania prolaktinu a po dlhodobom podavani zmeny v hypofyze, sami¢ich
pohlavnych organoch a mlieénych zl'azach, hlavne u potkanov.

Azaperon ma tiez Ginok na centralny a periférny noradrenergny systém. SpOsobuje miernu
bradykardiu so znizenym srdcovym vykonom a dilataciu periférnych krvnych ciev s poklesom
krvného tlaku. Vo vysokych koncentracidch ma azaperon antagonisticky ti€inok na G¢inky histaminu
a serotoninu.

U osipanych trva sedacia 1 -3 hodiny. Sedacia a protiagresivny uéinok zaéina do 5 - 10 mintt po
podani terapeutickej davky. Vsetky G¢inky azaperonu sa koncia po 6 - 8 hodinach.

5.2 Farmakokinetické udaje

Parenteralne podavany azaperon sa distribuuje rychlo a maximalne koncentracie v Krvi, mozgu
a peceni dosahuje po 30 minutach. Hladiny dosahované v mozgu st 2- aZ 6-nasobne vysSie ako
hladiny vkrvi. Cas do maximalnej plazmatickej koncentricie azaperonu a jeho metabolitov je
45 minut po podani davky. Eliminacia z plazmy je dvojfazova s pol¢asmi 20 a 150 minut pre azaperon
a 1,5 a 6 hodin pre metabolity obsahujice azaperon.

Azaperon sa rychlo metabolizuje. Styri hodiny po subkutannom podani je priblizne len 12 % davky
pritomnej ako nezmeneny liek. Hlavny metabolit azaperol vznikd redukciou butanénu. Vo vicsine
telesnych tkaniv je jeho koncentracia vysSia ako koncentracia azaperonu, pricom v mieste podania
injekcie je vysSia koncentracia azaperonu. Iné metabolické cesty u oSipanych zahiniaju hydroxylaciu
pyridinovej skupiny a oxidativnu dearylaciu, ktord moze viest k N-formylécii piperazinového kruhu.
Zastupenie metabolitov je podobné v roznych tkanivach, priom v mieste podania injekcie sa
zaznamenali len azaperon a azaperol.

Azaperol vykazuje priblizne Y4 sedativneho uc¢inku a priblizne 1/30 ucinku znizujiceho telesnt teplotu
azaperonu a a-(4-fluorofenyl)-1-piperazinbutanon vykazuje priblizne 1/10 neuroleptického u¢inku
azaperonu.

Po podani terapeutickych davok azaperonu oSipanym sa do 48 hodin 70-90 9% davky vyluci
oblickami a 1 - 6 % v stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Disiri¢itan sodny (E 223)
Metylparahydroxybenzoat (E 218)
Propylparahydroxybenzoat
Kyselina vinna

Hydroxid sodny (na upravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Ziavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom 100 ml obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom 50 ml obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnuitorného obalu

Liekovka z ¢ireho skla typu | (Ph. Eur.) s chlorobutylovou gumovou zatkou typu | (Ph. Eur.)
a hlinikovym odtrhéavacim vieckom alebo hlinikovym/plastovym odklapacim vieckom.

Velkost balenia: Kartonova Skatul'a obsahujtca 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/073/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 31/12/2019

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedanol 40 mg/ml injekény roztok pre osipané
Azaperon

| 2. UCINNE LATKY

Azaperon 40 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

1 x50 ml
1 x 100 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Osipané

B INDIKACIA(-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne podanie.
Nepodavajte viac ako 5 ml na jedno miesto podania injekcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Médso a vnutornosti: 18 dni.

o OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




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

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

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 veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Rakusko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/073/DC/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml liekovka z ¢ireho skla typu s chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedanol 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané
Azaperon

| 2. UCINNE LATKY

Azaperon 40 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEDKOST BALENIA

1 x 100 ml

|5.  CIEECOVE DRUHY

Osipané

| 6. INDIKACIA(-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne podanie.
Nepodavajte viac ako 5 ml na jedni miesto podania injekcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti: 18 dni.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

|10  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 28 dni, do ...

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




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

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

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

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Rakusko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/073/DC/19-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml liekovka z ¢ireho skla typu s chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vieCkom

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedanol 40 mg/ml injekény roztok pre osipané
Azaperon

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Azaperon 40 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 x50 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Na intramuskularne podanie.
Nepodavajte viac ako 5 ml na jedno miesto podania injekcie.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti: 18 dni.

6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 28 dni, do ...

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Sedanol 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sedanol 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané
Azaperon

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Ukinna latka:
Azaperonum 40 mg

Pomocné latky:

Disiri¢itan sodny (E 223) 2,0 mg
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 0,5mg
Propylparahydroxybenzoat 0,05 mg

Ciry, svetlozlty az ZIty roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Neuroleptické sedativum pre oSipané:
Pre zvierata s agresivnym spravanim
- po preskupeni (zmena jedincov v skupinach)
- U prasnic (prasnice pozierajice prasiatka).
Pre zvieratd pod stresom a na prevenciu stresu
- kardiovaskularny stres,
- stres suvisiaci s transportom.
Porodnictvo.
Ako premedikécia pri lokalnej a celkovej anestézii.
Na zmiernenie priznakov u zvierat s nutri¢nou svalovou dystrofiou.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ vo vel'mi studenych podmienkach, ked’ze sa méze vyskytnut’ kardiovaskularny kolaps
a hypotermia (zvySena inhibiciou hypotalamického centra regulacie telesnej teploty) kvoli periférnej

vazodilatacii.

Veterinarny liek je kontraindikovany pri transporte alebo preskupovani osipanych urc¢enych na
porazku pred skonc¢enim ochrannej lehoty.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Pri najvyssej odporucanej davke sa méze vyskytnuat’ slintanie, tras a stazené dychanie. Tieto vedl'ajSie
ucinky spontanne vymiznt a nezanechaju ziadne trvalé poskodenie.
U kancov sa méze vyskytnut’ reverzibilné vysunutie penisu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Osipané
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskularne podanie.

Podava sa jedine intramuskularnou injekciou za ucho. Ma sa pouzit’ dlha hypodermicka ihla a injekcia
sa ma podat’ ¢o najblizsie za ucho a kolmo ku kozi. Ak sa u tazkych zvierat podava injekcia s kratkou
ihlou do krku, existuje riziko injekcie Casti veterindrneho lieku do tukového tkaniva. V tomto pripade
nemusi mat’ injekcia pozadovany U¢inok.

Injekciu nepodavajte znovu, ak zviera nereaguje na pociatocnu davku, pred opatovnym podanim
injekcie v iny den pockajte na uplné zotavenie.

Agresivne spravanie (preskupovanie, pozieranie prasiatok), pérodnictvo
2 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 1 ml veterinarneho lieku na 20 kg zivej hmotnosti)

Stres
Kardiovaskularny stres
0,4 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,2 ml veterinarneho lieku na 20 kg zivej hmotnosti)

Stres suvisiaci s transportom
Transport prasiatok, odstavéiat a kancov
1,0 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,5 ml veterinarneho lieku na 20 kg Zivej hmotnosti)

Transport prasnic a vykrmovych osipanych
0,4 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,2 ml veterinarneho lieku na 20 kg zivej hmotnosti)

Premedikécia pri lokélnej a celkovej anestézii, nutriéna svalova dystrofia
1 - 2 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,5 - 1 ml veterinarneho lieku na 20 kg zivej hmotnosti.

Na umoznenie presného podania vyzadovaného objemu davky sa musi pouZit’ vhodne odstupiiovana
injek¢na striekacka. Toto je dolezité hlavne pri injek¢nom podavani malych objemov. Nepodavajte
viac ako 5 ml na jedno miesto podania injekcie.

U kancov sa nema prekrocit’ ddvka 1 mg/kg Zivej hmotnosti, ked’Ze vySSia ddvka moze spdsobit’
vysunutie penisu, pricom moéze dojst’ k jeho poskodeniu.

Gumova zatka sa moze prepichnit’ maximalne 20 krat. Pre viacnasobné odoberanie lieku z injek¢ne;j
liekovky sa odporuca pouzit’ nasavaciu ihlu alebo viacdavkovu injekénu striekacku, aby sa zabranilo
nadmernému prepichovaniu zatky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozri ¢ast’ 8.
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10. OCHRANNA LEHOTA
Miso a vnutornosti: 18 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Na zaciatku u¢inku lieku maju byt’ osetrené zvierata ponechané osamote v pokojnom prostredi.
Injekcia do tukového tkaniva moze viest’ k zdanlivo nedostato¢nému ucinku.

U vietnamskych prasiat (Pot Bellied) boli hlasené ob¢asné timrtia. Predpoklada sa, Ze to je sposobené
injekciou do tukového tkaniva, o vedie k pomalému nastupu t€inku a tendencii pouzit’ d’alSie davky,
¢im dochadza k predavkovaniu. Pri tomto plemene je dolezité neprekrac¢ovat’ uvedent davku.

Injekciu nepodavajte znovu, ak zviera nereaguje na pociato¢ni davku, pred opidtovnym podanim
injekcie v iny den pockajte na uplné zotavenie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Azaperon, disiri¢itan sodny a metyl- a propylparahydroxybenzoat mozu sposobit’ hypersenzitivne
reakcie. Cudia so zndmou precitlivenostou na azaperon alebo na niektort z pomocnych latok by sa
mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento liek méze mat’ drazdivy ucinok na kozu, o¢i a sliznicu ust. Vyhybat’ sa kontaktu s kozou, o¢ami
a sliznicou ust. Po kazdom zasiahnuti koze, oCi alebo ustnej sliznice okamzite umyt velkym
mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Nahodné samoinjikovanie alebo pozitie moze viest’ k sedacii. Treba postupovat’ opatrne, aby sa
zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu. Tento veterindrny liek prepravujte len v striekacke bez ihly,
aby sa zabranilo nahodnému injikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat ihned
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi. NERIADIT
VOZIDLO.

Veterinarny liek by nemali podévat’ tehotné Zzeny. Nie su k dispozicii udaje o pritomnosti azaperonu
v mlieku doj¢iacich zien. Dojéiace Zeny maju stymto veterinarnym lickom zaobchadzat
S vynimoc¢nou opatrnost’ou.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Azaperon ma zosiliiujuci G¢inok na centralne supresivne latky a hypotenzné latky (kvoli perifémej a-
adrenolyze).

Zosilnenie tachykardie sposobené adrenolytickymi latkami.

Sucasné pouzitie s a- a B-sympatomimetikami ako je epinefrin (adrenalin) ma za nasledok hypotenziu
(,,zvrat u€inku adrenalinu®).

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

V pripade predavkovania sa méze poc€as zobudzania vyskytnat’ agresivne spravanie.

Opakované podavanie davky u vietnamskych prasiat (Pot Bellied) moze sposobit’ umrtie z dovodu
absorpcie pociato¢nej davky v tukovom tkanive.
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Inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Farmakologické vlastnosti

Azaperon je butyrofenénové neuroleptikum, ktoré sa pouziva u oSipanych kvoli sedativnemu
a protiagresivnemu ucinku.

Je blokatorom centralnych a periférnych dopaminovych receptorov ¢im spdsobuje sedaciu zavisla od
davky. Vyssie davky sposobuju extrapyramidalne motorické priznaky vratane katalepsie.

U osipanych trva sedacia 1 - 3 hodiny. Sedacia a protiagresivny u¢inok zacina do 5 - 10 minat po
podani terapeutickej davky. Vsetky G¢inky azaperonu sa koncia po 6 - 8 hodinach.

Parenteralne podavany azaperon sa distribuuje rychlo a maximalne koncentracie v Krvi, mozgu
a peceni dosahuje po 30 minttach. Hladiny dosahované v mozgu su 2- az 6-nasobne vysSie ako
hladiny vkrvi. Cas do maximélnej plazmatickej koncentrcie azaperonu a jeho metabolitov je
45 minut po podani davky.

Po podani terapeutickych davok azaperonu oSipanym sa do 48 hodin 70-90 % davky vyluci
oblickami a 1 - 6 % v stolici.

Velkosti balenia:
1 x50 ml, 1 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

MVDr. DuSan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@richter-pharma.sk
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