SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Azaporc 40 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENIi

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Azaperonum 40,0 mg

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych litek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Disificitan sodny (E223) 2,0 mg
Methylparaben (E218) 0,5 mg
Propylparaben 0,05 mg
Kyselina vinna /
Hydroxid sodny (pro upravu pH) /

Voda pro injekci /

Ciry, svétle zluty vodny roztok
3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Neuroleptické sedativum:

1) Pro pouziti u zvirat s agresivnim chovanim
- po ptreskupeni
- u prasnic (pozirani selat)

2) Pro pouziti u zvirat se stresem a prevenci stresu

- kardiovaskularni pretizeni
- stres spojeny s piepravou
3)  Porodnictvi

4)  Premedikace pro lokalni nebo celkovou anestezii
5)  Zmimnéni ptiznaki u zvifat s nutri¢ni svalovou dystrofii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte za velmi chladnych podminek, protoZze by mohlo dojit ke kardiovaskularnimu kolapsu a
hypotermii (zvySené inhibici centra regulace tepla v hypotalamu) v dasledku periferni vazodilatace.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je kontraindikovan pro pouziti pfi pfepravé nebo seskupeni prasat, ktera

budou porazena pied uplynutim ochranné lhtty.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.




3.4  Zvlastni upozornéni

Béhem nastupu ucinku by méla byt 1éCend zvirata ponechdna sama v klidném prostredi.

Pokud jsou zvitata béhem indukéniho obdobi rusena nebo nahanéna, mize byt u¢inek nedostatecny.
Injekéni podéni do tukové tkan€ mize vést ke zjevné nedostatecnému ucinku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

U vietnamskych prasat byly pozorovany obCasné tthyny. Piedpoklada se, ze to mize byt zptisobeno
injek¢nim podanim do tukové tkané, coz vede k pomalé indukci a tendenci pouzivat dalsi davky a v
kone¢ném dusledku k pfedavkovani. U tohoto plemene je diillezité neptekracovat stanovenou davku.
Pokud zvite nereaguje na prvni davku, umoznéte Uiplné zotaveni pied opakovanym injekénim podanim
v jiny den.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Azaperon, disifi¢itan sodny a methyl a propyl parahydroxybenzoat mohou zptsobit reakce
z precitlivélosti. Lidé se znamou piecitlivélosti na azaperon nebo nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Tento piipravek mtize drazdit kiizi, oci a Gstni sliznici. Zabraite kontaktu s kiizi, o¢ima a tistni sliznici.
Ptipadné potfisnéni kiize, o¢i a Ustni sliznice okamzit¢ omyjte velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Néhodné samopodani injekce nebo poziti mlize mit za nasledek sedaci. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k ndhodnému samopodani podani injekce. Tento veterinarni lécivy piipravek prenasejte
pouze v injekéni stiika¢ce bez jehly, aby nedoslo k nahodnému samopodani. V pfipadé nahodného
samopodani injekce vyhledejte ihned l¢kafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékaii. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Veterinarni 1€Civy piipravek by nemély podavat t€hotné zeny. Nejsou k dispozici zadné tudaje
o pfitomnosti azaperonu v mléce kojicich zen. Kojici Zeny by mély s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
zachazet velmi opatrné.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Neurcena frekvence: Zvysené slinéni*, tfes*, lapani po dechu*

U kanct reverzibilni vyhiez penisu

*(pti vysokych davkach). Tyto nezadouci ucinky spontann¢ odezni a nezanechavaji trvalé nasledky.

HIaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje pribézné sledovani bezpecnosti veterindrniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému nadrodnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢
ptibalové informace.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.




3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

- Azaperon ma zesilujici uc¢inek na vSechny latky potlacujici centralni nervovy systém a latky snizujici
krevni tlak (v disledku periferni a-adrenolyzy).

- Zesileni tachykardie zptisobené adrenolytickymi pripravky.

- Soucasné pouziti s a- a B-sympatomimetickymi latkami, jako je epinefrin (adrenalin), zptisobuje
hypotenzi (,,reverze adrenalinu‘).

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskuléarni podani.

Ptisné intramuskularni podani za ucho. Je nutné pouzit dlouhou hypodermickou jehlu a injekéni
podani vést co nejtésnéji za ucho a kolmo ke kiizi. Pokud se injekéni podani provadi u tézkych

zvitat kratkou jehlou do krku, existuje riziko podani ¢asti ptipravku do tukové tkané. V tomto piipadé
muze mit injekéni podani nedostateény ucinek.

Nepodévat vice nez 5 ml na jedno misto injek¢niho podani.

Agresivni chovani (pozirani selat, pteskupovani), porody:
2 mg azaperonu/kg zivé hmotnosti, coZ odpovida 1 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti

Stres:
- kardiovaskularni pretizeni
0,4 mg azaperonu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,2 ml ptipravku na 20 kg zivé hmotnosti

- stres souvisejici s pfepravou selat, odstavcat, kanct
1 mg azaperonuw/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,5 ml ptipravku na 20 kg zivé hmotnosti

- stres souvisejici s piepravou prasnic a prasat ve vykrmu
0,4 mg azaperonu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,2 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti

Premedikace pfi lokalni nebo celkové anestezii, nutri¢ni svalové dystrofii:
1-2 mg azaperonuw/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,5-1 ml ptipravku na 20 kg zivé hmotnosti

U kancti neptekracujte davku 1 mg/kg, protoze vys$si ddvka mize zptsobit vyhfeznuti penisu, které
muze mit za nasledek jeho poskozeni.

Ptipravek se aplikuje jednorazové pouze za ucho.
Po osetfeni zvife ponechejte samo v klidném prostiedi.

K zajisténi presného podani pozadovaného objemu davky se musi pouzit vhodné kalibrovana injek¢ni
stiikacka. To je dulezité zejména pii injekénim podani malych objemd.

Gumovou zatku lze bezpecné€ propichnout max. 50krat. Pro vicenasobné pouziti injekeni lahvicky se
doporucuje pouzit aspiracni jehlu nebo injek¢éni automat, aby se zabranilo nadmérmému propichovani
zatky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V ptipadé€ predavkovani se miize béhem probuzeni objevit agresivni chovani.
Opakované podani u vietnamskych prasat miize mit za nasledek thyn v dtsledku absorpce pocate¢ni

davky do tukové tkane.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni



rizika rozvoje rezistence
Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity
Maso: 18 dnti.
4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QNO5ADI0.
4.2 Farmakodynamika

Azaperon je neuroleptikum ze skupiny butyrofenonti, které se pouziva u prasat pro své sedativni a
antiagresivni ucinky.

Je to centralni a periferni blokator receptoru dopaminu vyvoléavajici sedaci zavislou na davce. Vyssi
davky vyvolavaji extrapyramidové motorické piiznaky jako je katalepsie. Byl prokazan antiemeticky
ucinek antagonisticky k apomorfinu. Omezeni termoregulacniho centra hypotalamu a soucasné
rozSifeni perifernich cév zplusobuje mirny pokles teploty. Azaperon pulsobi proti respiracnim
depresivnim u¢inkiim opiati a pii podani prasatim v terapeutickych davkach zptisobuje hlubsi
dychani. Eliminace inhibi¢niho u¢inku dopaminu zpisobuje uvoliiovani prolaktinu a po opakovaném
podavani zmény hypofyzy, samicich reprodukcénich organti a mlécnych zlaz, zvlasté u potkant.
Azaperon ma rovné€z u¢inky na centralni a periferni noradrenergni systém. Zptsobuje slabou
bradykardii se snizenym srdecnim vydejem a dilataci perifernich cév s poklesem krevniho tlaku. Pti
vysokych koncentracich azaperon antagonizuje histamin a serotonin.

U prasat je doba sedace 1 az 3 hodiny a nastup sedace je béhem 5 az 10 minut po podani
terapeutickych davek. Veskeré ucinky azaperonu odezni po 6 az 8 hodinach.

4.3 Farmakokinetika

Parentaln€ podany azaperon se rychle distribuuje a dosahuje maximalnich koncentraci v krvi, mozku a
jatrech po 30 minutach. Koncentrace dosazené v mozku jsou 2 az 6krat vyssi nez koncentrace v krvi.
Maximalni koncentrace azaperonu a jeho metabolitl v plazmé nastava po 45 minutach. Eliminace z
plazmy probiha ve dvou fazich s hodnotami polocasu 20 a 150 minut pro azaperon a 1,5 a 6 hodin pro
azaperon vcetn¢ metabolit.

Azaperon se rychle metabolizuje. Za 4 hodiny po subkutannim podani je v nezménéné podobé
ptitomno pouze 12 % davky. Hlavni metabolit azaperol vznika redukci butanonu. Jeho koncentrace je
ve vétsing télesnych tkani vyssi nez koncentrace azaperonu, zatimco koncentrace azaperonu je vys$si v
misté injek¢niho podani. Dalsi metabolické cesty u prasat zahrnuji hydroxylaci pyridinové skupiny a
oxida¢ni dearylaci, coz miize vést k N-formylaci piperazinového kruhu. Vzorce metabolitii jsou
podobné ve vsech riznych télesnych tkanich, zatimco v misté injekéniho podani byl detekovan pouze
azaperon a azaperol.

Azaperol ma asi Y4 sedativniho a ptiblizn€ 1/30 uc¢inku snizujiciho teplotu, a-(4-fluorfenyl)-1-
piperazin butanon asi 1/10 neuroleptického ucinku azaperonu.

U prasat po podani terapeutickych davek azaperonu se béhem 48 hodin vylouci 70 — 90 % davky
ledvinami a 1 — 6 % davky stolici.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.



5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho oibalu

Lahvicka z bezbarvého skla typu Il uzaviena silikonizovanou brombutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovo-plastovym vickem.

Velikost baleni: Papirova krabicka s 1 x 100 ml

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstrasse 105b

06406 Bernburg

Némecko

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/034/22-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

4.10. 2022

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
10/2022

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie.



