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LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sedalin Gel, 35 mg/ml, suukaudne geel koertele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml geeli sisaldab:

Toimeaine:

Atsepromasiini (maleaadina) 35mg
Abiained:

Metiiiilparahiidroksiibensoaat 0,65 mg
Propiiiilparahiidroksiibensoaat 0,35 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne geel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer, hobune.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Sedatsioon ja anesteesia premedikatsioon.

Neuroleptanalgeesia kombineerituna morfiini derivaatidega.

Oksendamise ja iivelduse siimptomaatiliseks raviks transpordil.

4.3. Vastunaidustused

Mitte manustada Sokiseisundis loomadele.

Mitte kasutada loomadele, kellel esineb erutusseisund, kalduvus krampide tekkeks voi epilepsia.

Mitte manustada koertele kehamassiga alla 17,5 kg.

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi likskoik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ravimi manustamisel bokseritele tuleb olla ettevaatlik.

Atsepromasiin v0ib brahhiitsefaalsetel koertel pShjustada norkust, seetottu tuleks nendele tdugudele
ravimit manustada vdikseimas vdimalikus doosis.

Atsepromasiin on klassifitseeritud kui v&istlusspordis hobustel keelatud aine (controlled medication-
kontrollitav ravim).

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Hobustel on tavaliselt sedatsiooni ajal normaalne tundlikkus kuulmis- ja ndgemismeelt mojutavate

stiimulite suhtes. Larm ja kiired liigutused vdivad sedatsiooni 1dpetada. Parast ravimi manustamist ei
tohiks hobused 36 tunni jooksul to6tada. Ravimi manustamisel bokseritele tuleb olla ettevaatlik.



Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Inimesed, kes on iilitundlikud kloorpromasiini suhtes, peavad véltima naha otsest kokkupuudet
geeliga.

Toimeaine atsepromasiin on fenotiasiini derivaat. Sellesse riilhma kuuluv teine toimeaine
kloorpromasiin pdhjustab monedel inimestel fotosensitiivsust ({ilitundlikkust valguse suhtes). See voib
kesta aastaid. Stimptomiteks on tdsine punetus, tursed voi villid nahal pérast kokkupuudet
pdikesevalgusega. Atsepromasiin ei pohjusta arvatavasti esmast fotosensitiivsust, aga neil inimestel,
kes on iilitundlikud kloorpromasiini suhtes, vdib ravim pdhjustada eelloetletud nahareaktsioone
pdikese kées olnud kehaosadel (niinimetatud ristallergiat).

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Pérast manustamist voib langeda arteriaalne vererdhk ja tekkida bradiikardia. Pérast atsepromasiini
manustamist vdivad esineda ajutine hiipotermia ja ajutised muutused verepildis: eriitrotsiiiitide arvu,
hemoglobiini sisalduse, trombotsiiiitide ja leukotsiilitide hulga ajutine vdhenemine. Atsepromasiin
suurendab  prolaktiini eritumist ja vOib pohjustada sigimishdireid. Atsepromasiin  v3ib
brahhiitsefaalsetel koertel pohjustada norkust, seetottu tuleks nendele tdugudele ravimit manustada
véikseimas voimalikus doosis.

Ravim 160gastab hobustel suguti taandurlihast ja seetottu voib suguti vilja langeda. Suguti peaks
tagasi tdmbuma 2...3 tunni pérast. Atsepromasiin v3ib monikord pdhjustada priapismi tagajérjel
tekkivat parafimoosi.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu voib
atsepromasiini kasutada tiinuse esimeses kolmandikus, aga ddrmise ettevaatusega.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Atsepromasiin tugevdab kesknérvisiisteemi inhibeerivate preparaatide toimet (barbituraadid,
anesteetikumid, opioidid). Samaaegne fosfororgaaniliste (nt. kloorfenviinfoss, diklorofoss,
tetraklorviinfoss — parasiitide vastased preparaadid) ainete kasutamine suurendab atsepromasiin
toksilisust.

Atsepromasiin tugevdab vererohku langetavate ainete toimet.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks. Sedalin Gel siistal (10 ml) sisaldab 10 suukaudset doosi (a 1 ml).

Siistlaots tuleb asetada loomale suhu suunaga pose poole ja manustada soovitatav ravimi doos. Sedalin
Gel’1 vOib segada ka s66daga.

Koer
Kerge sedatsioon 1,0 mg/ kg kehamassi kohta 0,5 ml 17,5 kg kehamassi kohta.
Keskmine sedatsioon 2,0 mg/ kg kehamassi kohta 1,0 ml 17,5 kg kehamassi kohta.

Tugev sedatsioon (premedikatsioon) 3,0 mg/ kg kehamassi kohta 1,5 ml 17,5 kg kehamassi
kohta.

Hobune
Kerge sedatsioon 0,1...0,2 mg/ kg kehamassi kohta 2...3 ml 500 kg kehamassi kohta.

Keskmine ja tugev sedatsioon (premedikatsioon) 0,3...0,4 mg/ kg kehamassi kohta 4...6 ml
500 kg kehamassi kohta.



Sama siistalt ei tohi kasutada ravimi manustamiseks rohkem kui iihele loomale, vilja arvatud juhul,
kui hobused on samas karjas voi liksteisega otsekontaktis samades hoonetes.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uledoseerimise pdhjustab  sedatiivsete siimptomite varajast ilmnemist ja pikenenud toimet.
Toksilisuse siimptomid on: ataksia, hiipotensioon, hiipotermia, ekstrapiiramidaalefekt.

Antidoot: kardiovaskulaarse efekti korral vdib kasutada noradrenaliini. Apnoe ja teadvuse kao
esinemisel koertel on vdimalikud antidoodid lahustuvad steroidid.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Hobune: Preparaadiga ravitud hobuste liha ei tohi kasutada inimtoiduks.
Koer: Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: psiihholeptikumid, antipsiihhootilised ained, alifaatse korvalahelaga
fenotiasiinid; atsepromasiin
ATC-vet kood: QNO5SAA04

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Sedalin Gel sisaldab fenotiasiinide rithma neuroleptikumi atsepromasiini. Atsepromasiin blokeerib
kesknérvisiisteemis dopamiiniretseptorid ja inhibeerib sellega dopamiini transporti neuronites. Ravim
pOhjustab ka erutuse vihenemist (sedatsiooni), vahendab tahtlikke liigutusi (pShjustab hiipokineesiat)
ja lodgastab lihaseid, kuid ei mojuta oluliselt teadvust. Selline suhteline tikskodiksus Umbritseva
keskkonna suhtes muudab looma loiuks. Ravim pérsib agressiivsust, drevust, psiiiihilist drritatavust ja
kaitsereaktsioone.

Sedatsioon tekib 30...60 minutit pdrast ravimi manustamist. Samaaegselt saabub atsepromasiini
maksimaalne plasmakontsentratsioon. Keskmine sedatsiooniaeg pédrast soovitatava ravimidoosi
manustamist on 4 tundi. Soovitatava doosi suurendamine pikendab toimeaega aga ei tugevda toimet.

5.2.  Farmakokineetilised andmed
Atsepromasiin imendub suukaudsel manustamisel hésti.

Pérast 1,3...1,5 mg atsepromasiini manustamist koertele kg kehamassi kohta on
Cmax=10,6...14,8 ng/ml, tma=0,5...1 tund.

Pérast 0,5...0,8 mg atsepromasiini manustamist hobustele kg kehamassi kohta on
Cmax= 59,0 £ 10,7 ng/ml, tnax= 0,40 = 1 tund.

Pérast 1,3...1,5 mg atsepromasiini manustamist koertele kg kehamassi kohta on
AUCO_24: 69,5 Ilg/l’l’llh

Pérast 0,5...0,8 mg atsepromasiini manustamist hobustele kg kehamassi kohta on
AUCO_24: 114,7 + 8,8 ng/mlh

Jaotusruumala koertel

Doos 1,3...1,5 mg atsepromasiini kg kehamassi kohta - V4= 94,61 l/kg.

Jaotusruumala hobustel

Doos 0,1 mg atsepromasiini kg kehamassi kohta intravenoosselt - V4= 11,8 l/kg.

Biosaadavus (F, %), mis on méiratud parast suukaudset manustamist:

koertel — 15,7 £10,1;

hobustel — 55,1 + 9,39.

Hobustel erituvad atsepromasiini metaboliidid sulfoksiid 2-(1-hiidroksiietiiiil) promasiin,
2-(1-hiidroksiietiiiil) promasiin, 7-hiidroksiiatsetiiiilpromasiin ja 2-(1-hiidroksiietiiiil)-



7-hiidroksiipromasiin uriiniga.

Poolviirtusaeg parast suukaudset manustamist:
koertel: typ= 15,9 h;

hobustel: typ= 6,04 h.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Metiitilparahiidroksiibensoaat, propiiiilparahiidroksiibensoaat, naatriumatsetaattrihiidraat,
naatriumtsiiklamaat, hiidroksiietiitiltselluloos, gliitserool 85%, puhastatud vesi.

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, et kaitsta seda valguse eest.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Poliietiileensiistal mahuga 15 ml, sisaldab 10 ml suukaudset geeli.
Pakend: 15 ml (10 ml geeli) pakendis.

6.6. ErinGuded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

13-14 Kosynierow Gdynskich st.
66-400 Gorzoéw Wlkp.

Poola

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1404

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

08.06.2006/30.08.2011



10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2011

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: Retseptiravim.



