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I N \ZI\ \ []t Et{t\.\RSK( )-Nlllt}ICINSNOC I'ROIZ\ ( )l) 1

SEDAI-IN gcl,l5 rrdml-. oralni gcl. za psa

2. KVALTTATIV]\I I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml, g€la sadr;aval

Djclalna tr'.rrl
Accpronrnzin u obliku aceprornazin nraleata

Melilparahidroksibcnz-oat 6,5rrg
Propilparahidroksibenzoal 3,5org

Polpun' popis pomoanih wari vidi u odjeljku 6.1

3. FAIII\IA('T]IITSKI0BI,IK

Gel ira primjcnu kroz usta.
Homog€ni, iuto narandasti, prozirni gel

{. KLTNI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Ciline rrste Zivotirja

l5 mg

1.2 lndikacije zx prinrjcnu, nrvesti ciljn€ vrsle iivotinia

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje psima za:
- premedikaciju ancstezije,
- scdaciju uzbudcnih zivotinj4 ublazavanjc konlrakcija miSi6a, smanjivaoje uainaka stresa (npr.
prijcvoz), simptomatsko lijeaenje bolesti pulovanja (kinetoze), smirivanje 2ivotinja tijekom fiksacijc i
preglcda.

{.3 Konrrxindik,'rije

VMP se ne smije primijeniti:
- psima laksim od 17,5 kg;
- psima nakon traume, u stanju Soka i hipovolemije;
- izrazito uznemirenim psima i onima sklonim epileptianim napadajima;
- psima za kojeje utvrdeno da su preosjetljivi na ovaj VMP ili njegove sastojke

.t.{ Poscbna upozorenja 7a sv:rku od ciljnih vrsta Zivotinja

Accpromazin ne djcluje analgcrski te se ne korisli u svrhu obavljanja bolnih zahvata

Psi velikih pasmina. engleski h(ovi i bokseri posebno su osjctljivi na acepromazir te im VMP lrcba
oprczno prinrjcrrjir at i.
U pojedinih iivotiria odredenih pasmina i njihovih krizanaca postoje mulacije na Seou MDR-I koji
kodira sintczu P-glikoproleiDa, odgovornog za prrenos odredenih tvari (ukljuaujuai accpromazin) kroz
krvno-rno;danu bariicru. Zbog 

'nulacije 
mole biti opseZniji prolaz lih tvari u mozak i njihovo snarrije

djelova'rje tc ie \eaa opasnost od Sletnih uainaka. Mulacija na genu MDR-l opisa'ra je u sljedeiih
pasrnina: ikotsla- (ellandski. australiiski, staroergleski. bijeli Svicarski ovaar i dr.
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U ps'a u kojil je Frerhodno urlrdcn{ mrtacija gcna IUDR-I. preporudujc se obaviri gcrEtsli tcsl i
lemelJem dohtvenrh rcTrkata odrcditi d(,zu acepromazilla:

u heterozigota doza treba biti 250% manja od prepo.uaene;
- u homozigola doza treba biti 30-50% manja od propisane_
u pasa u kojih postoji moguanost nasljedne preosjetljivosti na acepromazin, a nijc provcden genetski
tesl pocemu dozu rreba umanjili 

'ra 
50% preporudene doze.

Sedacijski uairak na.jdesae trajc 4 sala, a najvise 6,7 sali, no stvarno trajanje i dubina scdaciie ovise o
stanju pojedine iivotinje.

Povcianjem doze produZuje se uainak i trajarje nuspojava, no ne postire se dublja sedacija.

4.5 Pos€bnc mjcrc opr€z prilikom primjene

Poscbne mjere opre:rr prilikom primjehe n, iivotiniamr

U sluaaju primjcne VMP-a slabim, mrsavim ili starim Zivotinjama s poreme6ajima krvozilnog slrstav4
treba procijeniti odnos koristi i rizika, a posebice u dehidriranihjedinki zbog izraz ite hipolenAe.

Posebne mjere oprcza koje lnora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinaNko-mediciNki
pmizvod trr iivotinjame

Odmah nakon primjene VMP-a treba oprari ruke. Ako VMp dospije na koZu, to mjesto treba ispmri
iistom vodom. Osobe s osjetljivom kozom ili one koje su dugolrajno u dodiru s ovim VMp-om, rrebaju
nositi nepropusne rukavice. Treba izbjegavali dodir VMP-a s oaima.
Alo ovaj VMP dospije u oko ili na sluznice, treba ih njezno ispirati tekudom vodom tijekom l5 min.
Ukoliko nadra)-aj polraje, treba zatraZili savjer/pomoc lijccnika.
U okolnostima sluiajne ingeslije VMP-a mora se zatraziti savjet/pomoi lijeEnika i pokaz.ali mu upuru
ili etiketu.
Nakon izlaganja ovom VMP-U, zbog vjerojatnog sedacijskog uainka, ne smije se upravljali vozilima_

1.6 Nuspoixve(utcsrrlost i ozbiljnosl)

Vrlo rijetko nakon primjen€ acepromazina smanji se frekvenclia disanja, ubrza rad srca, prolazno snizi
krvni tlak i zakoai termoregulacija.
Vrlo rijetko mogu6e su i reverzibilne promjene kr,/ne slike, npr. pad broja eritrocita, trombocira i
leukocita te smanjenje koncentraciie hcmoglobina.
Acepromazin potiae sekreciju prolaklina te se poslre primjene vrlo rijetko mogu javiti poremeiaji u
plodnosti.
U brahicefaliCnih pasmina pasa acepromazin more vrlo rijetko potaknuli pojavu srdan€ silkope i
nesvjestice.

Udeslalosl nuspojava jeodredena sukladno sljede6im pravilimal
- vrlo aeste (vi5e od I na l0 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
-acste(viSeod I,alimanjcod l0 iivorinja na t00 iivolinja kojimaje primijenien VMp)
- manje aestc (visc od I, ali nranje od I 0 iivotinja na I000 Zivotinja koj jmajc primij€njen VMp)
- rijetke (visc od l, ali manje od l0 Zivolinja na | 0000 iivorinja kojima je primijenjen VMp)
\'rlo ri.ictke (manje od I Tivor inic na 10000 zivolinja koj ima je prinijenjen VMp, ukljutujuti izotiranc

sluaajove).

{.7 I'rimjcnn tijckom gririditel:r,lxktacijc ili nescnja

VMP sc ne smiie primjerrjivali gravidnim kujama i kujama u laklaciji
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{.E Intcrrkciir s drugim medicinskim proiryodima i drugi oblici inlcrakcija

Accpromazin potencim uainak depresora srediSnjcg Ziveanog strstava (SZS).

lslovrcmena primjena organofosfornih spojeva (antiparazitici) povciava toksiinost aceprorD:r/irra.

Accpromazin uma juje lonus simpalikusa, te ga se ne smrje davati istovremeno s drugi'n VMILima koji
sniTnvaju krvnillak-
Hrana u Zclucu i crijcvima umanjuje resorpciju acepromazina le je ovaj VMP povoljnij€ primij(niri
nalastc-

l.e Xoliiino kojc se primjenjuju i p"t primjcnc

VMPscprimjerrjujckrozustapsimanajmanjctje,€snemaselT,5kg.Aplikatortj.plaslidnaStrcaljkaza
primjenu kroz usta se zivotinji uvede izravDo u usta i odgovarajuia doza istisne se u ,,obraznu vreiicu",
a moz€ se dodati i u hranu-

Jedan aplikator sadr:ava l0 mL gela, a graduiranjc s podjelom Da I mL (- 35 mg acepromazina).

Jaaina Accpromazin mgAg Sedalin gel
Lm I mL/17,5 k t.m.

l]
Sredn aka

Jaka

Za sedaciju i premedikaciju anestezije VMP se :ivotinjama, u pravilu, primjenjuje jednokratno. U
sluEaju potrebe aplikacija se smle ponoviti(npr. bolest putovanja).

{.10. Predozir.r'rje (simptomi, hitni postupci, rntido(i), ako jc r ino

tl sluiaju prcdoziranja sedacija naslupi mnije itraje nesto duze.
Posljedica toks idnog dj elovanja moze bitiataksija, hipotenzija, hipotermija ili pojava ekstrap iram idalnih
utinaka (grdevi, tremor, nepokrelnost).
Zhog male toksianosti acepromazina u sludaju predoziranja najies6eje dovoljno kliniaki praliti slanje
iivotinjc, a u sluaaju polrebe provesli simptomatsko lljeaenje.
Antidot: noradrenalin se moie primijenitiza ponrstavanje uiinka acepromaz ina na SZS. Moguii antidoti
u sluaajevima apneje i sinkope su metilamfetamin i lopljivi glukokortikoid.

4.11. Kar€rcija(c)

Nije primje{ivo.

5, FARMAKOLOSKASVOJSTVA

Fannakoterapijska skupina Zivaani suslav, psiholeptik, anlipsihotik
fenotiazini s alifatiakim postranim lancem, acepromazin

A lCver kod: ON{)5AA0J

5.1 narmnkodinanriikasvojstra

Acepromazin je fenotiazinski neuroleptik (anlipsiholik) i djelujc na retikularnu formaciju moidanog
dcbla umanjujuii psihomororiaku aktivnosl. Takoder iskazuje hlagi antihistamirski uainak (inhibira
otpuslanje hislamana iz senzabiliziranih maslocita; blokira l{r reccplore). Nakon aplikaci.ie ovog VMP
a 2ivotinje se umirc, nisu razdftllji\e iaSrcsivn€, postajLr nezainreresirane za okolinu. oslabe im
obrambene reakcijc, zatome osjeiaj straha, umanje motoriaku aktivnost (hipokinezija) i istodobno im se

opustc misiti (Driorclaksacija)- Time sc olakiava i skra6uje oblvlj0njc di.jagnostitkih i lempijskih
zahvata. Acepronrazin nc utjeae znatno Ia slanje svi.jcsti i ne djeluje analgetski. Primjeni acepR.rnazina
rakoder pojaaa!a dieblanjc centralrrih i perif'ernih analgelila (npr. barbiturata. derivara morlina i
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lokalnih anestetika). Stoga se odredene kombinacijc analgctika, anestetika iacepromazina koriste za
poslizanje,.neurolepliake analgezije"
Accpromazin je antaS(n'ist ncrrrorransmitora dopamina (blokira njegov transport u neurone) te na
vegelativni;ivianj sustav djeluj€ simparoliliaki. Rizmjemo dozi, ovai VMp rrnrarjuje kvrri tlak
(vazodilatacija). Takodcr snrjeaava povraianje lijekom narkozr rc se korislj i kao antiemetik.
Nakon primjene ovog VMP-a kroz usta trankviliTrcijski uainak nasrupi 7, l5-;t0 mi rra. Daju li se
preporrrdene doze, sedacija u prosjeku lraje 4 sata, a najvisc 6 7 sati. Pove6anjem doze ocepromazina
scdacijski udinak se ne pojaiava vci sc produTujc

5.2 Farmakokinetitkipodaci

Acepromazin se nakon primjene kroz usta brzo i dobro apsorbira. Visoke koncenlracije postDe u ietri,
bubrezima i pludima, dok su njcgov€ razinc u mozgu identiane onima u plazmi. U krvi je najveci dio
log neuroleptika vezn za albumine plazme (> 99%\. U pasa nakon primjene doze od 1,3-1,5 mg
acepromazina^g t.m. vranu koncentraciju u plazmi od 10.6-14,8 n/mL postize za 30-60 minuta.
BioloSki poluzivot nakon primjene koz ustaje 15,9 sati.
Svi Lnotiazinski derivati opserno se biolransformiraju ujelri, izluduju sc najveiim dijelom mokra6om,
a manjim diielom izmetom.

Svojstve koja se titu zritite okolfia
Nema opasnostiako se ovaj VMP primjenjuju u skladu s upurom o VMp-u_

6. FARN{ACDUTSKTPODACI

6.1 Popis pono{nih tvari

Natrijev acetat lrih idrat
Natrijev ciklamat
I Iidroksietilceluloza
Glicerol (85-postotni)
Voda, prodiSiena

(,.2 (;lavne inkomprtihil osti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosii ovaj vclcriDarsko-mcdicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.J Rokvaljanosti

Rok vatanosti veterinarskemedicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok vatanosti poslije prvog otvamnja unutamjeg pakovanja: 9l dan.

6.4 Posebne mjerc pri tuvanju

VMP treba iuvati u originalnom pakovanju, pri tempomturi do 25 .C, te izvan pogleda i dosega djece.

6.5 Osobin? i sastrv utrutrrnjeg prkovanja

Proizvod je pakiran u btele Strcaljke volumena 15 ml-, nominalnog sadri-aja l0 mL, sastavljene iz
ku6iita Strcaljke, pomianog klipa, poklopca i prsrena. Klip je graduiran od 0 do l0 mL (po I mL) i
oprcmljen rotirajudim prstenom koji omogudava istiskivanje gela u vo,umentma I mL.
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6.6 l,oscbnc mjcre opreza prilikom odlaganjr neupolrijcbljcnog vcterinarsko-m€dicinskog
proizvoda ili otpadnih malerijalt dobivenih prinrjcnom lih proizvod,

Bilo koji ncuporijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenonr
tih vererinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagata u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada

7. NoSII'ET-I ODODR-ENJA ZA STAVL.I.\N.IT] I PRO}IIiI'

VETOQUINOL SA
Magny-Vemois
7O2OO LURE
Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PI{OMET

KLASA: U P/l-322-05l I 3-01/598

9. D Ttll\{ PRVOG ODOt}RErr-JA/PIiOI)t l-,1 l'lN.l,^ ()l)()llRlll"JA

02 studenoga 2012. godine / 08. oiujka 2021. godine

IO. DATUM R,E!'IZIJE TEKSTA

08. ozujka 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBf, VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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