DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA VMP

SEDALIN gel. 35 mg/mL Ministarstvo polj 1716

oralni gel
KLASA: UP/1-322-05/13-01/598
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L. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
SEDALIN gel, 35 mg/mL, oralni gel, za psa

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I mL gela sadrzava:

Djelatna tvar:
Acepromazin u obliku acepromazin maleata 35mg

Pomocéne tvari:

Metilparahidroksibenzoat 6,5 mg
Propilparahidroksibenzoat 3.5 mg

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel za primjenu kroz usta.
Homogeni, zuto—narancasti, prozirni gel.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja
Pas.
4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje psima za:

- premedikaciju anestezije,

- sedaciju uzbudenih Zivotinja, ublazavanje kontrakcija misi¢a, smanjivanje ucinaka stresa (npr.
prijevoz), simptomatsko lijeCenje bolesti putovanja (kinetoze), smirivanje Zivotinja tijekom fiksacije i
pregleda.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primijeniti:

- psima laksim od 17,5 kg;

- psima nakon traume, u stanju $oka i hipovolemije;

- izrazito uznemirenim psima i onima sklonim epilepti¢nim napadajima;

- psima za koje je utvrdeno da su preosjetljivi na ovaj VMP ili njegove sastojke.

44 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zzivotinja
Acepromazin ne djeluje analgetski te se ne koristi u svrhu obavljanja bolnih zahvata.

Psi velikih pasmina, engleski hrtovi i bokseri posebno su osjetljivi na acepromazin te im VMP treba
oprezno primjenjivati,

U pojedinih Zivotinja odredenih pasmina i njihovih krizanaca postoje mutacije na genu MDR-1 koji
kodira sintezu P-glikoproteina, odgovornog za prijenos odredenih tvari (ukljuc¢ujuci acepromazin) kroz
krvno-mozdanu barijeru. Zbog mutacije moze biti opsezniji prolaz tih tvari u mozak i njihovo snaznije
djelovanje te je veca opasnost od Stetnih u¢inaka. Mutacija na genu MDR-1 opisana je u sljedecih
pasmina: Skotski. Setlandski, australijski, staroengleski. bijeli Svicarski ov¢ar i dr.
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U pasa u kojih je prethodno utvrdena mutacija gena MDR-1, preporuduje se obaviti genetski test
temeljem dobivenih rezultata odrediti dozu acepromazina:

- u heterozigota doza treba biti 25% manja od preporucene;

- u homozigota doza treba biti 30-50% manja od propisane.

U pasa u kojih postoji mogu¢nost nasljedne preosjetljivosti na acepromazin, a nije proveden genetski
test. poCetnu dozu treba umanjiti na 50% preporucene doze.

Sedacijski ucinak najcesce traje 4 sata, a najvise 6-7 sati, no stvarno trajanje i dubina sedacije ovise o
stanju pojedine Zivotinje.

Povecanjem doze produzuje se ucinak i trajanje nuspojava, no ne postize se dublja sedacija.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

U slucaju primjene VMP-a slabim, mrSavim ili starim Zivotinjama s poremeéajima krvozilnog sustava,
treba procijeniti odnos koristi i rizika, a posebice u dehidriranih jedinki zbog izrazite hipotenzije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Odmah nakon primjene VMP-a treba oprati ruke. Ako VMP dospije na kozu, to mjesto treba isprati
¢istom vodom. Osobe s osjetljivom koZom ili one koje su dugotrajno u dodiru s ovim VMP-om, trebaju
nositi nepropusne rukavice. Treba izbjegavati dodir VMP-a s o¢ima.

Ako ovaj VMP dospije u oko ili na sluznice, treba ih njezno ispirati teku¢om vodom tijekom 15 min.
Ukoliko nadrazaj potraje, treba zatraziti savjet/pomo¢ lijeénika.

U okolnostima slu¢ajne ingestije VMP-a mora se zatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu
ili etiketu.

Nakon izlaganja ovom VMP-u, zbog vjerojatnog sedacijskog u¢inka, ne smije se upravljati vozilima.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo rijetko nakon primjene acepromazina smanji se frekvencija disanja, ubrza rad srca, prolazno snizi
krvni tlak i zakoci termoregulacija.

Vrlo rijetko moguce su i reverzibilne promjene krvne slike, npr. pad broja eritrocita, trombocita i
leukocita te smanjenje koncentracije hemoglobina.

Acepromazin poti¢e sekreciju prolaktina te se poslije primjene vrlo rijetko mogu javiti poremecaji u
plodnosti.

U brahicefali¢nih pasmina pasa acepromazin moze vrlo rijetko potaknuti pojavu sréane sinkope i
nesvjestice.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinjc na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujuéi izolirane
slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se ne smije primjenjivati gravidnim kujama i kujama u laktaciji.
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Acepromazin potencira u¢inak depresora srediSnjeg zivcanog sustava (SZS).

Istovremena primjena organofosfornih spojeva (antiparazitici) povecava toksiénost acepromazina.
Acepromazin umanjuje tonus simpatikusa, te ga se ne smije davati istovremeno s drugim VMP-ima koji
snizavaju krvni tlak.

Hrana u Zelucu i crijevima umanjuje resorpciju acepromazina te je ovaj VMP povoljnije primijeniti
nataste.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje kroz usta psima najmanje tjelesne mase 17,5 kg. Aplikator tj. plasticna Strcaljka za
primjenu kroz usta se Zivotinji uvede izravno u usta i odgovarajuca doza istisne se u ,,obraznu vrecicu®,
a moze se dodati i u hranu.

Jedan aplikator sadrzava 10 mL gela, a graduiran je s podjelom na 1 mL (= 35 mg acepromazina).

JaCina Acepromazin mg/kg Sedalin gel
sedacije tjelesne mase (t.m.) | mL/17.5 kg t.m.
Blaga 1,0 0,5
Srednje jaka 2,0 1,0

Jaka 3,0 1,5

Za sedaciju i premedikaciju anestezije VMP se Zivotinjama, u pravilu, primjenjuje jednokratno. U
slucaju potrebe aplikacija se smije ponoviti (npr. bolest putovanja).

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U slu¢aju predoziranja sedacija nastupi ranije i traje nesto duze.

Posljedica toksi¢nog djelovanja moze biti ataksija, hipotenzija, hipotermija ili pojava ekstrapiramidalnih
ucinaka (grcevi, tremor, nepokretnost).

7Zbog male toksi¢nosti acepromazina u slucaju predoziranja najcesce je dovoljno klinicki pratiti stanje
Zivotinje, a u slu¢aju potrebe provesti simptomatsko lijecenje.

Antidot: noradrenalin se moZe primijeniti za ponistavanje ucinka acepromazina na SZS. Moguéi antidoti
u sluéajevima apneje i sinkope su metilamfetamin i topljivi glukokortikoid.

4.11. Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: ziv€ani sustav, psiholeptik, antipsihotik
fenotiazini s alifatickim postranim lancem, acepromazin
ATCvet kod: QNOSAA04

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Acepromazin je fenotiazinski neuroleptik (antipsihotik) i djeluje na retikularnu formaciju mozdanog
debla umanjujuci psihomotori¢ku aktivnost. Takoder iskazuje blagi antihistaminski u¢inak (inhibira
otpustanje histamina iz senzibiliziranih mastocita; blokira H, receptore). Nakon aplikacije ovog VMP-
a zivotinje se umire, nisu razdrazljive i agresivne, postaju nezainteresirane za okolinu, oslabe im
obrambene reakcije, zatome osjecaj straha, umanje motori¢ku aktivnost (hipokinezija) i istodobno im se
opuste misi¢i (miorelaksacija). Time se olakSava i skracuje obavljanje dijagnostickih i terapijskih
zahvata. Acepromazin ne utjee znatno na stanje svijesti i ne djeluje analgetski. Primjena acepromazina
takoder pojacava djelovanje centralnih i perifernih analgetika (npr. barbiturata. derivata morfina i
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lokalnih anestetika). Stoga se odredene kombinacije analgetika, anestetika i acepromazina koriste za
postizanje ..neurolepticke analgezije*.

Acepromazin je antagonist neurotransmitora dopamina (blokira njegov transport u neurone) te na
vegetativni ziv€ani sustav djeluje simpatoliticki. Razmjerno dozi, ovaj VMP umanjuje krvni tlak
(vazodilatacija). Takoder sprjetava povracanje tijekom narkoze te se koristi i kao antiemetik.

Nakon primjene ovog VMP-a kroz usta trankvilizacijski u¢inak nastupi za 15-30 minuta. Daju li se
preporucene doze, sedacija u prosjeku traje 4 sata, a najvise 6-7 sati. Poveéanjem doze acepromazina
sedacijski u¢inak se ne pojacava ve¢ se produzuje.

5.2 Farmakokineticki podaci

Acepromazin se nakon primjene kroz usta brzo i dobro apsorbira. Visoke koncentracije postiZe u jetri,
bubrezima 1 plu¢ima, dok su njegove razine u mozgu identi¢ne onima u plazmi. U krvi je najveéi dio
tog neuroleptika vezan za albumine plazme (> 99%). U pasa nakon primjene doze od 1,3-1,5 mg
acepromazina/kg t.m. vr§nu koncentraciju u plazmi od 10,6-14,8 ng/ml postize za 30-60 minuta.
Biolo3ki poluzivot nakon primjene kroz usta je 15,9 sati.

Svi fenotiazinski derivati opsezno se biotransformiraju u jetri, izluéuju se najveéim dijelom mokraéom,
a manjim dijelom izmetom.

Svojstva koja se ti¢u zastite okoliSa
Nema opasnosti ako se ovaj VMP primjenjuju u skladu s uputom o VMP-u.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari
Natrijev acetat trihidrat

Natrijev ciklamat
Hidroksietilceluloza

Glicerol (85-postotni)

Voda, procis¢ena

6.2  Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 91 dan.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

VMP treba Cuvati u originalnom pakovanju, pri temperaturi do 25 °C, te izvan pogleda i dosega djece.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Proizvod je pakiran u bijele Strcaljke volumena 15 ml., nominalnog sadrzaja 10 mL, sastavljene iz

kucista Strcaljke, pomicnog klipa, poklopca i prstena. Klip je graduiran od 0 do 10 mL (po 1 mL) i
opremljen rotirajuéim prstenom koji omogucava istiskivanje gela u volumenima 1 mL.
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6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
VETOQUINOL SA

Magny-Vernois

70200 LURE

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
KLASA: UP/1-322-05/13-01/598

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
02 studenoga 2012. godine / 08. ozujka 2021. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

08. ozujka 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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