ULOTKA INFORMACYJNA:

Sedanol 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sedanol 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

Azaperon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Azaperon 40 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn (E 223) 2,0 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,5 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,05 mg

Roztwor klarowny, jasnozotty do zoltego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Neuroleptyczny produkt leczniczy weterynaryjny o dziataniu uspokajajacym dla §win:
Do stosowania u zwierzat z zachowaniem agresywnym
- po przegrupowaniu
- umacior (pozeranie prosiat przez maciore)
Do stosowania u zwierzat pozostajgcych pod wptywem stresu i w celu zapobiegania stresowi
- stres sercowo-naczyniowy
- stres zwigzany z transportem
Rozrod
Jako premedykacja w znieczuleniu miejscowym lub ogélnym
Do ztagodzenia objawdw u zwierzat z pokarmowa dystrofig miesni

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w bardzo niskich temperaturach, poniewaz moze wystapi¢ zapa$¢ sercowo-naczyniowa
1 hipotermia (nasilona przez zahamowanie podwzgoérzowego osrodka termoregulaciji) z powodu
rozszerzenia si¢ obwodowych naczyn krwiono$nych.



Produkt leczniczy weterynaryjny jest przeciwwskazany do stosowania w czasie transportu lub w celu
przegrupowania $win, ktore beda poddane ubojowi przed koncem okresu karencji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy najwyzszej zalecanej dawce moze wystapic¢ §linienie, drzenie i dyszenie. Te dziatania
niepozadane ustgpuja samoistnie i nie pozostawiajg trwatych uszkodzen.
U knuroéw moze wystapi¢ odwracalne wypadnigcie pracia.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego, poinformuj

o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe.

Do podawania wylacznie we wstrzyknieciu domig$niowym, za uchem. Nalezy uzywa¢ dtugiej igly
podskodrnej, a wstrzykniecie nalezy wykonywac jak najblizej za uchem i prostopadle do skory.

W przypadku wykonywania wstrzyknigcia krotka igta w kark ciezkich zwierzat istnieje ryzyko
wstrzykniecia czgsci leku w tkanke thuszczowa. W takim przypadku wstrzyknigcie moze nie
spowodowac wystapienia oczekiwanego dziatania.

Zachowanie agresywne (przegrupowanie, pozeranie prosiat), rozrod
2 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 1 ml produktu na 20 kg masy ciata)

Stres
—  Stres sercowo-naczyniowy
0,4 mg azaperonu/kg masy ciala (tzn. 0,2 ml produktu na 20 kg masy ciala)

—  Stres zwigzany z transportem
Transport prosiat, odsadzonych prosigt i knuréw
1,0 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,5 ml produktu na 20 kg masy ciata)

Transport macior i tucznikéw
0,4 mg azaperonu/kg masy ciala (tzn. 0,2 ml produktu na 20 kg masy ciala)

Premedykacja w znieczuleniu miejscowym 1 ogdlnym, pokarmowa dystrofia miesni
1 - 2 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,5 - 1 ml produktu na 20 kg masy ciata)

Nalezy uzy¢ odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby umozliwi¢ doktadne podanie wymagane;j
objetosci dawki. Jest to szczegolnie wazne w przypadku wstrzykiwania matych objetosci produktu.
Nie podawaé wigcej niz 5 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 1 mg/kg u knuréw, poniewaz wigksza dawka moze spowodowac
wypadnigcia pracia, ktore nastepnie moze ulec uszkodzeniu.



Korek gumowy mozna nakluwa¢ maksymalnie 20 razy. W przypadku wielokrotnego dostepu do fiolki
zaleca si¢ stosowanie igly aspiracyjnej lub strzykawki wielodawkowej, aby unikng¢ nadmiernego
wyciggania korka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 18 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudetku po uptywie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W poczatkowej fazie dzialania leczone zwierzgta nalezy pozostawi¢ odosobnione, w cichym
otoczeniu. Wstrzyknigcie w tkanke thuszczowa moze prowadzi¢ do pozornie niewystarczajacego
dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Obserwowano sporadyczne zgony u wietnamskich swin zwistobrzuchych. Uwaza si¢, ze moze by¢ to
spowodowane wstrzyknigciem produktu w tkanke thuszczowa, co prowadzi do powolnej indukcji

1 sktonnosci do stosowania dodatkowych dawek, skutkujacych przedawkowaniem.

W przypadku tej rasy wazne jest, aby nie przekracza¢ podanej dawki. Jesli wydaje si¢, ze dawka
poczatkowa nie dziata, nalezy poczekac na catkowity powrdt do stanu poczatkowego przed
ponownym wstrzyknigciem wykonanym innego dnia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Azaperon, pirosiarczyn sodu oraz parahydroksybenzoesan metylu i propylu moga powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na azaperon lub na dowolng substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt ten moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i bltony $luzowe jamy ustnej. Unika¢ kontaktu

ze skorg, oczami i btong §luzowa jamy ustnej. Wszelkie rozpryski produktu nalezy natychmiast zmy¢
ze skory, oczu i1 blony $§luzowej jamy ustnej duzg iloscig wody. Jezeli podraznienie utrzymuje sig,
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Przypadkowa samoiniekcja lub potknigcie moga prowadzi¢ do sedacji. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy przenosi¢ tylko

w nieuzbrojonej strzykawce w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy. Brak jest dostepnych
danych dotyczacych obecnos$ci azaperonu w mleku kobiet karmigcych piersig. Kobiety karmigce
piersig powinny zachowac¢ skrajng ostroznos¢ podczas kontaktu z produktem leczniczym

weterynaryjnym.




Umy¢ rece po uzyciu.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
— Azaperon nasila dziatanie wszystkich substancji dziatajacych supresyjnie osrodkowo
1 substancji o dziataniu hipotensyjnym (z powodu a-adrenolizy obwodowej).
— Nasilenie tachykardii spowodowanej lekami adrenolitycznymi.
— Jednoczesne stosowanie z substancjami a- i f-sympatykomimetycznymi, takimi jak
epinefryna (adrenalina), prowadzi do niedoci$nienia (,,odwrocenie dziatania adrenaliny”).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Zachowanie agresywne moze wystapi¢ podczas wybudzania w przypadku przedawkowania.
Wielokrotne dawkowanie u wietnamskich §win zwistobrzuchych moze prowadzi¢ do zgonu wskutek
wchlonigcia dawki poczatkowej w tkanke ttuszczowa.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

12.10.2020

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwos$ci farmakologiczne

Azaperon jest neuroleptycznym $rodkiem butyrofenonowym stosowanym u §win ze wzgledu na jego
dziatanie uspokajajace i przeciwdziatajgce wystgpowaniu agresji. Jest to bloker osrodkowych

1 obwodowych receptorow dopaminowych, powodujacy sedacje zalezng od dawki. Wigksze dawki
wywoluja pozapiramidowe objawy motoryczne, w tym katalepsje.

U $win czas trwania sedacji wynosi 1 - 3 godzin, a rozpoczecie sedacji i dziatania przeciwdziatajgcego
wystgpieniu agresji wystepuje w ciggu 5 - 10 minut od podania dawek terapeutycznych. Wszystkie
dziatania azaperonu ustepuja po 6 - 8 godzinach.

Azaperon podawany pozajelitowo podlega szybkiej dystrybucji i osigga maksymalne stezenie

we krwi, mozgu i watrobie po 30 minutach. Stezenia osiggane w mozgu byly 2- do 6-krotnie wigksze
niz stezenia we krwi. Czas do uzyskania maksymalnego stezenia azaperonu i jego metabolitow

w osoczu wynosi 45 minut od podania dawki.

Po podaniu dawek terapeutycznych azaperonu $winiom 70 — 90 % i 1 — 6 % dawki jest wydalane

w ciggu 48 godzin odpowiednio poprzez nerki i w kale.

Wielkoéci opakowan:
1x50ml, 1x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

MEDiIVET S.A.

ul. Szkolna 17, 63-100 Srem
Tel. +48 61 622 55 55

Faks: +48 61 622 55 56
Email: biuro@medivet.pl



