B. ULOTKA INFORMACYINA



ULOTKA INFORMACYJINA
Stresnil, 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii;
Elanco France 5.A.5,

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Stresnil, 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ ((CH) I INNYCH SUBSTANCII

1 ml produkm zawiera:
Substancja czynna:

Azaperon 40 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn 2.0 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0.5 mg
Propvlu parahydroksybenzoesan (E 216) 0.05 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Przeciwdrialanie agresywnosci:
- podczas grupowania swin,

- macior po porodzie.

Blokowanie reakcji stresowyvech u $win zwigzanych z:

- przecigzeniem serca,

- lransportem.

PoloZnictwo:

- nadmierne pobudzenie macior w czasie akcji porodowej,

- przy pomocy porodowej,

- przy repozyeii wynicowanej pochwy i wypadniete] macicy,
- przy patologicznych bélach partych.

Premedykacja w znieczuleniu:

- w polaczeni z lekami nasennymi w celu osiggnigcia znieczulenia ogélnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowaé preparam u zwierzat przetrzymywanych w bardzo zimnym otoczenin ze wzgledu na
mozliwosé wystapienia zapasci sercowo-naczyniowe], na skutek rozszerzenia sie obwodowych naczyi
krwionosnych.

Nie podawac przed transportem zwierzat do rzezni lub przegrupowywaniem zwierzat znajdujacych sie
w rzezni, ktore zostana usmiercone w ciggu 18 dni po podaniu leku.

Nie stosowad w przypadku nadwrazliwoécl na substancje czynng lub dowolna substancje pomocnicza.

6. DZIAEANIA NTEPOZADAN'E

Po podaniu wysokich dawek u zwierzat moga wystapid slinienie oraz dusznosé. ustepujace samoistoie.
Przekroczenie dawki (powvze] lmg'kg m.c.) moze prowadzié u knurdw do wypadniecia pracia

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu Iub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawdw niewymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u czlowieka na skurek
kontakm z lekiem). nalezy powiadomic¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych. Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej hitp:/www.urpl.oov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE 1 DROGA(-I) PODANIA
1. Zwalczanie agresywnosci: 2 mg'kg m.c. (1 ml/20 kg).
Maciora akceptuje prosigta w pol godziny po podaniu leku. W tym czasie mozna jej podac prosieta

z innego miotu. Swinie z raznych kojcow 1 miotow moga byc laczone bezposrednio po podaniu
produktu Stresnil.

2. Blokowanie reakcji stresowych zwiazanych z:
- przeciazeniem serca - 0.4 mg/kg m.c. (1 ml/100 kg).
W przypadku braku poprawy po 15 minutach mozna podac lek w tej samej dawce.

- transportem odsadzonych prosiat - od 0,4 mg/kg m.c. do 2 mg'kg m.c. (od 1 ml/100 kg m.c.
do 1 ml/20 kg m.c.).
Lek podaje sig¢ podczas zaladunku. Zwierzeta pozostaja pod dzialaniem leku przez okolo 1 godzine.

- transportem knurdw - 1 mg'kg m.c. (0,5 ml/20 kg m.c.).

Lek nalezy podac na 15 do 30 minut przed zaladunkiem. W fazie indukcji zwierzeta powinny
przebywaé osobno.

3. W poloznictwie: 2 mg'kg m.c. (1 ml/20 kg m.c.).

Jesli sa wskazania moina podac oksytocyng.

4. Premedykacja z migjscowyin i ogéluym znieczuleniem: 1 -2 mg'kg m.c. (1 ml20 kg m.c.).
Nie podawac wiecej niz 5 ml w jedno miejsce wstrzykniecia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA


http://www.urpl.gov.pl/

W trakcie stosowania produkt nalezy zapewnic¢ wlasciwa technike podania. Zaleca sie, aby po
napelieniu stzykawki produktem z butelki ostaniac igle a2z do momentu podania produktu. Mozna
takze. po napelieniu strzykawki odlaczyc igle 1 wbic ja bezposrednio w miejsce podania. Nastepnie,
do tak whitej igly nalezy podlaczyc¢ strzykawke i podac produkt.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — 18 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnymi dla dzieci

Przechowywadé w temperatinze ponizej 25 °C,

Nie uzywad tego produkin leczniczego wetervnaryjnego po uplywie terminu podanego na etykiecie,
Okres waznosci po plerwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Po podaniu produktu zwierzetom nalezy zapewnic spokdj i cisze. Niepokojenie zwierzat w fazie
indukcji oslabia efekt dzialania leku. Najlepsze rezultaty osiaga sie po podaniu produkt gleboko
domiesmiowo, za uchem. Po podaniu dawek zbyt niskich lub zbwt wysokich spodziewany efekt
dzialania moe nie zostad osiggniety.

Zwierzeta dorosle wymagajg podania stosunkowo nizszych dawek produktu niz zwierzeta mlode.

Specjalne srodki ostroznosci dotvezace stosowania 1 Zwierzat:
U knurdw nie przekraczac dawki 1 mg / kg m.c.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na azaperon powinny unikaé kontakm z produktem.

W trakcie stosowania produkiu nalezy zapewnic wlasciwg teclmike podania. Zaleca sie, aby po
napelieniu stzykawki produktem z butelki ostaniac igle a2z do momentu podania produktu. Mozna
takze po napelnieniu strzykawki odlaczy¢ igle i whbic ja bezposrednio w miejsce podania. Nastepnie
do tak whitej igly naleZy podlaczy¢ strzykawke i podaé produkt.

W przypadin kontaktu preparatm ze skéra, nalefy natychmiast umyé miejsce kontaktu woda z mydlem
W przypadko kontaktu preparatu 2 oczami nalezy natychindast przemy¢ oczy duza ilodcia wody.

Po przypadkowym polknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic sig o pomoc lekarska
oraz przedstawic lekarzowl ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoba, ktéra zostala narazona na dziatanie produktu nie powinna prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych
oraz powinna pozostawac pod opieka drugiej osoby.

Ciaza:
Preparat moze by¢ stosowany u Zwierzat w ciazy.

Laktacja:
Preparat moze by¢ stosowany 1 zwierzat w okresie laktaciji.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
W przypadin uzycia produktu Stresnil w premedykacji nalezy zmniejszy¢ dawke leku nasennego

ze wzgledu na potencjomyace dzialanie produkm. Z nwagi na fakt, Ze pochodne butyrofenom blokuja
receptory a-adrenergiczne, podawanie epinefivay jest przeciwwskazane.



Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy., odtrtki):
Po przedawkowaniu u zwierzat moga wystapic slinienie oraz dusznosé, zwvkle ustepujace samoistnie,
Brak jest specyficznej odtrutki. Przekroczenie dawki u knurow moze powodowac wypadnigcie pracia.
Nie stwierdzono upadkow po zastosowaniu dawki 40 mg / kg masy ciala.

Niezgodunodci farmaceutvezne:
Nie mieszaé w strzyvkawce z innymi lekami

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

Lekéw nie nalezy nsuwac do kanalizacji ani wyrzucac do smieci

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Jest to waine ze wzgledu na
ochrong srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Nie dotyczy.












































CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO





































































1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



Stresnil, 40 mg/ml, roztwór do wstrzykiwań dla świń





2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY



1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Azaperon                                                               40 mg 

Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn				2,0 mg 

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 	0,5 mg 

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 	0,05 mg 



Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.





3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA



Roztwór do wstrzykiwań. 

Klarowny, lekko żółty roztwór





4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE



4.1. Docelowe gatunki zwierząt



Świnia



4.2. Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierząt



Przeciwdziałanie agresywności:

- podczas grupowania świń,

- macior po porodzie.

Blokowanie reakcji stresowych u świń związanych z:

- przeciążeniem serca

- transportem

Położnictwo: 

· nadmierne pobudzenie macior w czasie akcji porodowej 

· przy pomocy porodowej 

· przy repozycji wynicowanej pochwy i wypadniętej macicy 

· przy patologicznych bólach partych

    Premedykacja w znieczuleniu:

    - w połączeniu z lekami nasennymi w celu osiągnięcia znieczulenia ogólnego



4.3. Przeciwwskazania



Nie stosować preparatu u zwierząt przetrzymywanych w bardzo zimnym otoczeniu ze względu na możliwość wystąpienia zapaści sercowo-naczyniowej, na skutek rozszerzenia się obwodowych naczyń krwionośnych. 

Nie podawać przed transportem zwierząt do rzeźni lub przegrupowywaniem zwierząt znajdujących się w rzeźni, które zostaną uśmiercone w ciągu 18 dni po podaniu leku. 

Nie stosować w przypadku nadwrażliwości na substancję czynną lub dowolną substancję pomocniczą.









4.4. Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt



Po podaniu produktu zwierzętom należy zapewnić spokój i ciszę. Niepokojenie zwierząt w fazie indukcji osłabia efekt działania leku. Najlepsze rezultaty osiąga się po podaniu produktu głęboko domięśniowo, za uchem. Po podaniu dawek zbyt niskich lub zbyt wysokich spodziewany efekt działania może nie zostać osiągnięty. 

Zwierzęta dorosłe wymagają podania stosunkowo niższych dawek produktu niż zwierzęta młode.



4.5. Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania



Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt

U knurów nie przekraczać dawki 1 mg / kg m.c. 



Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom

Osoby o znanej nadwrażliwości na azaperon powinny unikać kontaktu z produktem.

W trakcie stosowania produktu należy zapewnić właściwą technikę podania. Zaleca się, aby po napełnieniu strzykawki produktem z butelki osłaniać igłę aż do momentu podania produktu. Można także po napełnieniu strzykawki odłączyć igłę i wbić ją bezpośrednio w miejsce podania. Następnie   do tak wbitej igły należy podłączyć strzykawkę i podać produkt. 

W przypadku kontaktu preparatu ze skórą, należy natychmiast umyć miejsce kontaktu wodą z mydłem W przypadku kontaktu preparatu z oczami należy natychmiast przemyć oczy dużą ilością wody. Po przypadkowym połknięciu lub samoiniekcji należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie.

Osoba, która została narażona na działanie produktu nie powinna prowadzić pojazdów mechanicznych oraz powinna pozostawać pod opieką drugiej osoby. 



4.6. Działania niepożądane (częstotliwość i stopień nasilenia) 



Po podaniu wysokich dawek u zwierząt mogą wystąpić ślinienie oraz duszność, ustępujące samoistnie. Przekroczenie dawki (powyżej 1mg / kg m.c.) może prowadzić u knurów do wypadnięcia prącia.



4.7. Stosowanie w ciąży, laktacji lub w okresie nieśności



Preparat może być stosowany u zwierząt w ciąży i w laktacji.



4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



W przypadku użycia produktu Stresnil w premedykacji należy zmniejszyć dawkę leku nasennego ze względu na potencjonujące działanie produktu. Z uwagi na fakt, że pochodne butyrofenonu blokują receptory α-adrenergiczne, podawanie epinefryny jest przeciwwskazane.



4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania



Lek podaje się głęboko domięśniowo za uchem zwierzęcia.

Podawanie dawek zbyt niskich lub zbyt wysokich, a także niepokojenie zwierząt w fazie indukcji osłabia efekt działania leku.



1. Zwalczanie agresywności: 2 mg / kg m.c. (1 ml / 20 kg)

Maciora akceptuje prosięta w pół godziny po podaniu leku. W tym czasie można jej podać prosięta z innego miotu. Świnie z różnych kojców i miotów mogą być łączone bezpośrednio po podaniu produktu Stresnil.



2. Blokowanie reakcji stresowych związanych z:

- przeciążeniem serca – 0,4 mg / kg m.c. (1 ml / 100 kg)

W przypadku braku poprawy po 15 minutach można podać lek w tej samej dawce.

- transportem odsadzonych prosiąt – od 0,4 mg / kg m.c. do 2 mg / kg m.c. (od 1 ml / 100 kg m.c. do 1 ml / 20 kg  m.c.) . Lek podaje się podczas załadunku. Zwierzęta pozostają pod działaniem leku przez około 1 godzinę.

- transportem knurów – 1 mg / kg m.c. (0,5 ml/20 kg m.c.)

Lek należy podać na 15 do 30 minut przed załadunkiem. W fazie indukcji zwierzęta powinny przebywać osobno.



3. W położnictwie: 2 mg/kg m.c. (1 ml/20 kg m.c.)

Jeśli są wskazania można podać oksytocynę.



4. Premedykacja z miejscowym i ogólnym znieczuleniem: 1 – 2 mg / kg m.c. (1 ml / 20 kg m.c.)



Nie podawać więcej niż 5 ml w jedno miejsce wstrzyknięcia.



4.10. Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki), jeśli konieczne



Po przedawkowaniu u zwierząt mogą wystąpić ślinienie oraz duszność, zwykle ustępujące samoistnie. Brak jest specyficznej odtrutki. Przekroczenie dawki u knurów może powodować wypadnięcie prącia. Nie stwierdzono upadków po zastosowaniu dawki 40 mg / kg masy ciała.



4.11.  Okres(-y) karencji



Tkanki jadalne – 18 dni.





5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE

            

      Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne.

      Kod ATCvet: QN05AD90.

      

	5.1    Właściwości farmakodynamiczne



Substancją aktywną preparatu Stresnil jest azaperon (pochodna butyrofenonu), posiadający właściwości α-adrenergiczne. Już niskie dawki azaperonu blokują receptory α podczas, gdy receptory dopaminowe są blokowane po zastosowaniu wyższych dawek. Po podaniu domięśniowym lek wywołuje sedację psychomotoryczną, nie powodując narkozy. Stopień sedacji zależy od podanej dawki.

Po podaniu w zalecanych dawkach leczniczych impulsy motoryczne (agresywność) zostają całkowicie zahamowane, natomiast odbiór pewnych bodźców czuciowych (np. zmysłu zapachu) pozostaje         nie zmieniony. Zwierzęta stają się spokojne i niewrażliwe na bodźce z otoczenia. Azaperon normalizuje retikularną aktywację mózgu, zmniejsza częstość akcji serca oraz delikatnie pobudza rozszerzanie naczyń obwodowych. Zwierzęta dorosłe wymagają podania stosunkowo niższych dawek produktu niż zwierzęta młode. Po zastosowaniu niskich dawek (0,5 mg/kg m.c.) zwierzęta                   są delikatnie uspokojone, jakkolwiek stan ten może być łatwo pogłębiony. W miarę zwiększania dawki zwierzęta stają się senne i powolne, a po zastosowaniu dawki 2 mg/kg masy ciała kładą się         i leżą przez ok. 2 godzin nie przejawiając agresji. Żyły małżowin usznych rozszerzają się, co ułatwia pobieranie krwi i iniekcje dożylne. Faza indukcji jest krótka i działanie środka manifestuje się już      po kilku minutach.

Szczytowy efekt występuje po ok. 15 minutach u zwierząt młodych, a po pół godzinie u zwierząt dorosłych. Czas działania leku waha się od 1 do 3 godzin i zależy od wielkości dawki oraz masy ciała zwierzęcia.



5.2  Właściwości farmakokinetyczne



Azaperon wchłania się gwałtownie z miejsca iniekcji, osiągając szczytowe stężenia w surowicy krwi w ciągu 10 minut od chwili podania, po których następuje zauważalne uspokojenie zwierzęcia. Po podaniu dawki 2 mg/kg m.c średni okres sedacji wynosi 1,5 godziny. Z uwagi na szybki metabolizm i wydalanie azaperon jest szybko eliminowany z surowicy krwi (T1/2 = 2,5 godziny). Głównymi przemianami metabolicznymi, którym podlega azaperon są redukcja butanonu i hydroksylacja grupy pirydynowej, w wyniku których powstaje najważniejszy metabolit – azaperol. Najwyższe stężenia azaperonu i jego metabolitów występują w nerkach, natomiast poziom pozostałości w mięśniach i innych tkankach jadalnych jest niski.





6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Sodu pirosiarczyn

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 	

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 	

Kwas winowy

Sodu wodorotlenek 

Woda do wstrzykiwań



6.2 Niezgodności farmaceutyczne 



Nie mieszać w strzykawce z innymi lekami.



6.3  Okres ważności



Okres ważności produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedaży: 3 lata. 

Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania bezpośredniego: 28 dni. 



6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania



Przechowywać w temperaturze poniżej 25 °C. 



6.5 Rodzaj i skład opakowania bezpośredniego



Butelka z bezbarwnego szkła typu I zawierająca 100 ml produktu, zamknięta korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem. 

Butelki pakowane pojedynczo w pudełka tekturowe.   



6.6. Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania niezużytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub pochodzących z niego odpadów



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady należy usunąć w sposób zgodny     z obowiązującymi przepisami.





7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven 

Niemcy 





8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



566/98





9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:16.09.1998 r.

Data przedłużenia pozwolenia:19.08.2005 r., 29.12.2008 r.





10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO





ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAŻY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA



Nie dotyczy.

























































































































A.	WYTWÓRCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII



B.	WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU DOTYCZĄCE DOSTAWY I STOSOWANIA



C. 	USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITÓW POZOSTAŁOŚCI (MRL)



D.	INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU




A.	WYTWÓRCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII



Nazwa i adres wytwórcy substancji biologicznie czynnej

Nazwa i adres posiadacza certyfikatu zgodności:

Eli Lilly Benelux N.V.

Markiesstraat 1

1000-Brussels

Belgia 



Wytwórca i miejsce wytwarzania substancji czynnej:

Janssen Pharmaceutica N.V.

Janssen Pharmaceuticalaan 3

2440 Geel

Belgia



Menadiona S.L.

Pol. Industrial Mas Puigvert s/n

08389 Palafolls, Barcelona

Hiszpania



Nazwa i adres wytwórcy(ów) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja





B.	WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU DOTYCZĄCE DOSTAWY I STOSOWANIA 



Wydawany z przepisu lekarza – Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.





C.	USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITÓW POZOSTAŁOŚCI (MRL)



Substancja czynna w produkcie Stresnil jest substancją dozwoloną  jak opisano w tabeli 1 załącznika do  Rozporządzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:



		Substancja czynna farmakologicznie



		Pozostałość znacznikowa



		Gatunki zwierząt



		MRL

		Tkanki docelowe

		Inne

postanowienia

		Klasyfikacja terapeutyczna





		Azaperon

		Suma azaperonu oraz azaperolu

		Świnie

		100 µg/kg

100 µg/kg

100 µg/kg

100 µg/kg

		Mięśnie

Skóra i tłuszcz

Wątroba

Nerki

		Brak wpisu



		Środki działające na układ nerwowy / Środki działające na ośrodkowy układ nerwowy







Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego są substancjami dozwolonymi dla których, zgodnie z tabelą 1 załącznika do Rozporządzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane bądź też są substancjami niepodlegającymi zapisom Rozporządzenia (WE) Nr 470/2009, jeżeli są stosowane jak w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.





D.	INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 



Nie dotyczy.




















































OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ, ULOTKA INFORMACYJNA













































































































A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ

































































		INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNĘTRZNYM

 

Pudełko tekturowe







		1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO







Stresnil, 40 mg/ml, roztwór do wstrzykiwań dla świń





		2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI







1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Azaperon                                                               40 mg 

Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn				2,0 mg 

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 	0,5 mg 

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)            0,05 mg 





		3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA







Roztwór do wstrzykiwań.





		4. WIELKOŚĆ OPAKOWANIA







1 x 100 ml 





		5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT







Świnia





		6. WSKAZANIA LECZNICZE







Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.





		7. SPOSÓB I DROGA(-I) PODANIA







Podanie domięśniowe.

Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.

Nie podawać więcej niż 5 ml w jedno miejsce wstrzyknięcia.



		8. OKRES(-Y) KARENCJI







Tkanki jadalne – 18 dni.





		9. SPECJALNE OSTRZEŻENIA, JEŚLI KONIECZNE







Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.



		10. TERMIN WAŻNOŚCI SERII







Termin ważności:

Zawartość otwartego opakowania bezpośredniego należy zużyć do 28 dni.





		11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA







Przechowywać w temperaturze poniżej 25 °C.





		12. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI MA TO ZASTOSOWANIE 







Postępowanie z odpadami zgodnie z obowiązującymi przepisami.





		13.  NAPIS „WYŁĄCZNIE DLA ZWIERZĄT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE DOSTAWY I STOSOWANIA, JEŚLI DOTYCZY 







Wyłącznie dla zwierząt.

Wydawany z przepisu lekarza – Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.





		14. NAPIS „PRZECHOWYWAĆ W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM 
DLA DZIECI”







Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.





		15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO







Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven 

Niemcy 





		16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU







566/98





		17. NUMER SERII







Numer serii:















		INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOŚREDNIM

 

Butelka szklana 







		1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO







Stresnil, 40 mg/ml, roztwór do wstrzykiwań dla świń





		2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI







1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Azaperon                                                               40 mg 

Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn				2,0 mg 

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 	0,5 mg 

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 	0,05 mg 





		3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA







Roztwór do wstrzykiwań.





		4. WIELKOŚĆ OPAKOWANIA







100 ml 





		5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT







Świnia.





		6. WSKAZANIA LECZNICZE







Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.





		7. SPOSÓB I DROGA(-I) PODANIA







Podanie domięśniowe.

Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.

Nie podawać więcej niż 5 ml w jedno miejsce wstrzyknięcia.



		8. OKRES(-Y) KARENCJI







Tkanki jadalne – 18 dni.





		9. SPECJALNE OSTRZEŻENIA, JEŚLI KONIECZNE







Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.





		10. TERMIN WAŻNOŚCI SERII







Termin ważności:

Zawartość otwartego opakowania należy zużyć do 28 dni.





		11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA







Przechowywać w temperaturze poniżej 25 °C.





		12. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI MA TO ZASTOSOWANIE 







Postępowanie z odpadami zgodnie z obowiązującymi przepisami.





		13.  NAPIS „WYŁĄCZNIE DLA ZWIERZĄT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE DOSTAWY I STOSOWANIA 







Wyłącznie dla zwierząt

Wydawany z przepisu lekarza – Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.





		14. NAPIS „PRZECHOWYWAĆ W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM 
DLA DZIECI”







Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 





		15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO







Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven 

Niemcy 





		16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU







566/98





		17. NUMER SERII







Numer serii:


























































B. ULOTKA INFORMACYJNA

























































ULOTKA INFORMACYJNA

Stresnil, 40 mg/ml, roztwór do wstrzykiwań dla świń





1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWÓRCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEŻELI JEST INNY



Podmiot odpowiedzialny:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven 

Niemcy 



Wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja





2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



Stresnil, 40 mg/ml, roztwór do wstrzykiwań dla świń





3. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI



1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Azaperon                                                               40 mg 

Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn				2,0 mg 

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 	0,5 mg 

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 	0,05 mg 





4. WSKAZANIA LECZNICZE



Przeciwdziałanie agresywności:

- podczas grupowania świń,

- macior po porodzie.

Blokowanie reakcji stresowych u świń związanych z:

- przeciążeniem serca,

- transportem.

Położnictwo: 

- nadmierne pobudzenie macior w czasie akcji porodowej, 

- przy pomocy porodowej, 

- przy repozycji wynicowanej pochwy i wypadniętej macicy, 

- przy patologicznych bólach partych.

Premedykacja w znieczuleniu:

- w połączeniu z lekami nasennymi w celu osiągnięcia znieczulenia ogólnego.





5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosować preparatu u zwierząt przetrzymywanych w bardzo zimnym otoczeniu ze względu na możliwość wystąpienia zapaści sercowo-naczyniowej, na skutek rozszerzenia się obwodowych naczyń krwionośnych. 

Nie podawać przed transportem zwierząt do rzeźni lub przegrupowywaniem zwierząt znajdujących się w rzeźni, które zostaną uśmiercone w ciągu 18 dni po podaniu leku. 

Nie stosować w przypadku nadwrażliwości na substancję czynną lub dowolną substancję pomocniczą.





6. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE



Po podaniu wysokich dawek u zwierząt mogą wystąpić ślinienie oraz duszność, ustępujące samoistnie. Przekroczenie dawki (powyżej 1mg/kg m.c.) może prowadzić u knurów do wypadnięcia prącia

O wystąpieniu działań niepożądanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojących objawów niewymienionych w ulotce ( w tym również objawów u człowieka na skutek kontaktu z lekiem), należy powiadomić właściwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Formularz zgłoszeniowy należy pobrać ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktów Leczniczych Weterynaryjnych). 





7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT



Świnia.





8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA



1. Zwalczanie agresywności: 2 mg/kg m.c. (1 ml/20 kg).



Maciora akceptuje prosięta w pół godziny po podaniu leku. W tym czasie można jej podać prosięta       z innego miotu. Świnie z różnych kojców i miotów mogą być łączone bezpośrednio po podaniu produktu Stresnil.



2. Blokowanie reakcji stresowych związanych z:

- przeciążeniem serca - 0,4 mg/kg m.c. (1 ml/100 kg).

W przypadku braku poprawy po 15 minutach można podać lek w tej samej dawce.



- transportem odsadzonych prosiąt - od 0,4 mg/kg m.c. do 2 mg/kg m.c. (od 1 ml/100 kg m.c.            do 1 ml/20 kg  m.c.) . 

Lek podaje się podczas załadunku. Zwierzęta pozostają pod działaniem leku przez około 1 godzinę.



- transportem knurów - 1 mg/kg m.c. (0,5 ml/20 kg m.c.).

Lek należy podać na 15 do 30 minut przed załadunkiem. W fazie indukcji zwierzęta powinny przebywać osobno.



3. W położnictwie: 2 mg/kg m.c. (1 ml/20 kg m.c.).



Jeśli są wskazania można podać oksytocynę.



4. Premedykacja z miejscowym i ogólnym znieczuleniem: 1 -2 mg/kg m.c. (1 ml/20 kg m.c.).

Nie podawać więcej niż 5 ml w jedno miejsce wstrzyknięcia.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDŁOWEGO PODANIA



W trakcie stosowania produktu należy zapewnić właściwą technikę podania. Zaleca się, aby po napełnieniu strzykawki produktem z butelki osłaniać igłę aż do momentu podania produktu. Można także, po napełnieniu strzykawki odłączyć igłę i wbić ją bezpośrednio w miejsce podania. Następnie, do tak wbitej igły należy podłączyć strzykawkę i podać produkt. 





10. OKRES(-Y) KARENCJI



Tkanki jadalne – 18 dni.





11. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 



Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnymi dla dzieci

Przechowywać w temperaturze poniżej 25 o C. 

Nie używać tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upływie terminu podanego na etykiecie.

Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania bezpośredniego: 28 dni. 





12. SPECJALNE OSTRZEŻENIA



Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt:

Po podaniu produktu zwierzętom należy zapewnić spokój i ciszę. Niepokojenie zwierząt w fazie indukcji osłabia efekt działania leku. Najlepsze rezultaty osiąga się po podaniu produktu głęboko domięśniowo, za uchem. Po podaniu dawek zbyt niskich lub zbyt wysokich spodziewany efekt działania może nie zostać osiągnięty.

Zwierzęta dorosłe wymagają podania stosunkowo niższych dawek produktu niż zwierzęta młode.



Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt:

U knurów nie przekraczać dawki 1 mg / kg m.c. 



Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom:

Osoby o znanej nadwrażliwości na azaperon powinny unikać kontaktu z produktem.

W trakcie stosowania produktu należy zapewnić właściwą technikę podania. Zaleca się, aby po napełnieniu strzykawki produktem z butelki osłaniać igłę aż do momentu podania produktu. Można także po napełnieniu strzykawki odłączyć igłę i wbić ją bezpośrednio w miejsce podania. Następnie   do tak wbitej igły należy podłączyć strzykawkę i podać produkt. 

W przypadku kontaktu preparatu ze skórą, należy natychmiast umyć miejsce kontaktu wodą z mydłem W przypadku kontaktu preparatu z oczami należy natychmiast przemyć oczy dużą ilością wody. 

Po przypadkowym połknięciu lub samoiniekcji należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie.

Osoba, która została narażona na działanie produktu nie powinna prowadzić pojazdów mechanicznych oraz powinna pozostawać pod opieką drugiej osoby. 



Ciąża:

Preparat może być stosowany u zwierząt w ciąży.



Laktacja:

Preparat może być stosowany u zwierząt w okresie laktacji.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadku użycia produktu Stresnil w premedykacji należy zmniejszyć dawkę leku nasennego 

ze względu na potencjonujące działanie produktu. Z uwagi na fakt, że pochodne butyrofenonu blokują receptory α-adrenergiczne, podawanie epinefryny jest przeciwwskazane.



Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Po przedawkowaniu u zwierząt mogą wystąpić ślinienie oraz duszność, zwykle ustępujące samoistnie. Brak jest specyficznej odtrutki. Przekroczenie dawki u knurów może powodować wypadnięcie prącia. Nie stwierdzono upadków po zastosowaniu dawki 40 mg / kg masy ciała.



Niezgodności farmaceutyczne:

Nie mieszać w strzykawce z innymi lekami





13. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI MA TO ZASTOSOWANIE



Leków nie należy usuwać do kanalizacji ani wyrzucać do śmieci

O sposoby usunięcia bezużytecznych leków zapytaj lekarza weterynarii. Jest to ważne ze względu na ochronę środowiska





14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI







15. INNE INFORMACJE



Nie dotyczy.



