ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.

Sediron 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Azaperon 40,0 mg

Substancje pomocnicze:

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sodu pirosiarczyn (E223) 2,0 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,5 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,05 mg

Kwas winowy

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

Roztwor klarowny, bladozotty lub zotty.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinie

3.2

Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Neuroleptyczny weterynaryjny produkt leczniczy o dziataniu uspokajajacym dla §win:
Do stosowania u zwierzat z zachowaniem agresywnym

- PO przegrupowaniu
- u macior (pozeranie prosiat przez maciorg)

Do stosowania u zwierzat pozostajacych pod wptywem stresu i w celu zapobiegania stresowi

- stres sercowo-naczyniowy
- stres zwigzany z transportem
Rozrod

Jako premedykacja w znieczuleniu miejscowym lub ogdlnym
Do tagodzenia objawow u zwierzat z pokarmowg dystrofig migsni

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje

pomocniczg.




Nie stosowa¢ w bardzo niskich temperaturach, poniewaz moze wystgpi¢ zapas¢ sercowo-naczyniowa
i hipotermia (nasilona przez zahamowanie podwzgorzowego o$rodka termoregulacji) z powodu
rozszerzenia si¢ obwodowych naczyn krwiono$nych.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania w czasie transportu lub w celu
przegrupowania $win, ktoére beda poddane ubojowi przed koncem okresu karencji.

3.4  Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Obserwowano sporadyczne zgony u wietnamskich §win zwistobrzuchych. Uwaza si¢, ze moze by¢ to
spowodowane wstrzyknigciem produktu w tkanke thuszczowsa, co prowadzi do powolnej indukcji

i sktonnosci do stosowania dodatkowych dawek, skutkujgcych przedawkowaniem. W przypadku tej
rasy wazne jest, aby nie przekracza¢ podanej dawki. Jesli wydaje si¢, ze dawka poczatkowa nie dziata,
nalezy poczekac na catkowity powr6t do stanu poczatkowego przed ponownym wstrzyknigciem
wykonanym innego dnia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Azaperon, pirosiarczyn sodu oraz parahydroksybenzoesan metylu i propylu moga powodowac¢ reakcje
nadwrazliwo$ci.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na azaperon lub na dowolna substancje pomocniczg powinny unika¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i btony §luzowe jamy
ustnej. Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i btong §luzowa jamy ustnej. Wszelkie rozpryski produktu
nalezy natychmiast zmy¢ ze skory, oczu i blony §luzowej jamy ustnej duza iloscig wody. Jezeli
podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Przypadkowa samoiniekcja lub potknigcie moga prowadzi¢ do sedacji. Nalezy zachowac ostroznos¢,
aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przenosic¢ tylko

w nieuzbrojonej strzykawce w celu uniknigcia przypadkowego wstrzykniecia. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy. Brak jest dostepnych
danych dotyczacych obecnosci azaperonu w mleku kobiet karmigcych piersig. Kobiety karmiace
piersig powinny zachowac skrajna ostrozno$¢ podczas kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:



Bardzo rzadko Slinienie!

Drzenie?
(< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, Dyszenie?
wilaczajac pojedyncze raporty) Wypadnigcie pracia®

! w najwyzszej zalecanej dawce; ustgpujg samoistnie i nie pozostawiajg trwatych uszkodzen;
2 odwracalne; u knuréw

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Azaperon nasila dziatanie wszystkich substancji dziatajacych supresyjnie osrodkowo i substancji
0 dziataniu hipotensyjnym (z powodu a-adrenolizy obwodowej).

Nasilenie tachykardii spowodowanej lekami adrenolitycznymi.

Jednoczesne stosowanie z substancjami a- i B-sympatykomimetycznymi, takimi jak epinefryna
(adrenalina), prowadzi do niedoci$nienia (,,odwrocenie dziatania adrenaliny”).

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domi¢$niowe.

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

Stres

- Stres sercowo-naczyniowy

0,4 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciala)

- Stres zwigzany z transportem

Transport prosiat, odsadzonych prosiat i knurow

1,0 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciata)

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

Premedykacja w znieczuleniu miejscowym 1 ogolnym, pokarmowa dystrofia mie$ni
1-2 mg azaperonu/kg masy ciata (tzn. 0,5 - 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciata)

Do podawania wytgcznie we wstrzyknigciu domigsniowym, za uchem.
Nie podawa¢ wigcej niz 5 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia.



Nie nalezy przekracza¢ dawki 1 mg/kg u knuréw, poniewaz wigksza dawka moze spowodowaé
wypadnigcie pracia, ktore nastgpnie moze ulec uszkodzeniu.

Nalezy uzy¢ odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby umozliwi¢ doktadne podanie wymagane;j
objetosci dawki. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku wstrzykiwania matych objetosci
weterynaryjnego produktu leczniczego. Nalezy uzywac dtugiej igty podskornej, a wstrzykniecie
nalezy wykonywac¢ jak najblizej za uchem i prostopadle do skory. W przypadku wykonywania
wstrzykniecia krotka iglg w kark ciezkich zwierzat istnieje ryzyko wstrzykniecia czesci leku w tkanke
thuszczowa. W takim przypadku wstrzykniecie moze nie spowodowac wystapienia oczekiwanego
dzialania.

Korek gumowy moze by¢ naktuwany maksymalnie 100 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zachowanie agresywne moze wystapi¢ podczas wybudzania w przypadku przedawkowania.
Wielokrotne dawkowanie u wietnamskich §win zwistobrzuchych moze prowadzi¢ do zgonu wskutek
wchtonigcia dawki poczatkowej w tkanke thuszczowa.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 18 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QNO5AD90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Azaperon jest neuroleptyczng substancja butyrofenonowa stosowana u §win ze wzgledu na jego
dziatanie uspokajajace i przeciwdziatajace wystepowaniu agresji.

Jest to bloker osrodkowych i obwodowych receptoréw dopaminowych, powodujacy sedacje zalezng
od dawki. Wicksze dawki wywotuja pozapiramidowe objawy motoryczne, w tym katalepsje.
Wykazano antagonistyczne do apomorfiny dziatanie przeciwwymiotne. Zahamowanie podwzgorzowe
osrodka termoregulacji i jednoczesne rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych prowadza do
nieznacznego obnizenia temperatury. Azaperon przeciwdziata wystgpieniu dziatania depresyjnego
opioidéw na uktad oddechowy, a w przypadku podania §winiom w dawkach terapeutycznych
powoduje glebsze oddychanie. Zahamowanie dziatania inhibicyjnego dopaminy powoduje wzrost
uwalniania prolaktyny i w przypadku przewlektego podawania prowadzi do zmian w przysadce
mozgowej, zenskich narzadach rozrodczych i gruczotach sutkowych, zwlaszcza u szczurow. Azaperon
wywiera roOwniez dziatanie na o$rodkowy i obwodowy uktad noradrenergiczny. Powoduje nieznaczng
bradykardi¢ ze zmniejszeniem pojemnosci minutowej serca oraz rozszerzeniem obwodowych naczyn
krwiono$nych oraz ze spadkiem ci$nienia krwi. W wigkszych stezeniach azaperon antagonizuje
dziatanie histaminy i serotoniny. U §win czas trwania sedacji wynosi 1 - 3 godzin, a rozpoczgcie
sedacji i dzialania przeciwdziatajacego wystapieniu agresji wystepuje w ciagu 5 - 10 minut od
podania dawek terapeutycznych. Wszystkie dziatania azaperonu ustgpuja po 6 - 8 godzinach.
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4.3 Dane farmakokinetyczne

Azaperon podawany pozajelitowo podlega szybkiej dystrybucji i osiagga maksymalne stezenie we
krwi, mozgu i watrobie po 30 minutach. St¢zenia osiaggane w mozgu byty 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. Wydalanie z osocza jest dwufazowe, z okresami pottrwania
wynoszacymi 20 i 150 minut dla azaperonu oraz 1,5 1 6 godzin dla azaperonu tgcznie z metabolitami.

Azaperon jest szybko metabolizowany. Cztery godziny po podaniu podskornym tylko ok. 12% dawki
jest obecne w postaci niezmienionego leku. Gtowny metabolit azaperol powstaje w wyniku procesu
redukcji butanonu. Jego stgzenie jest wigksze niz st¢zenie azaperonu w wigkszosci tkanek organizmu,
podczas gdy stezenie azaperonu jest wieksze w miejscu wstrzykniecia. Inne szlaki metaboliczne

u $win obejmuja hydroksylacje grupy pirydynowej i dearylacj¢ oksydacyjna, ktéra moze prowadzié¢
do N-formylacji pierscienia piperazyny. Wzorce metabolitow sa podobne w roznych tkankach
organizmu, podczas gdy w miejscu wstrzyknigcia wykryto tylko azaperon i azaperol.

Azaperol wykazuje ok. ¥4 dzialania uspokajajacego azaperonu i ok. 1/30 jego dzialania obnizajacego
temperature, a a-(4-fluorofenylo)-1-piperazyny butanon wykazuje ok. 1/10 dziatania
neuroleptycznego azaperonu.

Po podaniu dawek terapeutycznych azaperonu $winiom 70 - 90% i 1 - 6% dawki jest wydalane
W ciagu 48 godzin odpowiednio poprzez nerki i w kale.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczona
aluminiowym kapslem typu ,,tear-off” lub kolorowym typu ,,flip-off”.

Wielko$¢ opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 100 ml.

5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do §mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LIVISTO Int’l, S.L.

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

3131/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/08/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
W unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

