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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Stresnil40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla §win

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Azaperon 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Sodu pirosiarczyn 2,0 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,5 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,05 mg

Klarowny, lekko zotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (

4. Wskazania lecznicze

Przeciwdziatanie agresywnosci:
- podczas grupowania $win,
- macior po porodzie.

Blokowanie reakcji stresowych u §win zwigzanych z:

- przecigzeniem serca
- transportem

Poloznictwo:

- nadmierne pobudzenie macior w czasie akcji porodowej

- przy pomocy porodowej

- przy repozycji wynicowanej pochwy i wypadnigtej macicy

- przy patologicznych bolach partych

Premedykacja w znieczuleniu:

- w polgczeniu z lekami nasennymi w celu osiaggni¢cia znieczulenia ogolnego

5. Przeciwwskazania




Nie stosowac u zwierzat przetrzymywanych w bardzo zimnym otoczeniu ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia zapasci sercowo-naczyniowej, na skutek rozszerzenia si¢ obwodowych naczyn
krwiono$nych.

Nie podawac¢ przed transportem zwierzat do rzezni lub przegrupowywaniem zwierzat znajdujgcych si¢
w rzezni, ktore zostang usmiercone w ciaggu 18 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolna substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgtom nalezy zapewni¢ spokoj i cisze.
Niepokojenie zwierzat w fazie indukcji ostabia efekt dziatania produktu. Najlepsze rezultaty osiaga si¢
po podaniu produktu gieboko domig$niowo, za uchem. Po podaniu dawek zbyt niskich lub zbyt
wysokich spodziewany efekt dzialania moze nie zostac osiagniety.

Zwierzeta doroste wymagaja podania stosunkowo nizszych dawek niz zwierzgta mtode.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
U knurow nie przekracza¢ dawki 1 mg/kg m.c.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na azaperon powinny unikac¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

W trakcie stosowania nalezy zapewnic¢ wlasciwa technike podania. Zaleca sig, aby po napelnieniu
strzykawki roztworem z butelki ostania¢ igle az do momentu podania produktu zwierzeciu. Mozna
takze po napetnieniu strzykawki odtaczy¢ igle i wbic ja bezposrednio w miejsce podania. Nastgpnie do
tak wbitej igly nalezy podtaczy¢ strzykawke i poda¢ produkt.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, nalezy natychmiast umy¢ miejsce kontaktu woda z mydtem. Po
przypadkowym kontakcie z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody.

Po przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Osoba, ktora zostata narazona na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinna
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych oraz powinna pozostawac pod opieka drugiej osoby.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadku uzycia tego weterynaryjnego produktu leczniczego w premedykacji nalezy zmniejszy¢
dawke leku nasennego ze wzgledu na potencjonujgce dziatanie produktu. Z uwagi na fakt, ze
pochodne butyrofenonu blokuja receptory a-adrenergiczne, podawanie epinefryny jest
przeciwwskazane.

Przedawkowanie:

Po przedawkowaniu u zwierzat moga wystapi¢ slinienie oraz dusznos¢, zwykle ustepujace samoistnie.
Brak jest specyficznej odtrutki. Przekroczenie dawki u knuréw moze powodowa¢ wypadnigcie pracia.
Nie stwierdzono upadkow po zastosowaniu dawki 40 mg/kg masy ciata.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7 Zdarzenia niepozadane
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Swinie

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, wigczajgc pojedyncze raporty):

Nadmierne $linienie!

Dusznos¢!

! Moze wystapi¢ przy podaniu wysokich dawek. Objawy ustepuja samoistnie, nie powodujgc zadnych
zmian

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domi¢$niowe.

1. Zwalczanie agresywnosci: 2 mg/kg m.c. (1 ml/20 kg).
Maciora akceptuje prosieta w pot godziny po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. W
tym czasie mozna jej podac¢ prosi¢ta z innego miotu. Swinie z réznych kojcow i miotdéw moga by¢
laczone bezposrednio po podaniu produktu.

2. Blokowanie reakcji stresowych zwigzanych z:
- przecigzeniem serca: 0,4 mg/kg m.c. (1 ml/100 kg).
W przypadku braku poprawy po 15 minutach mozna poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w tej

samej dawce.

- transportem odsadzonych prosiat: 0,4 — 2 mg/kg m.c. (od 1 ml/100 kg m.c. do 1 ml/20 kg m.c.)
Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ podczas zaladunku. Zwierzeta pozostajg pod
dziataniem produktu przez okoto 1 godzing.
- transportem knuréw — 1 mg/kg m.c. (0,5 ml/20 kg m.c.).
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ na 15 do 30 minut przed zatadunkiem. W fazie
indukcji zwierzgta powinny przebywaé osobno.

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

Jesli sg wskazania mozna poda¢ oksytocyne.

4. Premedykacja z miejscowym i ogdlnym znieczuleniem: 1 — 2 mg/kg m.c. (1 ml/20 kg m.c.).
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Nie podawaé wigcej niz 5 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W trakcie stosowania nalezy zapewni¢ wlasciwg technike podania. Zaleca si¢, aby po napetieniu
strzykawki roztworem z butelki ostania¢ igle az do momentu podania produktu zwierzeciu. Mozna
takze, po napetnieniu strzykawki odtaczy¢ igte 1 wbi¢ ja bezposrednio w miejsce podania. Nastepnie,
do tak wbitej igly nalezy podtaczy¢ strzykawke i poda¢ produkt.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 18 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnymi dla dzieci

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
566/98

Wielkos$¢ opakowania:

Butelka - 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

Tel: +48221047306

PV.POL@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja
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