CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sedan 35 mg/ml zel doustny dla koni i pséw

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Acepromazyna 35,0 mg
(co odpowiada 47,5 mg acepromazyny maleinianu )

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,65 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,35 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny, przejrzysty, pomaranczowo-zotty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci), psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dla koni i psow.
Do sedacji i premedykacji anestezjologiczne;.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku niedoci$nienia, wstrzasu pourazowego lub hipowolemii.

Nie stosowac¢ u zwierzat w stanie silnego pobudzenia emocjonalnego.

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na hipotermig.

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami hematologicznymi/koagulopatig lub anemisg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnoscia serca lub ptuc.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

Nie stosowa¢ u nowonarodzonych zwierzat.

Nie stosowa¢ u psow ponizej 3 miesigca zycia.

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



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dziatanie acepromazyny po podaniu doustnym zaczyna si¢ po 30-60 minutach u duzych zwierzat i po
15-25 minutach u matych zwierzat. Czas jej dzialania wynosi $rednio okoto 4 godzin, w zaleznos$ci od
glebokosci wywotanej sedacji i indywidualnej reakcji zwierzecia.

Zwigkszanie dawki powyzej zalecanej wartoSci skutkuje wydtuzeniem czasu dziatania i skutkami
ubocznymi, ale nie powoduje glebszej sedacji.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé ostroznie i w zmniejszonych dawkach w
przypadku chorob watroby lub u ostabionych zwierzat.

Acepromazyna ma znikome dziatanie przeciwbolowe. Podczas zabiegow, u zwierzat poddanych
sedacji, nie nalezy wykonywac bolesnych procedur bez podania odpowiednich lekow
przeciwbolowych.

Po podaniu produktu zwierzeta powinny przebywaé w cichym miejscu oraz, w miar¢ mozliwosci, bez
narazania na bodzce zewnetrzne.

Konie:

Podczas sedacji konie zachowuja normalng wrazliwo$¢ na bodzce wzrokowe i stuchowe, dlatego
glos$ny hatas i gwattowny ruch moze spowodowa¢ przerwanie stanu sedacji. Konie nie powinny
pracowaé przez 36 godzin po podaniu leku.

U ogiero6w wskazane jest podawanie najnizszych zakresow dawek, aby zminimalizowa¢ ryzyko
wypadnigcia pracia (patrz rowniez punkt 4.6).

Stosowanie u koni wazacych ponizej 100 kg powinno by¢ oparte na doktadnej ocenie stosunku
korzys$ci do ryzyka wykonanej przez lekarza weterynarii.

Konie wyscigowe i biorgce udziat w zawodach powinny by¢ traktowane zgodnie z obowigzujacymi
lokalnymi przepisami. U tych koni nalezy zastosowac specjalne §rodki, aby zapewni¢ zgodno$¢ z
zasadami zawodow. W razie watpliwosci wskazane jest wykonanie badania moczu. Metabolity moga
by¢ wykrywane jako substancje zabronione.

Psy:

U psow z mutacja ABCB1-1A (zwana rowniez MDR1) acepromazyna moze powodowac glebsza i
dtuzsza sedacje. U tych psow dawke nalezy zmniejszy¢ o 25-50%. U niektdrych psow, zwlaszcza
bokser6ow i innych ras brachycefalicznych, moze wystapi¢ samoistne omdlenie lub utrata przytomnos$ci
- dlatego zaleca si¢ stosowanie niskiej dawki.

Stwierdzono, ze psy duzych ras sg szczegodlnie wrazliwe na acepromazyne i dla tych ras nalezy
stosowa¢ minimalng mozliwa dawke.

Acepromazyng nalezy stosowac ostroznie jako substancj¢ powstrzymujaca agresywne psy, poniewaz
moze to sprawié, ze zwierze bedzie bardziej podatne na Igk i bardziej reagujace na dzwicki lub inne
bodzce zmystowe.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego u psOw o masie ciata ponizej 17,5 kg powinno
by¢ oparte na doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka wykonanej przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Acepromazyna moze powodowacé sedacje.



Nalezy unika¢ przypadkowego spozycia. Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu przez dziecko,
nalezy nalozy¢ nasadke natychmiast po uzyciu i przechowywac napoczeta strzykawke w zamknigtym
oryginalnym opakowaniu zewng¢trznym. W przypadku opakowania o pojemno$ci 10 ml prawidtowe
zamknigcie nastepuje po ustyszeniu charakterystycznego kliknigcia. W przypadku opakowania 1 ml
doktadnie zakreci¢ nakretke. Zawsze przechowywaé opakowanie w miejscu niewidocznym i
niedostgpnym dla dzieci. W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc medyczng i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete, ale NIE WOLNO
PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH w zwiazku z mozliwym wystapieniem dzialania
uspokajajacego i zmian ci$nienia krwi.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje alergiczne i moze lekko podraznia¢
oczy i skore. Osoby o znanej nadwrazliwosci na acepromazyne lub inne fenotiazyny lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym. Osobom o wrazliwej skorze lub czesto stykajgcym si¢ z produktem zaleca si¢
uzywanie nieprzepuszczalnych rekawic. Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z oczami i blonami
sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub blonami $luzowymi nalezy przeptukac je
pod biezaca wodg przez 15 minut. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrocic si¢ o pomoc
medyczng i pokaza¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

Doktadnie umy¢ r¢ee i narazong skore po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Konie:

Poniewaz acepromazyna zmniejsza napiecie wspotczulnego uktadu nerwowego, po podaniu moze
wystgpi¢ przejsciowe obnizenie cisnienia tetniczego krwi.

Hamowanie regulacji temperatury.

Moga wystapi¢ nastepujace odwracalne zmiany w obrazie krwi: przej$ciowy spadek liczby
erytrocytow, poziomu hemoglobiny, przemijajacy spadek liczby ptytek krwi i leukocytow.
Poniewaz acepromazyna moze wzmaga¢ wydzielanie prolaktyny, podawanie acepromazyny moze
prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci.

Z powodu rozluznienia mig¢éni cofaczy pracia moze wystapi¢ wypadnigcie pracia. Cofnigcie pracia
powinno by¢ widoczne po dwdch do trzech godzin. Jesli to nie nastapi, zaleca si¢ wezwanie lekarza
weterynarii. Niedostateczne cofanie pracia jest szczeg6lnie powazne u ogieréw hodowlanych.
Podawanie acepromazyny powodowato parafimoze (zadzierzgniecie zoledzi, napletek nie wraca do
normalnej pozycji), czasami przechodzaca w priapizm (przedtuzajgca si¢ erekcja).

Moga wystapi¢ sprzeczne kliniczne objawy agresji i ogolna stymulacja OUN.

Opadanie migotki (trzeciej powieki) rowniez zglaszano jako mozliwe dziatanie niepozadane u koni.

Psy:

Obnizenie ciesnienia krwi, tachykardia, zwigkszona czgstos¢ oddechéw, arytmia, zwezenie Zrenic,
Izawienie i ataksja.

Mogg wystapi¢ sprzeczne objawy kliniczne agresji i ogdlna stymulacja OUN.

Opadanie migotki (trzeciej powieki).

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u gatunkow docelowych w
czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone. Stosowaé wytacznie po ocenie stosunku korzysci do
ryzyka przez lekarza weterynarii.

Informacje na temat zaburzen ptodnosci u klaczy - patrz rowniez punkt 4.6.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Acepromazyna nasila dziatanie lekow hamujacych czynnos¢ OUN.

Jednoczesne podawanie z organicznymi estrami kwasu fosforowego (produkty przeciwpasozytnicze,
takie jak chlorfenwinfos, dichlorofos itp.) lub chlorowodorkiem prokainy (produkt do znieczulenia
miejscowego) zwigksza toksycznos¢ i nalezy go unikac.

Poniewaz acepromazyna zmniejsza napigcie wspotczulnego uktadu nerwowego, nie nalezy jej
podawac jednoczes$nie z lekami obnizajacymi ci$nienie krwi.

Leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy moga zmniejsza¢ wchtanianie acepromazyny z przewodu
pokarmowego po podaniu doustnym.

Opiaty i adrenalina moga nasila¢ dziatanie acepromazyny obnizajace cisnienie krwi.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne.

Aby zapewni¢ jak najdoktadniejsze dawkowanie, dobor strzykawki powinien by¢ dostosowany do
masy ciata zwierzecia.

Nalezy zdja¢ nasadke ze strzykawki 1 wlozy¢ do ust zwierzecia, a nastgpnie wycisnaé zel do kieszeni
policzkowej u nasady jezyka. Natychmiast po podaniu nalezy podnie$¢ gtowe zwierzecia na kilka
sekund i upewnic¢ sig, ze dawka zostata potknieta.

Strzykawka doustna napeliona 10 ml

KON:
Masa ciata konia 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg
Ilos¢
produktu
Ptytka sedacja
(0,1-0,2 mg 0,5-1,0 ml | 1,0-2,0 ml | 1,5-3,0 ml | 2,0-4,0 ml

acepromazyny/kg m.c.)

Srednia sedacja
(0,3-0,4 mg acepromazyny/ | 1,5-2,0 ml | 3,0-4,0 ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml
kg m.c.)

W premedykacji stosuje si¢ takie same dawki jak w przypadku sedacji. Po podaniu acepromazyny
ilo§¢ produktu wymaganego do wywotania znieczulenia jest znacznie mniejsza.

PIES:



Masa ciata psa
Ilos¢
produktu

17,5 kg

35kg

52,5kg

70 kg

Plytka sedacja
(1,0 mg acepromazyny/kg
m.c.)

0,5 ml

1,0 ml

1,5 ml

2,0 ml

Srednia sedacja
(2,0 mg acepromazyny/kg

m.c.)

1,0 ml

2,0 ml

3,0 ml

4,0 ml

Premedykacja

m.c.)

anestezjologiczna

(3,0 mg acepromazyny/kg

1,5 ml

3,0ml

4,5ml

6,0 ml

Dawke ustala si¢ ustawiajac pierscien na odpowiednim oznaczeniu ttoku. Nalezy przesunaé
zabkowany pierscien dozujacy na ttoku tak, aby dolna krawedz pier§cienia byta zrbwnana z
oznaczeniem wymaganej dawki, ktérg mozna dostosowac do 0,5 ml.

Strzvkawka doustna napelniona 1 ml

PIES:

Masa ciata psa
llose
produktu

5kg

10 kg

15 kg

17,5 kg

20 kg

25kg

30 kg

35kg

Ptytka sedacja
(1,0 mg
acepromazyny/kg
m.c.)

0,15 ml

0,30 ml

0,45 ml

0,50 ml

0,60 ml

0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Srednia sedacja
(2,0 mg
acepromazyny/kg
m.c.)

0,3 ml

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Premedykacja
anestezjologiczna
(3,0 mg
acepromazyny/ kg
m.c.)

0,45 ml

0,9 ml

KON:

asa ciala konia

Ilos¢ produktu

100 kg

125 kg

150 kg

175 kg




Ptytka sedacja
(0,1-0,2 mg
acepromazyny/kg m.c.

0,30-0,60 ml

0,35-0,70 ml

0,40-0,85 ml

0,50-1,00 ml

Strzykawka zawierajac 1 ml zelu umozliwia podanie produktu psom matych ras. Zel znajduje si¢ w
zamykanej strzykawce o objetosci 1 ml, a dawki zelu mozna regulowaé co 0,05 ml.

Powyzsze informacje dotyczace dawkowania majg charakter orientacyjny i nalezy je dostosowac do
kazdego pacjenta z uwzglednieniem réznych czynnikow (np. temperamentu, rasy, pobudliwosci i tp.),
ktore moga rzutowaé na wrazliwos$¢ na leki uspokajajace.

Aby zapewni¢ doktadne dawkowanie, przed podaniem nalezy okresli¢ masg ciata leczonego
zwierzegcia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie powoduje szybsze wystapienie objawdw sedacji oraz wydtuzone dziatanie. Dziatania
toksyczne obejmujg ataksje, niedoci$nienie, hipotermi¢ oraz dziatania pozapiramidowe.

W celu przeciwdziatania skutkom sercowo-naczyniowym mozna stosowa¢ noradrenaling, ale nie
adrenaling.

4.11 OKkres(-y) karencji

Konie: produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki jadalne lub mleko sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi. Leczenie musi by¢ odnotowane w paszporcie konia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: psycholeptyki, leki przeciwpsychotyczne, fenotiazyny z alifatycznymi
tancuchami bocznymi, acepromazyna.
Kod ATC vet: QNO5AA04.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna niniejszego leku jest acepromazyna, neuroleptyczna fenotiazyna. Acepromazyna
dziata centralnie na osrodki psychomotoryczne, zmniejszajac w ten sposob drazliwosé (powoduje
sedacje) i zdolno$ci motoryczne (wywotuje hipokineze). U leczonego zwierzecia dochodzi do
ostabienia mig$ni, przytomnos¢ nie jest znaczaco ograniczona.

Jednoczesne stosowanie osrodkowych i obwodowych lekow przeciwbolowych (barbiturany, pochodne
morfiny, srodki miejscowo znieczulajace) nasila dzialanie acepromazyny i moze prowadzi¢ do
neuroleptanalgezji. Ze wzgledu na dziatanie depresyjne na autonomiczny uktad nerwowy zapobiega
ewentualnym wymiotom podczas znieczulenia ogdlnego, dzigki czemu moze by¢ réwniez stosowana
jako produkt przeciwwymiotny.

Dziatanie uspokajajace wystepuje po podaniu doustnym u matych zwierzat w ciagu 15-20 minut, a u
duzych zwierzat w ciagu 30-60 minut. Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w tym samym




czasie co sedacja, tj. po 15-30 minutach. Czas dziatania w zaleznos$ci od podanej dawki wynosi
srednio 4 godziny. Dawkowanie mozna dostosowywac zgodnie z oczekiwanym efektem.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Acepromazyna jest wchtaniana po podaniu doustnym, w 99% wiaze si¢ z biatkami osocza. Wybrane
parametry farmakokinetyczne u koni i psow wymieniono ponizej w Tabeli nr 1:

Tabela nr 1: Wybrane parametry farmakokinetyczne acepromazyny po podaniu doustnym

Dawka Crax tmax AUCo24 Va F tiop

[mg/kgm.c.] | [ng/ml] [h] [ng/mlLh] [I/kg] [%] [h]
KON | 0,5-0,8 59,0+10,7 | 0,40+1 114,7+8,8 11,8% 55,1£9,39 6,04
PIES | 1,3-1,5 10,6-14,8 0,5-1 69,5 94,61 15,7+10,1 15,9

*parametr V4 jest wskazany po podaniu i.v. w dawce 0,1 mg/kg m.c.

U koni acepromazyna jest intensywnie metabolizowana po podaniu doustnym. Znane metabolity to
acepromazyny sulfotlenek 2-(1-hydroksyetylo)-promazyna, 7-hydroksyacetylopromazyna i 2-(1-
hydroksetylo)-7-hydroksypromazyna. Metabolity sg wykrywalne w moczu.

Brak dostepnych informacji na temat metabolizmu acepromazyny u psow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Glicerol 85%

Hydroksyetyloceluloza

Sodu octan trojwodny

Sodu cyklaminian

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac napetniong strzykawke doustng szczelnie zamknigtg.
Chroni¢ przed mrozem.




6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Korpus strzykawki o pojemnos$ci 1 ml z przezroczystego PP z czarnym wyskalowaniem, wyposazony
w wieczko z HDPE, pierscien z poliizoprenu, tlok z polistyrenu (podziatka 0,01 ml), zawierajacy 1 ml
produktu zamykany zakretka.

Korpus strzykawki o pojemnos$ci 12 ml z bialego matowego HDPE ze skalg na ttoku zamykany
wieczkiem z LDPE, tlok z LDPE i pier$cien dozujacy z PP (podziatka 0,5 ml), zawierajacy 10 ml
produktu zamykany zatrzaskowym wieczkiem.

Wielkos¢ opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 napetniong strzykawke doustng po 10 ml
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 napelniona strzykawke doustng po 1 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Tel.: 00420 517 318 500
e-mail: registrace@bioveta.cz

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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