CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Azaporc 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Azaperon 40,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i S!dad ilosciowy, Jes.h ta informacj a.Jest
o niezbedna do prawidlowego podania

pozostalych skladnikow . .
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sodu pirosiarczyn (E 223) 2,0 mg

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,5 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,05 mg

Kwas winowy /

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH) /

Woda do wstrzykiwan /

Przezroczysty, bladozolty, wodny roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Neuroleptyczny produkt uspokajajacy:

1) Do stosowania u zwierzat przejawiajacych zachowania agresywne
- po przegrupowaniu
- u loch (pozeranie prosiat)
2) Do stosowania u zwierzat narazonych na stres i w celu zapobiegania stresowi
- stres sercowo-naczyniowy
- stres zwigzany z transportem
3)  Potoznictwo
4)  Premedykacja w znieczuleniu miejscowym lub ogdlnym
5) Do tagodzenia objawow u zwierzat z pokarmowa dystrofig migsniows.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat przetrzymywanych w bardzo niskich temperaturach ze wzgledu na ryzyko

wystgpienia zapasci sercowo-naczyniowej i hipotermii (narastajacej ze wzgledu na zahamowanie
osrodka termoregulacji w podwzgorzu) wskutek rozszerzenia naczyn obwodowych.



Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania w czasie transportu lub przy
przegrupowywaniu $win, ktore zostang poddane ubojowi przed koncem okresu karencji.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

W fazie poczatkowej dziatania leku zwierzeta nalezy pozostawi¢ same w cichym otoczeniu.
Rezultaty moga by¢ niewystarczajgce, jesli w okresie indukcji zwierzgta sg niepokojone lub
przeganiane.

Wstrzyknigcie do tkanki thuszczowej moze prowadzi¢ do wystapienia pozornie niewystarczajgcego
efektu dziatania.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

U swin wietnamskich rasy Pot Bellied zaobserwowano sporadyczne przypadki $§mierci. Uwaza sig¢, ze
moze to by¢ spowodowane wstrzyknigciem do tkanki thuszczowej, co prowadzi do powolnej indukcji
i tendencji do podawania dodatkowych dawek powodujgcych przedawkowanie. Wazne jest, aby

w przypadku tej rasy nie przekracza¢ podanej dawki.

Jezeli dawka poczatkowa nie wywotuje oczekiwanego efektu, nalezy odczeka¢ do catkowitego
powrotu zwierzgcia do stanu sprzed podania leku przed ponownym wstrzyknigciem innego dnia.

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

Azaperon, sodu pirosiarczyn oraz metylu i propylu parahydroksybenzoesan mogg powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na azaperon lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i blong sluzowg jamy
ustnej. Unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i btong §luzowsg jamy ustnej. Wszelkie rozpryski produktu na
skorze, w oczach oraz na blonach §luzowych jamy ustnej natychmiast przemy¢ duzg iloécia wody.

W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Przypadkowa samoiniekcja lub potknigcie mogg wywotaé sedacje. Nalezy unika¢ przypadkowe;j
samoiniekcji. Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przenosi¢ w strzykawce pozbawionej igly,
aby unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia. W razie przypadkowej samoiniekcji niezwtocznie
zasiegnaé porady lekarza i pokaza¢ mu opakowanie lub etykiete tego produktu. NIE PROWADZIC
POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy. Brak jest dostepnych
danych na temat obecnosci azaperonu w mleku kobiet karmigcych piersig. Kobiety karmigce piersia
powinny obchodzi¢ si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym ze szczegdlng ostroznoscia.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Czgsto$¢ nieznana: Zwickszone $linienie*, drzenie*, dyszenie*
(Nie moze by¢ okreslona na U knuréw odwracalne wypadnigcie pracia
podstawie dostgpnych danych)




*(przy wysokich dawkach). Te zdarzenia niepozgdane ustgpujg samoistnie i nie pozostawiajg trwatych
uszkodzen.

Zgtaszanie 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. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany u zwierzat w cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Azaperon wzmaga dziatanie wszystkich substancji dziatajgcych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy i substancji obnizajgcych ci$nienie (z powodu obwodowej a-adrenolizy).

- Nasilenie tachykardii spowodowanej czynnikami adrenolitycznymi.

- Jednoczesne stosowanie z substancjami o- i B-sympatykomimetycznymi, takimi jak epinefryna
(adrenalina), powoduje niedocis$nienie (,,odwrocenie dziatania adrenaliny”™).

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domigsniowe.

Nalezy podawa¢ wytacznie we wstrzyknigciu domig$niowym, za uchem. Nalezy uzy¢ dtugiej igly
podskodrnej, a zastrzyk powinien by¢ wykonany jak najblizej ucha, z igla skierowang prostopadle do
skory. Istnieje ryzyko wstrzyknigcia czesci produktu do tkanki tluszczowej, jezeli produkt jest
podawany w szyje cigzkim osobnikom przy uzyciu krotkiej igty. W takim przypadku zastrzyk moze
przynies¢ niewystarczajace efekty.

Nie podawaé wigcej niz 5 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia.

Zachowania agresywne (pozeranie prosiat, przegrupowywanie), potoznictwo:
2 mg azaperonu/kg masy ciata, co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg masy ciata

Stres:
- Stres sercowo-naczyniowy
0,4 mg azaperonu/kg masy ciata, co odpowiada 0,2 ml produktu na 20 kg masy ciata

- Stres zwigzany z transportem u prosiat, warchlakow, knuréw
1 mg azaperonu/kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml produktu na 20 kg masy ciata

- Stres zwigzany z transportem u macior i tucznikow
0,4 mg azaperonu/kg masy ciata, co odpowiada 0,2 ml produktu na 20 kg masy ciata

Premedykacja w znieczuleniu miejscowym lub ogdlnym, pokarmowa dystrofia migsniowa:
1-2 mg azaperonu/kg masy ciala, co odpowiada 0,51 ml produktu na 20 kg masy ciata

U knurow nie nalezy przekracza¢ dawki 1 mg/kg, gdyz wigksza dawka produktu moze spowodowaé
wypadnigcie pracia, w nastgpstwie czego moze ono ulec uszkodzeniu.

Produkt jest wstrzykiwany jednorazowo za uchem.

Po podaniu zwierze¢ nalezy pozostawi¢ w spokoju w cichym otoczeniu.



Nalezy uzy¢ odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby umozliwi¢ doktadne podanie wymagane;j
objetosci dawki.

Jest to szczegblnie wazne przy wstrzykiwaniu matych objgtosci.

Gumowy korek mozna bezpiecznie przektuwac do 50 razy. W przypadku wielokrotnego wkluwania
sie do fiolki zaleca si¢ stosowanie igly aspiracyjnej lub strzykawki wielodawkowej, aby unikngé
nadmiernego przebijania korka.

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

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zachowania agresywne podczas wybudzania.
Powtorne podanie dawki u §winek wietnamskich rasy Pot Bellied moze doprowadzi¢ do $mierci
z powodu wchionigcia dawki poczatkowej z tkanki thuszczowe;.

3.11 Szczegolne 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 ATCvet: QNOSAD90.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Azaperon jest neuroleptykiem nalezacym do grupy pochodnych butyrofenonu stosowanym u $win ze
wzgledu na jego dziatanie uspokajajgce i antyagresyjne.

Blokuje osrodkowe i obwodowe receptory dopaminowe oraz wywoluje sedacj¢ zalezng od dawki.
Wyzsze dawki wywotujg objawy pozapiramidowo-ruchowe, takie jak katalepsja. Wykazano dziatanie
przeciwwymiotne antagonizujace apomorfing. Zahamowanie os$rodka termoregulacji w podwzgorzu
w polaczeniu z jednoczesnym rozszerzeniem obwodowych naczyn krwiono$nych powoduje niewielki
spadek temperatury. Azaperon przeciwdziala efektowi depresji oddechowej wywotanej przez opioidy
i powoduje poglebienie oddechu u §win po zastosowaniu dawek terapeutycznych. Wraz z
wyeliminowaniem hamujacego dziatania dopaminy nastgpuje uwolnienie prolaktyny, a po dalszym
stosowaniu, szczegolnie u szczurow, dochodzi do zmian w przysadce moézgowe;j, zenskich narzadach
rozrodczych i gruczotach sutkowych.

Azaperon wplywa ponadto na o$rodkowy i obwodowy uktad noradrenergiczny. Wywotuje lekka
bradykardi¢ ze zmniejszeniem rzutu serca oraz rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych ze
spadkiem ci$nienia tetniczego. W wysokich stezeniach azaperon antagonizuje dziatanie histaminy

1 serotoniny.

U $win po podaniu dawek terapeutycznych sedacja nastepuje w ciagu 5—10 minut i utrzymuje si¢ od
1 do 3 godzin. Wszystkie efekty dziatania azaperonu ustgpuja w okresie od 6 do 8 godzin.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Azaperon podany pozajelitowo ulega szybkiej dystrybucji i osigga maksymalne wartosci we krwi,
mobzgu i watrobie po 30 minutach. Stezenia osiggane w mozgu sg od 2 do 6 razy wyzsze niz we krwi.
Maksymalne stezenie sumy azaperonu i jego metabolitéw w osoczu wystepuje po 45 minutach.
Eliminacja z osocza odbywa si¢ w dwdch fazach z okresami poltrwania wynoszacymi 20 i 150 minut
dla azaperonu oraz 1,5 i 6 godzin dla azaperonu i jego metabolitow.



Azaperon jest szybko metabolizowany. Tylko okoto 12% dawki pozostaje niezmienione po uptywie
4 godzin po wstrzyknieciu podskornym. Gtowny metabolit azaperol powstaje w wyniku redukcji
sktadnika butanonowego. Jego stezenie jest wyzsze w wigkszosci tkanek ciala niz azaperonu, ale
azaperon wystepuje w wiekszych ilosciach w miejscu wstrzyknigcia. Dodatkowe szlaki rozpadu

u $win to hydroksylacja pierscienia pirydynowego i oksydacyjna dearylacja, w wyniku ktérej moze
doj$¢ do N-formylacji pierScienia piperazynowego. Profil metaboliczny jest taki sam w réznych
tkankach ciata; w miejscu wstrzyknigcia stwierdzono tylko azaperon i azaperol.

Dziatanie azaperolu odpowiada okoto V4 dziataniu uspokajajgcemu i okoto 1/30 dziataniu
obnizajacemu temperature azaperonu, natomiast dziatanie a-(4-fluorofenylo)-1-piperazynobutanonu
stanowi okoto 1/10 dziatania neuroleptycznego azaperonu.

U $win azaperon jest eliminowany w 70 - 90 % przez nerki i w 1 - 6 % z kalem w ciagu 48 godzin po
podaniu dawek terapeutycznych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z przezroczystego szkta typu II, zamknigta korkiem z pokrytej silikonem gumy
bromobutylowej i uszczelniona kapslem aluminium-plastik.

Wielkos$¢ opakowania: Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Serumwerk Bernburg AG

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

Pozwolenie nr.:



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD/MM/RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow.



