ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stresoron 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $§win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Azaperon: 40,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych S!dad ilosciowy, j es.l 1 ta mformacja:]est

. o niezbedna do prawidlowego podania

i pozostalych skladnikow . .
weterynaryjnego produktu leczniczego

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,5 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,05 mg

Sodu pirosiarczyn (E223) 2,0 mg

Kwas winowy /

Sodu wodorotlenek /

Woda do wstrzykiwan /

Roztwor klarowny, bezbarwny do lekko zéttawego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

1. Do stosowania u zwierzat o zachowaniach agresywnych
— po przegrupowaniu
— u loch (pozeranie prosiat)
2. Do stosowania u zwierzat o wysokim poziomie stresu i w celu zapobiegania stresowi
— stres sercowo-naczyniowy
— stres zwigzany z transportem
3. Opieka porodowa
4. Premedykacja do znieczulenia miejscowego lub ogdlnego
5. Lagodzenie objawow u zwierzat z zywieniowg dystrofiag migsniowa

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w bardzo niskich temperaturach, poniewaz moze wystapi¢ zapas$¢ sercowo-naczyniowa

1 hipotermia (nasilona przez zahamowanie podwzgorzowego osrodka termoregulacji) z powodu
rozszerzenia naczyn obwodowych.

Weterynaryjnego produkt leczniczego nie nalezy stosowac podczas transportu lub przegrupowywania

$win, ktore zostang przekazane do uboju przed zakonczeniem okresu karencji.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Poczatkowo zwierzeta poddane terapii nalezy pozostawi¢ w spokoju w cichym otoczeniu.
Uzyskane wyniki mogg by¢ niesatysfakcjonujace, jesli zwierzeta sa niepokojone lub przeganiane
w fazie indukgc;ji.

Wstrzyknigcie produktu do tkanki ttuszczowej moze prowadzi¢ do uzyskania pozornie
niewystarczajacych efektow.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Sporadycznie obserwowano przypadki $mierci u wietnamskich §win z workowatym brzuchem. Uwaza
si¢, ze moze to by¢ spowodowane wstrzyknieciem do tkanki thuszczowej, co prowadzi do wolnej
indukgc;ji i sktonnos$ci do stosowania dodatkowych dawek, co moze skutkowac¢ przedawkowaniem. W
przypadku tej rasy wazne jest, aby nie przekracza¢ podanej dawki.

Jesli poczatkowa dawka nie wydaje si¢ dziala¢, nalezy pozwoli¢ na catkowity powrdt do zdrowia
przed ponownym wstrzyknigciem w innym dniu.

U samcow, dawki przekraczajace >1 mg/kg moga spowodowac wysuniecie si¢ pracia, ktore nastepnie
moze ulec uszkodzeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Azaperon, pirosiarczyn sodu oraz parahydroksybenzoesan metylu i propylu moga wywotywac reakcje
nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na azaperon lub na dowolng substancje pomocniczg
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i btone Sluzowg jamy
ustnej. Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blong sluzowg jamy ustnej. Wszelkie rozpryski produktu na
skorze, oczach i blonie §luzowej jamy ustnej natychmiast przemy¢ duzg iloscia wody.

W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac sedacj¢. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknaé
przypadkowej samoiniekcji. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przenosi¢ wyltacznie

w strzykawce bez igly, aby unikna¢ przypadkowe;j iniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNY CH, poniewaz moze dojs¢ do
sedacji.

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych, ktorym podawano azaperon, wykazaty wptyw na ptod.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy. Brak danych
dotyczacych obecnosci azaperonu w mleku kobiet karmigcych piersig. Kobiety karmiace piersia
powinny postgpowac z weterynaryjnym produktem leczniczym ze szczeg6dlng ostroznoscia. Azaperon
moze dziata¢ na oSrodkowy uktad nerwowy po narazeniu przez skorg, w tym po kontakcie dtoni

z ustami. Unika¢ kontaktu ze skorg i ustami. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Nadmierne wydzielanie §liny', dyszenie', drzenie'

Zkr eéll(l);la na podstawie dostepnych Odwracalne wypadniecie pracia u samcow”
anyc

'(przy wysokich dawkach). Te zdarzenia niepozadane ustepujg samoistnie i nie powodujg trwatych
uszkodzen




? przy dawkach > 1 mg/kg

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, 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 o§rodkowo i substancji
o dziataniu hipotensyjnym (z powodu a-adrenolizy obwodowe;).

- Nasilenie tachykardii spowodowanej lekami adrenolitycznymi.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domigsniowe.

Do podawania wytgcznie w formie zastrzykoéw domig$niowych, tylko za uchem.

Produkt jest wstrzykiwany jeden raz.

Uzy¢ dhugiej igly podskornej, a iniekcje wykonac jak najblizej za uchem, prostopadle do skory.
Nie podawac wigcej niz 5 ml w jednym miejscu wstrzyknigcia.

Zachowania agresywne (pozeranie prosiat, przegrupowanie), opieka porodowa:
2 mg azaperonu na kilogram masy ciala, co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg masy ciata

Stres:

- Stres sercowo-naczyniowy:

0,4 mg azaperonu na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,2 ml produktu na 20 kg masy ciata
- Stres zwigzany z transportem u prosiat, warchlakow, knurow:

1 mg azaperonu na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,5 ml produktu na 20 kg masy ciata

- Stres zwigzany z transportem u loch i tucznikow:

0,4 mg azaperonu na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,2 ml produktu na 20 kg masy ciata

Premedykacja do znieczulenia miejscowego lub ogoélnego, zywieniowa dystrofia migsniowa:
1-2 mg azaperonu na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,5-1 ml produktu na 20 kg masy ciata

W przypadku samcow patrz punkt 3.5, Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego
stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat.

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

Podczas wstrzykiwania produktu cigzkim zwierzgtom w szyj¢ za pomoca krotkiej igty, istnieje ryzyko,
ze czgs$¢ leku zostanie wstrzyknigta do tkanki ttuszczowej. W takim przypadku iniekcja moze nie
zapewni¢ oczekiwanego efektu.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 20 razy.

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



W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zachowania agresywne podczas wybudzania.

3.11 Szczegélne 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:

QNO5AD90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Azaperon jest neuroleptykiem z grupy butyrofenondw, ktory jest stosowany u swin ze wzgledu na
swoje dziatanie uspokajajace i przeciwdzialajace wystepowaniu agresji.

Blokuje centralne i obwodowe receptory dopaminy oraz powoduje sedacj¢ zaleznie od dawki. Wyzsze
dawki wywotuja objawy pozapiramidalne i ruchowe, takie jak katalepsja. Wykazano dziatanie
przeciwwymiotne antagonizowane przez morfing. Ograniczenie aktywnosci o$rodka termoregulacji
podwzgorza z jednoczesnym rozszerzeniem obwodowych naczyn krwionosnych powoduje niewielki
spadek temperatury. Azaperon przeciwdziala depresyjnemu dziataniu opiatow na uktad oddechowy

i powoduje glebsze oddychanie §win po podaniu dawek terapeutycznych. Jednoczesnie z eliminacja
hamujacego dziatania dopaminy dochodzi do uwalniania prolaktyny, a po dalszym stosowaniu,
szczegollnie u szczurdw, dochodzi do zmian w przysadce mozgowej, zenskich narzadach rozrodczych
i gruczotach sutkowych.

Azaperon wywiera rowniez dziatanie na osrodkowy i obwodowy uktad noradrenergiczny. Powoduje
niewielkg bradykardi¢ ze zmniejszeniem pojemnosci minutowej serca i rozszerzenie obwodowych
naczyn krwionos$nych ze spadkiem ci$nienia krwi. W wysokich st¢zeniach azaperon antagonizuje
dziatanie histaminy i serotoniny.

U $win sedacja trwajgca 1-3 godzin wystgpuje w ciggu 5—10 minut po podaniu dawki terapeutyczne;.
Wszystkie efekty dzialania azaperonu ust¢puja po 6—8 godzinach.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Azaperon podany parenteralnie jest szybko rozprowadzany i osigga maksymalne wartosci we krwi,
moézgu i watrobie po 30 minutach. Poziomy osiggane w mozgu sg 2—6-krotnie wyzsze niz we krwi.
Maksymalne st¢zenie azaperonu i jego metabolitow w osoczu wystepuje po 45 minutach. Eliminacja
z osocza jest realizowana w dwoch fazach z okresami poltrwania wynoszacymi 20 i 150 minut dla
azaperonu oraz 1,5 i 6 godzin dla azaperonu i metabolitow.

Azaperon jest szybko metabolizowany. Tylko okoto 12% dawki pozostaje w niezmienionej postaci 4
godziny po iniekcji podskornej. Gtowny metabolit azaperolu powstaje w wyniku redukcji sktadnika
butanonu. Jego ste¢zenie jest wigksze niz stg¢zenie azaperonu w wigkszosci tkanek organizmu,
podczas gdy stezenie azaperonu jest wigksze w miejscu wstrzyknigcia. Dodatkowe $ciezki degradacji
u $win to hydroksylacja pier§cienia pirydynowego i dearylacja oksydacyjna, w wyniku ktorej moze
wystapi¢ N-formylacja pier§cienia piperazynowego. Schematy metabolitow sa takie same w roznych
tkankach ciala; w miejscu wstrzyknigcia znaleziono tylko azaperon i azaperol.

Azaperol odpowiada za okoto % dziatania uspokajajacego i okoto 1/30 dziatania obnizajacego
temperaturg, a a-(4-fluorofenylo)-1-piperazynobutanon za okoto 1/10 dziatania neuroleptycznego
azaperonu.



U $win azaperon jest eliminowany w 70-90% przez nerki i w 1-6% z katem w ciggu 48 godzin po
podaniu dawki terapeutyczne;j.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej, zabezpieczonym
aluminiowym kapslem.

Wielkos¢ opakowan:
Tekturowe pudetko z 1 fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Tekturowe pudetko z 1 fiolkg o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

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 WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




