B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Azaperon: 40,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Roztwor klarowny, bezbarwny do lekko zéttawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

-

4. Wskazania lecznicze

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 ogodlnego
5. Lagodzenie objawow u zwierzat z zywieniowa dystrofig migsniowa

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w bardzo niskich temperaturach, poniewaz moze wystapi¢ zapas¢ sercowo-naczyniowa
i hipotermia (nasilona przez zahamowanie podwzgorzowego osrodka termoregulacji) z powodu
rozszerzenia naczyn obwodowych.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ podczas transportu lub
przegrupowywania $win, ktore zostang przekazane do uboju przed zakonczeniem okresu karencji.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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¢ wytacznie

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 zwierzetach 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 karmigce piersia
powinny postgpowac z weterynaryjnym produktem leczniczym ze szczeg6dlng ostroznoscia. Azaperon
moze dziata¢ na osrodkowy uktad nerwowy po narazeniu przez skore¢, w tym po kontakcie z dioni

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Azaperon nasila dziatanie wszystkich substancji dziatajacych supresyjnie osrodkowo i substancji
o dziataniu hipotensyjnym (z powodu a-adrenolizy obwodowe;j).

— Nasilenie tachykardii spowodowanej lekami adrenolitycznymi.

— Jednoczesne stosowanie z substancjami a- i -sympatykomimetycznymi, takimi jak epinefryna
(adrenalina), powoduje niedocisnienie (,,odwrocenie dziatania adrenaliny”).

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zachowania agresywne podczas wybudzania.

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




7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Nadmierne wydzielanie §liny', dyszenie', drzenie'
31;?3:1?;1 ana podstawie dostgpnych Odwracalne wypadniecie pracia u samcow?

'(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. 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 konicowej czesci tej ulotki lub przez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw 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 domigsniowe.

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

Produkt jest wstrzykiwany jeden raz.

Uzy¢ dhugiej igly podskornej, a iniekcje wykona¢ 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 ogodlnego, zywieniowa dystrofia migsniowa:
1-2 mg azaperonu na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,5—1 ml produktu na 20 kg masy ciala

W przypadku samcow patrz punkt 6: ,,Specjalne ostrzezenia”.

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 wstrzyknieta do tkanki ttuszczowej. W takim przypadku iniekcja moze nie
zapewni¢ oczekiwanego efektu.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 20 razy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Patrz punkt: ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 18 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia:

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I, zamknieta korkiem z gumy chlorobutylowej, zabezpieczonym
aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ 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¢ dostgpne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel.: +49-(0)5136-6066-0




