SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEDALIN 35 mg/ml peroralny gél pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinna(¢é) latka(y):

Acepromazinum 35,0 mg

Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 0,650 mg

Propylparabén (E 1520) 0,350 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.
Zltooranzovy transparentny gél na peroralne pouZzitie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Pes

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Premedikacia pri anestézii:

Po podani acepromazinu sa davka anestetika potrebného na vyvolanie anestézie vyrazne znizi,
priblizne o jednu tretinu zodpovedajicej davky.

Trankvilizacia:

Trankvilizacia (ataraxia) acepromazinom zahffia zmenu temperamentu, ktora nie je spojena

s hypnozou, narkézou alebo vyraznou sedaciou; dosiahne sa malou davkou acepromazinu.

Sedacia:
Vysoka davka acepromazinu sposobuje sedaciu.

Symptomaticka liecba transportného stresu alebo samovol'ného zvracania:
Vseobecna davka: 1 mg/kg z. hm. podana 15 az 30 minut pred l'ahkym kimenim je €¢inna pri
prevencii transportného stresu aj samovol'ného zvracania.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri posttraumatickom Soku, trvalom vzruseni, epilepsii, tetane.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Psy velkych plemien a anglickych chrtov st vel'mi citlivé na acepromazin. Preto pri podavani lieku by

sa malo zacat’ s nizkymi davkami. Z brachycefalickych plemien st najcitlivejsie boxery, u ktorych by
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sa mal acepromazin pouzivat’ opatrne, v nizkych davkach v kombinacii s atropinom.

Individualne, u niektorych plemien a ich krizencov, existuje mutdcia MDR-1 génu, zakédovaného
proteinu (glykoprotein-p), ktory je zodpovedny za prenos latok cez hematoencefalicku bariéru. Tato
mutacia umoznuje zvySeny prechod tychto latok do mozgu, ich silnejsi ucinok, a tym sa zvysuje
nebezpecenstvo neziaducich uc¢inkov. Glykoprotein-p prenasa acepromazin. Mutdcia MDR-1 génu
bola popisana u niekol’kych druhov ovciarskych psov: kdlia, Setlandsky, australsky, staroanglicky,
biely SvajcCiarsky ovciak a d’alsich.

U psov, u ktorych bola popisana pritomnost’ zmutovaného MDR-1 génu sa odporuca pred pouzitim
acepromazinu urobit’ genetické testy, a na zaklade vysledkov ur¢it’ ddvku acepromazinu.

- u heterozygotov by davka mala byt’ o 25% nizsia ako vSeobecna

- u homozygotov s mutadciou MDR-1 génu by mala byt davka o 30-50% niZsia ako vSeobecna

U psov, ktoré su dedi¢ne precitlivené na pritomnost’ acepromazinu, a u ktorych neboli urobené
genetické testy, sa odporuca znizit’ pociatocnu davku o 50% v porovnani so v§eobecnou davkou.
Sedacia trva priblizne 6 hodin, aj ked’ skuto&ny ¢as a hibka sedacie vel'mi zavisia od stavu
jednotlivého zvierata.

Zvysenie davky ma za nasledok prediZenie psobenia licku a vedlajsie G¢inky, ale nie silnejsiu
sedaciu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade pouzitia lieku u oslabenych, podvyzivenych, vychudnutych a starych zvierat s ochorenim
kardiovaskularneho systému by sa mali zohl'adnit’ prinos a mozné rizika pouzitia lieku.

U dehydrovanych zvierat je vysoké riziko ohrozenia zivota spdsobené hypotenziou. Pocas sedacie si
zvierata obvykle citlivé na sluchové a zrakové podnety, preto hluk a rychle pohyby moézu sposobit
prerusenie sedacie.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Po pouziti si dokladne umyt’ ruky a nezakrytu pokozku. Osobam s citlivou pokozkou alebo

v nepretrzitom kontakte s lickom sa odporuca pouzivat’ nepriepustné rukavice. Ak dojde k ndhodnému
kontaktu s ocami alebo sliznicami, pomaly oplachovat’ postihnuté miesto pradom vody

15 minut. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnil informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. Vyhybat’ sa kontaktu lieku s o¢ami. Vzhl'adom na mozny sedativny
ucinok neriadit’ motorové vozidlo.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U psov sa mdze vyskytnat’ znizenie arterialneho krvného tlaku a bradykardia, vel'mi citlivé st
brachycefalické plemena napr. boxery.

Po podani acepromazinu sa méze docasne vyskytnut’ hypotermia, reverzibilné zmeny krvného obrazu:
prechodné znizenie poctu erytrocytov a leukocytov, hladiny hemoglobinu a trombocytov.
Acepromazin moze spdsobit’ prechodné poruchy centralneho nervového systému a spravania.
Acepromazin zosiliuje vylu¢ovanie prolaktinu a preto méze byt pri¢inou poruchy plodnosti, pretoze
uvol'fiuje svalovy zat'ahovac penisu (musculus rectractor penis), moze dojst’ k jeho vysunutiu

z prepucia. Poc¢as 2 az 3 hodin mdze byt penis opét’ zatiahnuty. Ak neddjde k navrateniu penisu do
povodnej pozicie v kratkom Case, je potrebné kontaktovat’ veterinarneho lekara.

Obg¢as mdze acepromazin spdsobit’ stranguléciu glans penis, dosledkom je predizenie erekcie (tzv.
priapismus).

Frekvencia vyskytu neziaducich a¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)
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- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Nepouzivat' u gravidnych zvierat ani pocas laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Acepromazin zvysuje ucinok liekov spdsobujucich utlm organizmu (barbituraty, anestetika, derivaty
morfinu atd’.). Sibezna aplikacia s organickymi estermi kyseliny fosfore¢nej (napr. chlorfenvinfos,
dichlorfos, tetrachlorvinfos — antiparazitikd) zvysuje toxicitu, acepromazin znizuje tonus sympatiku,
preto by sa nemal podavat’ sucasne s liekmi, ktoré znizuji krvny tlak.

4.9 Déavkovanie a sp6sob podania lieku

Podavat’ len peroralne.

Davkovac obsahuje 10 ml gélu s odstupniovanym objemom 1 ml. Do licneho vaku zvierat'a aplikovat
zodpovedajicu davku lieku. Po aplikacii hrot striekacky dezinfikovat’.

Moze sa zamieSat’ aj do krmiva.

- mierna sedacia: 1,0 mg ucinnej latky/kg z. hm., t.j. 0,5 davky na 17,5 kg z. hm.

- stredna sedécia: 2,0 mg Gcinnej latky/kg z. hm., t.j. 1 davkana 17,5 kg z. hm.

- hlboka sedacia: 3,0 mg G¢innej latky/kg z. hm., t.j. 1,5 davky na 17,5 kg z. hm.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Predavkovanie urychl'uje nastup prejavu sedativnych priznakov a predlzuje ucinok lieku.

Toxické G€inky: ataxia, hypotenzia, hypotermia, extrapyramidalne u€inky (stuhnutost’ svalov, triaska
a paréza).

Vo vicsine pripadov preddvkovania acepromazinom, z dovodu jeho nizkej toxicity, je potrebné len
starostlivo sledovat’ celkovy stav zvierata a zacat’ symptomaticku liecbu.

Nizky tlak sa nemdze liecit’ epinefrinom, ale mdze sa pouzit’ fenylefrin alebo norepineftrin. Pri
epileptickych zachvatoch je potrebné podavat’ barbituraty alebo diazepam. Ako antagonista
depresivneho u¢inku acepromazinu na centralny nervovy systém sa odporuc¢a doxapram.

4.11  Ochranna (-€) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: neuroleptika - fenotiaziny s otvorenym uhlikovym retazcom
ATCvet kod: QNO5SAA04

Acepromazin je derivat fenotiazinu, patriaci do skupiny neuroleptik s vel'mi dobrou znasanlivost'ou.
Jeho ucinok spociva v interferencii s roznymi neurotransmiterovymi receptormi (dopaminergnymi a
adrenergnymi) a ich interferencii s funkciou hypotalamu.

Stubeznou aplikaciou centralnych a periférnych analgetik (barbituraty, derivaty morfinu, lokalne
anestetikd) sa i¢inok acepromazinu zvysuje a moze viest’ k neuroleptanalgézii.

Svojim tlmiacim u¢inkom na autondmny nervovy systém brani moznému zvracaniu pri narkdze, takze
moze byt pouzity aj ako antiemetikum. M4 aj nepatrny antihistaminicky G¢inok. Analgetické ucinky
nemad. Neuroleptické uc¢inky u jednotlivych zvierat sa liSia.

Acepromazin je Ciastocne vstrebavany v gastrointestindlnom trakte. Vel'mi dobre sa viaze na
plazmatické bielkoviny a je distribuovany do vSetkych telovych tkaniv. Koncentracia v plazme je

SEDALIN 35 mg/ml peroralny gél pre psy 3



zvycajne nizka. Acepromazin je dobre metabolizovany a vylu¢ovany moc¢om. Nastup jeho uc¢inku po
peroralnej aplikacii zacina v priebehu 15 — 30 minut a trva az 6 — 7 hodin.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Sedalin gél obsahuje neuroleptikum fenotiazin — acepromazin. Acepromazin blokuje dopaminové
receptory v centralnom nervovom systéme a brani prenosu dopaminu v neurénoch. Svojim centralne
psychomotorickym pdsobenim znizuje drazdivost’ (sedaciu) a motoriku (hypokinéza), dochadza

k ochabnutiu svalstva, vedomie nie je podstatne obmedzené. Tento stav relativnej l'ahostajnosti voci
prostrediu vedie k apatickej nec¢innosti so znizenou citlivostou tak, Ze manipulécia so zvieratom je
l'ahka. Psychicka drazdivost, agresia, strach a obranné reakcie su obmedzené.

Lieky zo skupiny fenotiazinov znizuju pohybovu aktivitu, vo vysokych davkach mézu posobit’
katalepticky (zvierata zostavaju nehybné v urcitej pozicii vela hodin). Mozu tiez zvySovat’ syntézu

a degradaciu dopaminu v mozgu a posilnenie norepinefrinu. Pri pouziti vysokej davky lieku sa
vyskytuju extrapyramidalne priznaky (stuhnutost’, triaska, neschopnost’ pohybu). Méze sa vyskytnut'aj
hypotermia.

Fenotiazin nema analgetické uc¢inky.

Acepromazin ma schopnost’ potlacovat’ histaminovy receptor H1, nasledkom je antihistaminova
aktivita.

Koncentracia v plazme je obvykle nizka. Acepromazin je dobre metabolizovany a vylu¢ovany mocom.
Nastup jeho ucinku po peroralnej aplikécii zacina v priebehu 15 — 30 minit a trvaaz 6 — 7 hodin.
Zvysenie odporucenej davky predlzuje, ale nezvysuje posobenie licku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Acepromazin je po peroralnej aplikacii vel'mi dobre vstrebavany.

U psov po oralnej aplikacii davky 1,3 — 1,5 mg acepromazinu/kg z. hm.

Cmax=10,6 — 14,8 ng/ml  t max= 0,5 — 1 hodina

AUC 0-24 = 69,5 ng/ml/h

U psov po peroralnej aplikacii davky 1,3 az 1,5 mg acepromazinu / kg z. hm.
AUCO0-24=69,5ng/ml - h

Distribu¢ny objem u psov:

Davka 1,3 — 1,5 mg acepromazinu /kg z. hm. (Sedalin)

V4=94,61 1/kg

Biologicka vyuzitelnost (F ,%) vyhodnotené po peroralnej aplikécii:

Psy: 15,7+ 10,1

Informacie tykajuce sa metabolizmu u psov nie su k dispozicii.

Sedacia nastane o 15 — 30 mintt po podani lieku. Maximalne plazmatické koncentracie acepromazinu
sa dosiahnu za rovnaky ¢as. Sedécia trva po podani odporucenej davky priemerne 4 hodiny. Zvysenie
odporuéenej davky ti¢inok lieku predizuje, ale nezvysuje.

53 Environmentalne vlastnosti

Liek nie je nebezpecny pre zivotné prostredie (stupeii [ EIA).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparabén

Propylparabén

Acetat sodny

Cyklamat sodny

Hydroxyetylceluloza
Glycerol
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Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Stbezna aplikacia s organickymi estermi kyseliny fosforeénej zvysuje toxicitu, acepromazin znizuje
tonus sympatiku, preto by sa nemal podavat’ sucasne s liekmi, ktoré znizuji krvny tlak.
Acepromazin potencuje ucinok lie€iv centralne utlmujucich organizmus.

Tento veterinarny liek sa nesmie pouzivat' s inymi liekmi, ak nie je dostupna prislusna stadia
kompatibility.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 91 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25° C v pdvodnom obale. Strieckacku uchovavat’ pevne uzavreti.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela 15 ml striekacka (LMDPE) s davkovacim piestom (LMDPE) uzavreta ochrannym (LDPE)
vieckom a polypropylénovym kruzkom. Vonkajsi obal: papierova skatulka. Prilozend pisomna
informacia pre pouZzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 10 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO

96/106/99-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18.8.1999
Datum posledného predlzenia: 21.11.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA
Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEDALIN 35 mg/ml peroralny gél pre psy

[2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Acepromazinum 35,0 mg
Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 0,650 mg
Propylparabén (E 1520) 0,350 mg

13. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél

| 4. VELEKOST BALENIA

10 ml

5. CIECOVE DRUHY

Pes

6. INDIKACIA (-IE)

Premedikacia pri anestézii: Po podani acepromazinu sa davka anestetika potrebného na vyvolanie

anestézie vyrazne znizi, a to priblizne o jednu tretinu zodpovedajlicej davky.

Trankvilizdcia: Trankvilizacia (ataraxia) acepromazinom zahffia zmenu temperamentu, ktora nie je
spojena s hypnozou, narkézou alebo vyraznou sedaciou; dosahuje sa malou davkou acepromazinu.

Sedacia: Vysoka davka acepromazinu sposobuje sedaciu.

Symptomaticka liecba transportného stresu alebo samovol'ného zvracania: VSeobecna davka 1 mg/kg
z. hm. podana peroralne 15 az 30 minut pred 'ahkym kifmenim je Gi¢inna pri prevencii transportného

stresu aj samovolného zvracania.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.
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l9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 91 dni.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C v pdvodnom obale. Striekacku uchovavat’ pevne uzavreti.

12. QSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE )
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat v stilade s miestnymi poziadavkami.
Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/106/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Biela LMDPE striekacka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEDALIN 35 mg/ml peroralny gél pre psy

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:

Acepromazinum 35,0 mg
3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
10 ml
4. SPOSOB(-Y) PODANIA
Peroralne.
5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Netyka sa.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

|7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu do: .........cccceevvevenieieienene.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
SEDALIN 35 mg/ml peroralny gél pre psy
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii : 5
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VETOQUINOL BIOWET Sp.z.0.0., 13/14 Kosynierow Gdynskich St., 66-400 Gorzéw WIkp., Pol'sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEDALIN 35 mg/ml peroralny gél pre psy

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje

U¢inna(-¢) latka(-y):

Acepromazinum 35,0 mg

Pomocné latky:

Metylparabén (E 218) 0,650 mg

Propylparabén (E 1520) 0,350 mg

Zltooranzovy transparentny gél na peroralne pouZitie

4. INDIKACIA(-E)

Premedikacia pri anestézii: Po podani acepromazinu sa davka anestetika potrebného na vyvolanie
anestézie vyrazne znizi, a to priblizne o jednu tretinu zodpovedajlicej davky.

Trankvilizacia: Trankvilizacia (ataraxia) acepromazinom zahffia zmenu temperamentu, ktora nie je
spojena s hypnozou, narkézou alebo vyraznou sedaciou; dosahuje sa malou davkou acepromazinu.

Sedacia: Vysoka davka acepromazinu sposobuje sedaciu.

Symptomaticka liecba transportného stresu alebo samovol'ného zvracania: VSeobecna davka 1 mg/kg
Z. hm. podana peroralne 15 az 30 minut pred l'ahkym kfmenim je G¢inna pri prevencii transportného
stresu aj samovolného zvracania.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri postraumatickom Soku, trvalom vzruseni, epilepsii, tetane.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

U psov sa méze vyskytnat’ znizenie arteridlneho krvného tlaku a bradykardia, vel'mi citlivé st
brachycefalické plemena napr. boxery.
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Po podani acepromazinu sa méze docasne vyskytnut’ hypotermia, reverzibilné zmeny krvného obrazu:
prechodné znizenie poctu erytrocytov a leukocytov, hladiny hemoglobinu a trombocytov.
Acepromazin moze spdsobit’ prechodné poruchy centralneho nervového systému a spravania.
Acepromazin zosiliiuje vylu¢ovanie prolaktinu a preto moze byt pri¢inou poruchy plodnosti, pretoze
uvolniuje svalovy zat'ahovac penisu (musculus rectractor penis), moze dojst’ k jeho vysunutiu

z prepucia. Pocas 2 az 3 hodin mdze byt penis opat’ zatiahnuty. Ak neddjde k navrateniu penisu do
povodnej pozicie v kratkom Case, je potrebné kontaktovat’ veterinarneho lekara.

Obgas mozZe acepromazin spdsobit’ stranguléciu glans penis, dosledkom je predizenie erekcie (tzv.
priapismus).

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Pes
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podavat’ len peroralne.

- mierna sedécia: 1,0 mg ucinnej latky/kg z. hm., t,j. 0,5 davky na 17,5 kg z. hm.
- stredna sedacia: 2,0 mg Gcinnej latky/kg z. hm., t.j. 1 davka na 17,5 kg z. hm.

- hlboka sedacia: 3,0 mg G¢innej latky/kg z. hm., t.j. 1,5 davky na 17,5 kg z. hm.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Davkovac obsahuje 10 ml gélu s odstupniovanym objemom po 1 ml. Do licneho vaku zvierata
aplikovat’ zodpovedajiicu davku lieku. Po aplikacii hrot striekac¢ky dezinfikovat'.
Moze sa zamieSat’ aj do krmiva.

10. OCHRANNA LEHOTAC(Y)
Netyka sa.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25° C v povodnom obale. Striekacku uchovavat’ pevne uzavreti.
Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 91 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Psy velkych plemien a anglickych chrtov st vel'mi citlivé na acepromazin. Preto pri podavani lieku by
sa malo zacat’ s nizkymi davkami. Z brachycefalickych plemien st najcitlivejSie boxery, u ktorych by
sa mal acepromazin pouzivat’ opatrne, v nizkych davkach v kombinécii s atropinom.
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Individualne, u niektorych plemien a ich krizencov, existuje mutacia MDR-1 génu, zakdédovaného
proteinu (glykoprotein-p), ktory je zodpovedny za prenos latok cez hematoencefalicku bariéru. Tato
mutacia umoznuje zvySeny prechod tychto latok do mozgu, ich silnejsi u¢inok, a tym sa zvysuje
nebezpecenstvo neziaducich uc¢inkov. Glykoprotein-p prenasa acepromazin. Mutidcia MDR-1 génu
bola popisana u niekol’kych druhov ovéiarskych psov: kdlia, Setlandsky, australsky, staroanglicky,
biely SvajcCiarsky ovciak a d’alsich.

U psov, u ktorych bola popisana pritomnost’ zmutovaného MDR-1 génu sa odportuca pred pouzitim
acepromazinu urobit’ genetické testy, a na zaklade vysledkov ur¢it’ ddvku acepromazinu.

- u heterozygotov by davka mala byt’ o 25% nizsia ako vSeobecna

- u homozygotov s mutadciou MDR-1 génu by mala byt davka o 30-50% niZsia ako vSeobecna

U psov, ktoré su dedi¢ne precitlivené na pritomnost’ acepromazinu, a u ktorych neboli urobené
genetické testy, sa odporuca znizit’ pociatocnu davku o 50% v porovnani so v§eobecnou davkou.
Sedacia trva priblizne 6 hodin, i ked’ skutoény ¢as a hibka sedacie vel'mi zavisia od stavu jednotlivého
zvierat'a.

Zvysenie davky ma za nasledok prediZenie psobenia licku a vedlajsie G¢inky, ale nie silnejsiu
sedaciu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

V pripade pouzitia lieku u oslabenych, podvyzivenych, vychudnutych a starych zvierat s ochorenim
kardiovaskularneho systému by sa mali zohl'adnit’ prinos a mozné rizika pouzitia lieku.

U dehydrovanych zvierat je vysoké riziko ohrozenia zivota spdsobené hypotenziou. Pocas sedacie si
zvierata obvykle citlivé na sluchové a zrakové podnety, preto hluk a rychle pohyby mézu sposobit’
prerusenie sedacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratdm:

Po pouziti si dokladne umyt’ ruky a nezakryti pokozku. Osobam s citlivou pokozkou alebo

v nepretrzitom kontakte s lickom sa odporuca pouzivat’ nepriepustné rukavice. Ak dojde k ndhodnému
kontaktu s oami alebo sliznicami, pomaly oplachovat’ postihnuté miesto pridom vody

15 minut. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnil informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. Vyhybat sa kontaktu lieku s o¢ami. Vzhl'adom na mozny sedativny
ucinok neriadit’ motorové vozidlo.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat' u gravidnych zvierat ani pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Acepromazin zvysuje ucinok liekov spdsobujucich utlm organizmu (barbituraty, anestetika, derivaty
morfinu atd’.). Sibezna aplikacia s organickymi estermi kyseliny fosfore¢nej (napr. chlorfenvinfos,
dichlorfos, tetrachlorvinfos — antiparazitikd) zvysuje toxicitu, acepromazin znizuje tonus sympatiku,
preto by sa nemal podavat’ sucasne s liekmi, ktoré znizuji krvny tlak.

Predévkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Predavkovanie urychl'uje nastup prejavu sedativnych priznakov a predlzuje ucinok lieku.

Toxické u€inky: ataxia, hypotenzia, hypotermia, extrapyramidalne u€inky (stuhnutost’ svalov, triaska
a paréza).

Vo vicsine pripadov predavkovania acepromazinom, z dovodu jeho nizkej toxicity, je potrebné len
starostlivo sledovat’ celkovy stav zvierata a zac¢at’ symptomaticku lie¢bu.

Nizky tlak sa nemdze liecit’ epinefrinom, ale mdze sa pouzit’ fenylefrin alebo norepineftrin. Pri
epileptickych zachvatoch je potrebné podavat’ barbituraty alebo diazepam. Ako antagonista
depresivneho u€inku acepromazinu na centralny nervovy systém sa odporuc¢a doxapram.

Inkompatibility:
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Stbezna aplikacia s organickymi estermi kyseliny fosforeénej zvysuje toxicitu, acepromazin znizuje
tonus sympatiku, preto by sa nemal podavat’ sucasne s liekmi, ktoré znizuji krvny tlak.
Acepromazin potencuje ucinok lie¢iv centralne utlmujucich organizmus.

Tento veterinarny liek sa nesmie pouzivat’ s inymi liekmi, ak nie je dostupna prislusna stadia
kompatibility.

13. OSOBITNE BEZPE(VTNOS"I"NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v silade s ochranou Zivotného prostredia.

14. 'DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia:
1x10ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:
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