SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Stresnil 40 mg/ml injek¢éni roztok pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Azaperonum 40 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 0,5 mg
Propylparaben (E 216) 0,05 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, nazloutly az zluty roztok

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

1. Zvladnuti stresu
- prevence a zvladnuti agresivity po seskupenti,
- zvladnuti agresivity u prasnic.
2. Lécba ruznych stresu-podobnych stavii
- pfetiZeni srdce,
- stres provazejici transport.
3. Porodnictvi
- pteruSeni porodu zplisobené excitaci,
- pomoc pii porodu (manuélni vybaveni),
- béhem korekce inversio vaginae nebo prolapsus uteri,
- zvySovani kontrakei.
4. Premedikace pii lokalni nebo celkové anestézii.

4.3 Kontraindikace

Z divodu moznosti rezidui v tkanich, je Stresnil kontraindikovan pro transport nebo
seskupovani prasat, kterd by méla byt porazena diive nez 14 dni po aplikaci. Protoze Stresnil



zpusobuje periferni vasodilataci, vyhybejte se jeho podavani za velmi chladnych podminek,
nebot’ je zde velké nebezpeci kardiovaskularniho kolapsu.

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

45  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pro vSechny indikace, injekce je podavana v krajin€ za uchem pfisné intramuskularné.
Pouziva se dlouha hypodermicka jehla a injekce se podava, pokud je to mozné, t€sné za ucho,
kolmo do kize. Jestlize je u tézkych zvitat pouzita kratka jehla, riskujeme, ze se ptipravek
dostane pouze do tuku. V takovych ptipadech je vysledek nejisty. Po injekci, béhem indukéni

doby, by méla byt zvifata odloZzena stranou na klidném misté. Jestlize jsou zvifata, béhem
induk¢ni doby ruSena nebo nahanéna, mize byt dosazeny tcinek nedostatecny.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Stresnil, stejné jako ostatni butyrofeny, zptsobuje sedaci u lidi. Proto je pfi aplikaci injekci
nutnd nejvyssi opatrnost, aby nedoslo k samopodéni. V piipadé¢ nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. V piipad€ potiisnéni kize nebo zasaZeni oc€i
vymyjte postiZzend mista okamzit¢ vodou.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Stresnil je vysoce bezpeény a je velmi dobfe snasen. Pfi vysokych davkach se mohou
vyskytovat slinéni a té¢Zké dychani. Tyto vedlejsi i€¢inky odezni spontanné a nezpiisobuji dalsi
poskozeni. U kancl by neméla byt pfekro¢ena davka 1 mg/ kg Z. hm, protoZze pfedavkovani
muze zpusobit uvolnéni penisu, které miiZze mit za nasledek jeho poSkozeni.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Stresnil miiZe byt bez nebezpeci podavan biezim i laktujicim zviratim.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Je-1i Stresnil poddvan v kombinaci s jinymi injek&nimi pfipravky, vyhnéte se jeho michdni v
jedné stiikacce.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Podavané mnoZstvi

Agresivita

1. Prevence a kontrola agresivity, zapaseni pii preskupovani
Dévka: 2mg/kg z.hm. (1 ml/20 kg)



Prevence zapaseni pti pteskupovani

Prasata z riznych vrhli nebo kotci mohou byt ddna dohromady do jednoho kotce okamzité po
injekci Stresnilu. Po nékolika minutach spole¢n¢ ulehaji, ptiblizn€ na 2 hodiny, bez ohledu na
jejich ptivod. Pozdé&ji po vymizeni t€inku Stresnilu nedochazi k chuti zépasit. Lécena by méla
byt vSechna zvifata ve skuping. Indikované davkovani by mélo byt respektovano.

Jestlize je davka pftilis nizka, je zvife zklidnéno, ale agresivita je potlatena pouze docCasné
nebo vibec. Jestlize je davka piili§ vysokd, mize dojit k tomu, Ze se zvifata po procitnuti
dostanou do stavu nebezpecné nesnasenlivosti. Béhem dne, kdy dochazi k oSetieni, by neméla
byt zvifata vypousténa do vybehii. Odstavenym selatim mutze byt Stresnil podavan pfti
naskladnéni do vykrmu.

Lécéebné pouziti

Kratce po injekci Stresnilu se rvava zvitata zklidiuji. Zustavaji v klidu dokonce 1 potom, co se
ucinek piipravku vytraci. Nekastrovani kanci byvaji po vymizeni G¢inku Stresnilu 1 nadale
pongkud agresivnéjsi.

2. Agresivni prasnice

Davka: 2mg/kg Z.hm. (1 ml/20 kg)

Prasnice, kterd nechce pfijmout a nebo je agresivni ke svym nov¢ narozenym selatim, je
zacina pfijimat 1/2-1hodinu po 1éc¢bé. K injekei je nutné ptistupovat opatrné, aby nedoslo k
vylekani prasnice. Indikované davkovani by mélo byt respektovano. Jestlize je davka pftilis
nizka, agresivita je potlacena pouze docasné. Jestlize je davka pftili§ vysokd, miize se stat, ze
po vymizeni uc¢inku Stresnilu upadnou zvitata do atlumu znovu.

Stres

1. PfetiZeni srdce

Davka: 0,4 mg/kg Z.hm. (1ml/100 kg)

Zvite je zklidnéno béhem nékolika minut po injekci. Chvéni se zmenSuje a dychani
prohlubuje. Cyanodza postupné mizi a frekvence pulzu pomalu klesa. V ptipad¢, Ze je vysledek
po prvni dadvce nedostacujici, mize byt po 15 minutach podana druha davka. Nejvétsi vyznam
ma léceni, okamzité, po zpozorovani prvnich klinickych ptiznaki (napt. zrychlené dychani).

2. Pteprava

- Pfeprava selat

Davka: 0,4 - 2 mg/kg Z.hm. (1 ml/100 kg - 1ml/20 kg)

Dévka 0,4 mg/kg podand 15-30 minut pfed transportem, sniZuje mortalitu a ztrdty na
hmotnosti béhem transportu. Davka zvySend na 2 mg/kg je prevenci zépaseni b&hem
transportu. Zvirata vSak musi mit na nakladnim prostoru dostatek mista pro lezeni a
odpovidajici ventilaci.Po injekci ziistavaji zvirata netecna 2-3 hodiny.

- Pieprava kanct

Déavka: 1 mg/kg z.hm. (0,5 ml/20 kg)

Injekci aplikujte 15-30 minut pfed nakladanim. Béhem indukéni doby by méla byt zvirata
drZzena samostatn¢ v klidném prostiedi. Po injekci ziistavaji zvifata nete¢na 2-3 hodiny.
Nepiekracujte davku 1 mg/ kg. Predavkovani mize zplsobit uvolnéni penisu, které miize mit
za nasledek jeho poskozeni.

Porodnictvi

Dévka: 2 mg/kg Z.hm. (1ml/20 kg)

- pteruseni porodu zplisobené excitaci;

- pomoc pii porodu (manualni vybaveni),

- béhem korekce inversio vaginae nebo prolapsus uteri,
- zvySovani kontrakci.



Premedikace anestézie

Davka: 1 - 2 mg/kg Z.hm. I.M. (0,5 - 1 ml/20 kg)

Stresnil v kombinaci s hypnotiky navozuje stav celkové anestézie, coz umoziuje provedeni
téméf vetSiny chirurgickych zakroki (diagnostické zkousky, kastrace, Kryptorchizmus,
ingvinalni nebo umbilikalni hernie, vyhtez rekta a cisarsky fez).

Zpusob podani: .M. podéani

Pti vSech indikacich je injekce podavéana pfisné intramuskuldrné v oblasti tésné za uchem.
Pouzivéa se dlouha hypodermicka jehla a injekce se podava, pokud je to mozné, t€sn¢ za ucho,
kolmo do ktze.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti vysokych davkach se mohou vyskytovat slinéni a tézké dychani. Tyto vedlejsi ucinky
odezni spontanné a nezpusobuji dalsi poskozeni. U kanct, predavkovani (>1mg/kg) mize
zplisobit uvolnéni penisu, které miize mit za nasledek jeho poskozeni. Uginek je v zavislosti
na davce, Stresnil miize vyvolat vSechny stupné sedace.

411 Ochranné lhiity

Maso prasat 14 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antipsychotika, derivaty butyrofenonu
ATCvet kod: QNO5SAD90

Souhrnny popis uéinné slozky
Stresnil je sedativni butyrofenonové neuroleptikum s vyraznymi o-adrenergickymi
vlastnostmi k specifickému uZiti u prasat.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Stresnil, po intramuskuldrni aplikaci, vyvolava ptfedvidanou psychomotorickou sedaci bez
narkdzy. Stupen sedace je pifimo umérny davce. Dospéla zvifata pottebuji, ve srovnani s
mladSimi, niz§i davky. Pfi nizkych davkach (0,5 mg/kg z.hm.), jsou zvitata lehce sedovana a
pfipravena ke snadnéj$imu nahanéni. Se zvySujicimi se dadvkami se zvifata stavaji spavéjSimi
a pomalej$imi. Pti 2 mg/kg z.hm. polehavaji po zemi po dobu okolo dvou hodin, mohou byt
tézko nahanéna a prestdvaji byt agresivni. Indukéni doba je kratkd. Vrcholného ucinku je
dosazeno asi po 15 minutach u mladych zvifat a 30 minutdch u zvitat dospélych. Uginek
pretrvava 1 az 3 hodiny a zavisi na ddvce a hmotnosti zvifete.

5.2  Farmakokinetické iidaje

Po injekénim podani je azaperon rychle absorbovan a vrcholu jeho koncentrace v plazmé je
dosazeno bé¢hem 1 hodiny po podani. Eliminace z plazmy je rychla (T 1/2 = 2,5 h) diky
rychlosti a extenzité metabolizmu a exkreci.
Hlavnimi ¢astmi metabolizmu jsou:

1) redukce butanonu

2) oxidativni N-dearylace

3) hydroxylace pyridinové skupiny



Cilovou tkani azaperonu a jeho metabolitll jsou jatra. Nizké hladiny rezidui jsou pfitomny ve
svalech 1 ostatnich pozivatelnych tkanich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych litek
Kyselina vinna

Disificitan sodny (E 223)
Hydroxid sodny,

Metylparaben (E 218),
Propylparaben (E 216),

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu je 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte piti teploté do 25 °C.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem
1 x 100 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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