PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SEDAN 35 mg/ml peroralni gel pro kon¢ a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Acepromazinum 35,0 mg
(jako acepromazini maleas 47,5 mg)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 0,65 mg
Propylparaben 0,35 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni gel.
Transparentni, oranZovozluty gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné (neurceni k produkci potravin), psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

U koni a pst
K sedaci a anestetické premedikaci.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé hypotenze, posttraumatického Soku nebo hypovolemie.

Nepouzivat u zvifat ve stavu silného emocionalniho vzruSeni.

Nepouzivat u zvifat trpicich hypotermii.

Nepouzivat u zvifat s hematologickymi poruchami/koagulopatii nebo anémii.

Nepouzivat u zvifat se srde¢nim nebo plicnim selhdnim.

Nepouzivat u zvifat s epilepsii.

Nepouzivat u novorozenych zvifat.

Nepouzivat u pstt mladsich 3 mésicti.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek.



4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Utinek acepromazinu po peroralni aplikaci nastupuje u velkych zvifat za 30-60 minut a u
malych zvitat za 15-25 minut. Délka jeho plisobeni je v priméru kolem 4 hodin, zalezi na
hloubce vyvolané sedace a na individualni reakci zvitete.

Zvysovani davky nad doporucenou hodnotu ma za nasledek prodlouzeny ucinek a vedlejsi
ucinky, ale nedosahne hlubsi sedace.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Tento veterindrni 1éCivy piipravek by mél byt pouzivan s opatrnosti a se snizenym
davkovanim v piipadé onemocnéni jater nebo u oslabenych zvirat.

Acepromazin ma zanedbatelné analgetické Uc¢inky. Pfi manipulaci se sedovanymi zvitaty
nelze provadét bolestivé zakroky, pokud nejsou oSetfena vhodnymi analgetiky.

Po podani tohoto ptipravku by méla byt zvitata drzena na klidném misté a pokud mozno bez
vystavovani smyslovym vzruchtim.

Koné:

Béhem sedace jsou koné citlivi na béZné sluchové a zrakové podnéty. Z tohoto diivodu mohou
hluéné a rychlé pohyby zptsobit pieruseni vlastni sedace. Po aplikaci pfipravku by se koné
nem¢li pouzit pro praci po dobu 36 hodin.

U hiebct je indikovano nejnizsi rozmezi davek, aby se minimalizovalo riziko prolapsu penisu
(viz také bod 4.6).

Pouziti ptipravku u koni s Zivou hmotnosti niz8i nez 100 kg by mélo byt zalozeno na peclivém
posouzeni poméru piinosu a rizika odpovédnym veterindrnim lékarem.

Soutézni a zavodni koné musi byt oSetrovani v souladu s platnymi mistnimi predpisy. U téchto
koni musi byt prijata zvldstni opatreni, aby bylo zajisténo dodrzovani soutéznich pravidel. V
pripade pochybnosti je vhodné provést analyzu moci. Metabolity lze detekovat jako zakazané

litky.

Psi:

U psti s mutaci ABCB1-1A (také nazyvanou MDR1) ma acepromazin tendenci zpiisobovat
hlubsi a delsi sedaci. U téchto pst by méla byt davka snizena o 25 — 50 %. U n¢kterych psii,
zejména boxerll a jinych kratkonosych plemen, se milZze objevit spontdnni mdloba nebo
synkopa, proto je vhodné pouzit nizkou davku.

Bylo zjisténo, ze velka plemena psi jsou zvlaste citlivd na acepromazin, a u téchto plemen by
méla byt pouzita minimalni mozné davka.

Acepromazin by mél byt pouzivan opatrné¢ jako omezujici prostfedek u agresivnich pst,
protoze muze zpisobit, Ze zvife bude nachylnéjsi k leknuti a bude vice reagovat na zvuky
nebo jiné smyslové podnéty.

Pouziti tohoto veterinarniho ptipravku u pst s Zivou hmotnosti nizsi nez 17,5 kg by mélo byt
zaloZeno na peclivém posouzeni poméru piinosu a rizika odpovédnym veterinarnim 1ékatrem.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Acepromazin mlze zpusobit sedaci.

Zabrante nahodnému poziti ptipravku. Aby nedoslo k ndhodnému poziti ditétem, ihned po
pouziti nasad’te uzavér, a pokud jej nepouzivate, uchovavejte otevieny aplikator v uzavieném
puvodnim vnéjSim obalu. Aby bylo zajisténo spravné uzavieni, musite v piipad¢ baleni o
objemu 10 ml slySet ,,cvaknuti“. V pfipad¢ baleni o objemu 1 ml dikladné naSroubujte
uzavér. Vzdy uchovavejte baleni mimo dohled a dosah déti. V ptipadé nahodného poziti



vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékati, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ by mohlo dojit k sedaci a zmé&ndm
krevniho tlaku.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek muize zpisobit alergické reakce a mize byt mirné drazdivy
pro o¢i a kuzi. Lidé se zndmou piecitlivélosti na acepromazin nebo jiné fenothiaziny nebo na
kteroukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem. Lidem scitlivou pokozkou nebo osobam, které jsou casto v kontaktu s
piipravkem, se doporucuje nosit nepropustné rukavice. Zabraiite nahodnému kontaktu s o¢ima
a sliznicemi. V pfipad¢ ndhodného zasazeni o¢i nebo sliznice vyplachujte postizené misto pod
tekouci vodou po dobu 15 minut. V pfipad¢ pietrvavajiciho podrazdéni vyhledejte 1¢kaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si dikladn¢ umyjte ruce a zasazenou kuzi.

r we

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Koné:

Vzhledem k tomu, Ze acepromazin snizuje tonus sympatického nervového systému, po podani
se miize objevit pfechodny pokles krevniho tlaku.

Inhibice regulace teploty.

V hemogramu jsou mozné nasledujici reverzibilni zmény:

Ptrechodné snizeni poctu erytrocyti a koncentrace hemoglobinu, pfechodné snizeni poctu
trombocytl a leukocytt.

Vzhledem k tomu, Zze acepromazin muze zvysit sekreci prolaktinu, podavani acepromazinu
muze vést k porucham fertility.

Muze dojit k prolapsu penisu kvili uvolnéni svalového zatahovace penisu. Retrakce penisu
musi byt viditelnd béhem dvou azZ tfi hodin. Pokud k ni nedojde, doporucujeme kontaktovat
veterinarniho 1ékaie. Nedostate¢na retrakce je obzvlasté zavazna u plemennych hiebct.
Podavani acepromazinu zpusobilo parafimézu (pfedkozka se nevrati do normalni polohy),
nékdy pokracujici priapismem (pretrvavajici erekci).

Mohou se objevit protichlidné klinické pfiznaky agresivity a celkova stimulace CNS.

Prolaps mzurky (tfeti vicko) byl také uveden jako moZzny nezadouci ucinek u koni.

Psi:

Hypotenze, tachykardie, zvySeni dechové frekvence, arytmie, midza, lakrimace a ataxie.
Mohou se objevit protichtidné klinické ptiznaky agresivity a celkova stimulace CNS.
Prolaps mzurky (tfeti vicko).

Cetnost nezadoucich G¢ink je definovana podle nasledujici konvence:

- velmi casté (vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat vykazuje nezadouci ucinky)

- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat ze 100 oSetrenych zvirat)

- méné casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat z 1000 oSetrenych zvirat)

- vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat z 10 000 oSetienych zvirat)

- velmi vzdacné (méné nez 1 zvire z 10 000 oSetienych zvirat, vcetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
U cilovych druhii nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého pripravku pro pouZiti
béhem brezosti a laktace. Pouzijte pouze po zvdzeni pomeru prospéchu a rizika prislusnym

veterinarnim lékarem. Informace tykajici se poruch plodnosti u klisen viz také bod 4.6.

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



Acepromazin potencuje Uc¢inek 1¢é€iv tlumicich ¢innost CNS.

SouCasné podavani s organickymi estery kyseliny fosfore¢né (antiparazitika, napf.
chlorfenvinfos, dichlorofos atd.) nebo s prokain hydrochloridem (lokalni anestetikum) zvysuje
toxicitu a je tfeba se mu vyhnout.

Vzhledem k tomu, Ze acepromazin snizuje tonus sympatického nervového systému, nemél by
byt podavan soucasné s 1éky snizujicimi krevni tlak.

Antacida mohou po perordlnim podani snizit gastrointestinalni absorpci acepromazinu.
Opiaty a adrenalin mohou zvysit hypotenzni u¢inky acepromazinu.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

Aby bylo zajisténo co nejpresnéjsi davkovani, mél by byt vybér aplikatoru piizptisoben zivé
hmotnosti zvifete.

Odstrante uzavér aplikatoru, vlozte aplikator do tlamy zvifete a naneste gel do licniho vaku
kon¢ nebo u psa na koten jazyka. Po aplikaci okamzité na nékolik vtefin zvednéte zviteti
hlavu a ujistéte se, ze davku spolklo.

Predplnény peroralni aplikator 10 ml

KUN:
Hmotnost koné 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg
Mnozstvi
ptipravku
Mirné sedace
0,5-1,0 1,0-2,0 1,5-3,0 2,0-4,0
(0,1-0,2 mg
; y ml ml ml ml
acepromazinu/kg z. hm.)
Stredni sedace 1520 | 30-40 | 4560 | 60-80
(0,3-0,4 mg
; y ml ml ml ml
acepromazinu/kg z. hm.)

Pro premedikaci jsou pouzitelné stejné davky jako pro sedaci. Po podani acepromazinu je mnozstvi
anestetika nezbytné k navozeni anestezie znacn¢ sniZeno.

PES:
Hmotnost psa 17,5 kg 35 kg 52,5 kg 70 kg
MnozZstvi
piipravku
Mirna sedace
(1,0 mg 0,5ml 1,0 ml 1,5 ml 2,0 ml

acepromazinu/kg z. hm.)

Stfedni sedace
(2,0 mg 1,0 mi 2,0 ml 3,0 mi 4,0 ml
acepromazinu/kg z. hm.)

Premedikace anestézie
(3,0mg 1,5 mil 3,0ml 4,5 ml 6,0 mi
acepromazinu/kg z. hm.)




Dévka se stanovi nastavenim krouzku na pfisluSnou znacku na pistu. Posuiite davkovaci
krouzek Sroubovanim po pistu tak, aby spodni hrana krouzku byla v zdkrytu se znackou
pozadované davky. Davku gelu Ize nastavovat po 0,5 ml.

Predplnény peroralni aplikator 1 ml

PES:

Hmotnost
psa

MnozZstvi
piipravku

5 kg

10 kg

15 kg

17,5 kg

20 kg

25 kg

30 kg

35 kg

Mirna sedace
(1,0 mg

acepromazinu/kg 7. hm.)

0,15 ml

0,30 ml

0,45 mi

0,50 ml

0,60 ml

0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Stfedni sedace
(2,0 mg
acepromazinu/kg z. hm.)

0,3ml

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Anesteticka
premedikace
(3,0mg

acepromazinu/kg 7. hm.)

0,45 ml

0,9 ml

KUN:

Hmotnost
koné

Mnozstvi
ptipravku

100 kg

125 kg

150 kg

175 kg

Mirna sedace
(0,2-0,2 mg
acepromazinu/kg z. hm.)

0,30-0,60 ml

0,35-0,70 ml

0,40-0,85 ml

0,50-1,00 ml

Aplikator o objemu 1 ml gelu umoznuje davkovani zejména pro mald plemena pst. Gel je
naplnén Vv uzaviratelném aplikatoru o objemu 1 ml a ddvku gelu Ize nastavovat po 0,05 ml.

Vyse uvedené informace o davkovani poskytuji voditko a mély by byt pfizplisobeny
kazdému pacientovi s ohledem na rizné faktory (napf. temperament, plemeno, nervozita atd.),
které mohou ovlivnit citlivost na sedativa.

Pro zajisténi presnosti davkovani by méla byt pifed podanim davky urcena ziva hmotnost
1éceného zvitete.

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

Predavkovani vede k ¢asn€jsimu nastupu ptiznakt sedace a k prodlouzenému G¢inku. Toxické
ucinky jsou ataxie, hypotenze, hypotermie a ulinky na centrdlni nervovy systém
(extrapyramidové).

K potlaceni kardiovaskularnich Gc¢inkl Ize pouzit noradrenalin, nikoli vSak adrenalin.



4.11 Ochrann(é) lhiita(y)

Kon¢: Nepouzivat u koni, jejichZ maso a mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.
O oSetieni musi byt proveden zapis do pritkazu koné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, antipsychotika, fenothiaziny s alifatickym
postrannim fetézcem, acepromazin.
ATCvet kod: QNOSAA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lécivou latkou tohoto piipravku je fenothiazinové neuroleptikum acepromazin. Acepromazin
pusobi centraln¢ na psychomotoricka centra, ¢imz snizuje drazdivost (je vyvolana sedace) a
motoriku (je vyvoldna hypokinese). U oSetieného zvifete dochazi k ochabnuti svalstva,
védomi neni podstatné omezeno.

Soucasnou aplikaci centralnich a perifernich analgetik (barbituraty, derivaty morfinu, lokalni
anestetika) se uc¢inek acepromazinu prohlubuje a muze vést k neuroleptanalgesii. Svym
tlumicim U¢inkem na autonomni nervovy systém brani moznému zvraceni pifi narkdze, takze
muze byt pouzit i jako antiemetikum.

Sedativni u¢inek nastupuje po peroralnim podani u malych zvifat béhem 15-20 minut a u
velkych zvitat béhem 30—-60 minut. Maximalni koncentrace v plazmé je dosazeno ve stejném
case jako vlastni sedace, tj. za 15-30 minut. Délka u¢inku v zavislosti na podané davce trva v
pruméru 4 hodiny. Davkovani 1ze upravovat podle o¢ekédvaného ucinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Acepromazin je vstfeban po peroralnim podani, z 99 % je vazan na plazmatické bilkoviny.
Vybrané farmakokinetické parametry u koni a psti jsou uvedeny nize v tabulce ¢. 1:

Tabulka €. 1: Vybrané farmakokinetické parametry acepromazinu po peroralnim podéani

Davka Crmax tmax AUC( 24 \& F tl/ZB
[mg/kg [ng/ml] [h] [ng/ml.h] [1/kg] [%] [h]
z.hm.]
KUN | 0,5-0,8 |59,0+10,7 | 0401 | 114,7+8.8 11,8* 55,1+£9,39 6,04
PES |1,3-15 |10,6-148 |0,5-1 69,5 94,61 15,7+10,1 15,9

*parametr Vq je uveden po i.v. podani v davce 0,1 mg/kg z. hm.

U koni je acepromazin po peroralnim podani vyznamné metabolizovan. Znamymi metabolity
jsou acepromazin sulfoxid-2-(1-hydroxyetyl)-promazin, 7-hydroxyacetylpromazin a 2-(1-
hydroxyetyl)-7-hydroxypromazin. Metabolity jsou detekovatelné v moci.

Informace tykajici se metabolizace acepromazinu u pst nejsou k dispozici.



6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych litek

Methylparaben (E 218)
Propylparaben

Glycerol 85%
Hyetelosa
Natrium-acetat trihydrat
Natrium-cyklamat
Cisténa voda

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s Zzadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte predplnény peroralni aplikéator dobie uzavieny.
Chrarite pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Prihledny PP aplikdtor o objemu 1 ml s cernou stupnici, opatteny HDPE krytkou,
polyisoprenovou manzetou, polystyrenovym pistem (stupnice po 0,01 ml), obsahujici 1 ml
ptipravku, uzavieny Sroubovaci krytkou.

Bily neprtihledny HDPE aplikator o objemu 12 ml, se stupnici na pistu, opatieny LDPE
krytkou, LDPE pistem a PP davkovacim krouZkem (stupnice po 0,5 ml), obsahujici 10 ml
piipravku, uzavieny zaklapovaci krytkou.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 pfedplnénym peroralnim aplikatorem o obsahu 10 ml.

Kartonova krabicka s 1 pfedplnénym peroralnim aplikatorem o obsahu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘'eni pro zne§kodnovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12



683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel.: 00420 517 318 500
e-mail: registrace@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/044/18-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

28. 8. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Kvéten 2022

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.


mailto:obchod@bioveta.cz

