SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Azaporc 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané
2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Azaperon 40,0 mg

Pomocné latky:

oy . . , , Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a P . . o .
. v dolezité na spravne podanie veterinarneho
inych zloziek .

lieku

Metabisulfit sodny (E223) 2,0 mg
Metyl parahydroxybenzoat (E218) 0,5 mg
Propyl parahydroxybenzoat 0,05 mg
Kyselina vinna /
Hydroxid sodny (na upravu pH) /
Voda na injekcie /

Ciry, bledozlty vodny roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Neuroleptické sedativum:

1)  Na pouzitie pre zvieratd s agresivinym spravanim
- po preskupovani
- pre prasnice (pozieranie prasiatok)
2)  Na pouzitie pre zvierata so stresom a prevenciu stresu
- kardiovaskularny stres
- stres tykajuci sa prepravy
3)  Porodnictvo
4)  Premedikécia pre lokalnu alebo vSeobecnu anestéziu
5)  Nazmiernenie symptémov u zvierat s nutricnou muskularnou dystrofiou.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ vo vel'mi chladnych podmienkach, pretoze by mohlo dojst’ ku kardiovaskularnemu
kolapsu a hypotermii (zvy$ené inhibiciou hypotalamického centra regulacie tepla) spdsobenymi

periférnou vazodilataciou.

Veterinarny liek je kontraindikovany na pouzitie pri preprave alebo na preskupovanie osipanych, ktoré
budu zabité pred koncom ochrannej lehoty.



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Pocas nastupu G¢inku by mali byt’ oSetrené zvierata ponechané osamote v tichom prostredi.

Ak su pocas obdobia podavania lieku zvieratad vyruSované alebo prenasledované, mozu byt dosiahnuté
nedostato¢né vysledky.

Vstreknutie tekutiny do tukového tkaniva moze viest’ k zjavnému nedostatoénému ucinku.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

U vietnamskych prasiatok boli pozorované obcasné timrtia. Predpokladd sa, Ze to bolo spdsobené
vstreknutim lieku do tuku, ¢o viedlo k pomalej indukcii a tendencii pouzivat’ dodato¢né davky, ktoré
viedli k predavkovaniu. U tohto druhu je dolezité, aby stanovena davka nebola prekrocena.

Ak sa u pociatocnej davky zd4, Ze nema ucinok, umoznite tplné zotavenie pred opakovanym podanim
injekcie v iny den.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Azaperdén, metabisulfit sodny a metyl a propyl parahydroxybenzoat moézu spdsobit reakcie z
precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenost'ou na azaperon alebo ktortikol'vek s pomocnych latok
by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento liek méze byt drazdivy pre kozu, o¢i a ustnu sliznicu. Vyhnite sa kontaktu s kozou, oCami a
ustnou sliznicou. Po kontakte lieku s kozou, o¢ami alebo ustnou sliznicou ihned’ oplachnite velkym
mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte pomoc lekara.

Néhodné samoinjikovanie alebo prehltnutie mdze mat’ za nasledok sedaciu. Je potrebné vyhnut sa
samoinjekciia. Aby ste sa vyhli ndhodnému samoinjikovaniu prenasajte tento veterinarny liek len v
injekéne;j striekacke bez ihly. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte pisomnt informéaciu pre pouzivatelov alebo obal lekarovi. NESOFERUJTE.

Veterinarny liek nesmi1 podavat’ tehotné Zeny. Nie st dostupné Ziadne udaje o pritomnosti azaperonu v
mlieku doj¢iacich zien. Dojciace Zeny by mali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom s extrémnou
opatrnostou.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

OSipané:

Neurcena frekvencia: Zvysena salivacia*, tremor*, zrychleny dych*

Reverzibilny prelaps penisu u kancov.

*(pri vysokych davkach). Tieto vedl'ajsie i€inky sa spontanne stratia a nezanechaju pretrvavajuce
poskodenie.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
posledne;j Casti pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:




Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacia.
3.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

- Azaperon ma zosilnujuci uc¢inok na vsetky centralne supresivne latky a hypotenzné latky (kvoli
periférnej a-adrenolyze).

- Zosilnenie tachykardie sposobené adrenolytickymi ¢inidlami.

- Sucasné pouzitie s a- a f-sympatomimetickymi latkami, ako je epinefrin (adrenalin) ma za nasledok
hypotenziu (“opacny u¢inok adrenalinu”).

3.9 Cesty podania a divkovanie
Na intramuskulérne pouZitie.

Podavajte striktne intramuskularnou injekciou, za ucho. Je potrebné pouzit’ dlhi hypodermicku ihlu a
injekcia musi byt pichnuta kolmo na kozu tak blizko za uchom, ako je to mozné. Ak tazké zvierata
dostévaju injekciu s kratkou ihlou do krku, hrozi riziko vstreknutia Casti lieku do tuku. V takom
pripade méze mat’ injekcia nedostatocny ucinok.

Nepodavajte viac ako 5 ml na miesto podania injekcie.

Agresivne spravanie (pozieranie malych prasiatok, preskupovanie), pérodnictvo:
2 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 1 ml licku na 20 kg zivej hmotnosti

Stres:
- kardiovaskularny stres
0,4 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 0,2 ml lieku na 20 kg Zivej hmotnosti

- stres tykajuci sa prepravy u prasiatok, odstavciat, kancov
1 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 0,5 ml lieku na 20 kg zivej hmotnosti

- stres tykajuci sa prepravy u prasnic a vykrmovych osipanych
0,4 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 0,2 ml lieku na 20 kg Zivej hmotnosti

Premedikécia pre lokalnu alebo vSeobecnt anestéziu, nutri¢énu muskuldrnu dystrofiu:
1-2 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 0,5-1 ml lieku na 20 kg Zivej hmotnosti

U kancov by nemala byt’ prekro¢ena davka 1 mg/kg, pretoZze vyssia davka mdze spdsobit’ vysunutie
penisu, ktory méze byt potom poskodeny.

Liek sa injikuje len raz za ucho.
Po oSetreni by malo byt’ zviera ponechané osamote v tichom prostredi.

Aby bolo zabezpecené presné podanie pozadovaného mnozstva davky, musi byt pouzita vhodne
odstupnovana injek¢na striekacka. Toto je zvlast’ dolezité pri vstrekovani malych mnoZzstiev.

Gumova zatka moze byt bezpecne prepichnuta az 50-krat. Na viacnasobny vstup do ampulky sa
odporuca pouzit’ aspiracnd ihla alebo viacdavkova injek¢na striekacka, aby ste sa vyhli nadmernému
prepichovaniu zatky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania moze dojst’ pocas prebudzania k agresivnemu spravaniu.

Opakovanie davky pri vietnamskych prasiatkach méze mat’ za nasledok smrt’ spdsobenti absorpciou
pociato¢nej davky v tuku.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni



pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 18 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QNO5SAD90.

4.2 Farmakodynamické udaje

Azaperon je neuroleptikum zo skupiny butyrofenénov, ktoré sa pouziva pre oSipané kvoli svojim
sedativnym a anti-agresivnym ucinkom.

Blokuje centralne a periférne dopaminové receptory a sposobuje upokojenie v zavislosti od davky.
Vyssie davky spustaju extrapyramidalne motorické symptomy, ako je katalepsia. Bol preukazany
antiemeticky u¢inok pdsobiaci proti apomorfinu. Obmedzenie hypotalamického centra regulujiiceho
teplo v kombinacii so si¢asnou expanziou periférnych krvnych ciev spdsobuje mierne zniZenie teploty.
Azaperon posobi proti respiratnému depresivnemu G¢inku opiatov a vysledkom je hlbsie dychanie
osSipanych po terapeutickych davkach. S eliminaciou inhibi¢ného uUé¢inku dopaminu dochadza k
uvolfiovaniu prolaktinu a po pokracujicom pouzivani, najmid u potkanov, dochadza k zmenam
hypotyzy, samicich reprodukénych organov a mlieénych Zliaz.

Azaperon eSte vplyva na centralny a periférny noradrenergicky systém. Sposobuje mensiu bradykardiu
so znizenym vykonom srdca a dilataciu periférnych krvnych ciev s poklesom krvného tlaku. Azaperon
vo vysokych koncentraciach antagonizuje G¢inok histaminu a serotoninu.

U oSipanych nastava po terapeutickych davkach do 5 az 10 min0t upokojenie na 1 az 3 hodiny. VSetky
ucinky azaperénu ustupuju po 6 az 8 hodinach.

4.3 Farmakokinetické udaje

Parentalne podavany azaperdn sa distribuuje rychlo a dosahuje maximalne hodnoty v krvi, mozgu a
peceni po 30 minatach. Urovne dosiahnuté v mozgu st 2 az 6-krat vyssie nez v krvi. Ku maximalnej
koncentracii celkovej hodnoty azaperénu a jeho metabolitov v plazme dochadza po 45 minutach.
Eliminacia z plazmy sa uskutoénuje v dvoch fazach s pol¢asovymi hodnotami 20 a 150 mintt pre
azaperon a 1,5 az 6 hodin pre azaperon a metabolity.

Azaperoén je rychlo metabolizovany. Len priblizne 12 % davky zostava nezmenenych 4 hodiny po
podkoznej injekcii. Hlavny metabolit azaperol sa zvySuje s redukciou komponentu butanénu. Vo
vécsine telesnych tkaniv je jeho koncentracia vySsia nez je koncentracia azaperonu, ale v mieste injekcie
viac prevlada azaperon. Dalsie cesty degradacie u osipanych st hydroxylacia pyridinového okruhu a
oxidativna dearylacia, v dosledku ktorej moze dojst’ k N-formylacii piperazinového okruhu. Struktiry
metabolitu su v roznych telesnych tkanivach rovnaké; len azaperon a azaperol boli ndjdené v mieste
injekcie.

Azaperol ma priblizne %4 sedativneho a priblizne 1/30 teplotu znizujuceho U¢inku, a-(4-fluorfenyl)-1-
piperazin butanon priblizne 1/10 neuroleptického ti¢inku azaperonu.

U osipanych je azaperdn eliminovany 70 - 90 % cez oblicky a 1 - 6 % cez trus do 48 hodin po
terapeutickych davkach.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.



5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
FTasti¢ku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Cira sklena fTasticka typ Il utesnend so silikonizovanou bromobutylovou gumovou zatkou a
ohrani¢enym hlinikovo-plastovym uzaverom.

Velkost’ obalu: Kartonova skatul’ka s 1 x 100 ml

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Serumwerk Bernburg AG

7. REGISTRACNE CiSLO

96/001/MR/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22.02.2023

9. DATUM REV}'ZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

01/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasticka

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Azaporc 40 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Azaperon 40 mg/ml

| 3. CIECOVE DRUHY

Osipané

| 4. CESTY PODANIA

Na intramuskularne pouZitie.
Nepodavajte viac ako 5 ml na miesto podania injekcie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 18 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasticku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

\ 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Serumwerk Bernburg AG (logo)

| 9. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’ka

\ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Azaporc 40 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Azaperon 40 mg/ml

| 3. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Na intramuskularne pouzitie.
Nepodavajte viac ako 5 ml na miesto podania injekcie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 18 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasti¢ku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

10. OZNA,(V?ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“




Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Serumwerk Bernburg AG (logo)

| 14. REGISTRACNE CiSLO

96/001/MR/23-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Azaporc 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané

2% ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Azaperon 40,0 mg
Pomocné latky:

Metabisulfit sodny (E223) 2,0 mg
Metyl parahydroxybenzoat (E218) 0,5 mg
Propyl parahydroxybenzoat 0,05 mg

Ciry, bledozlty vodny roztok.
3. Cielové druhy
Osipané.
4. Indikacie na pouZitie
Neuroleptické sedativum:
1) Na pouzitie pre zvieratd s agresivnym spravanim
- po preskupovani
- pre prasnice (poZieranie prasiatok)
2) Na pouzitie pre zvieratd so stresom a prevenciu stresu

- kardiovaskularny stres
- stres tykajuci sa prepravy

3) Porodnictvo

4) Premedikacia pre lokalnu alebo vSeobecnu anestéziu

5) Na zmiernenie symptémov u zvierat s nutriénou muskularnou dystrofiou
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ vo vel'mi chladnych podmienkach, pretoZe by mohlo dojst’ ku kardiovaskularnemu kolapsu
a hypotermii (zvysené inhibiciou hypotalamického centra regulacie tepla) spdsobenymi periférnou
vazodilataciou.

Veterinarny liek je kontraindikovany na pouzitie pri preprave alebo na preskupovanie oSipanych, ktoré
budu zabité pred koncom ochrannej lehoty.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pocas nastupu G¢inku by mali byt’ oSetrené zvierata ponechané osamote v tichom prostredi.

Ak st pocas obdobia podavania lieku zvierata vyrusované alebo prenasledované, mézu byt dosiahnuté
nedostato¢né vysledky.

Vstreknutie lieku do tukového tkaniva moze viest’ k zjavnému nedostatoénému ucinku.




Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

U vietnamskych prasiatok boli pozorované obCasné timrtia. Predpoklada sa, Zze to bolo spdsobené
vstreknutim lieku do tuku, ¢o viedlo k pomalej indukcii a tendencii pouzivat’ dodato¢né davky, ktoré
viedli k predavkovaniu. U tohto druhu je dolezité, aby stanovena davka nebola prekrocena.

Ak sa u pociatoc¢nej davky zda, Ze nema ucinok, umoznite Gplné zotavenie pred opakovanym podanim
injekcie v iny dei.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Azaperdén, metabisulfit sodny a metyl a propyl parahydroxybenzoat mézu spdsobit’ reakcie z
precitlivenosti. Cudia so zndmou precitlivenost'ou na azaperon alebo ktorikol'vek s pomocnych latok
by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym lickom.

Tento liek moze byt drazdivy pre kozu, o€i a ustnu sliznicu. Vyhnite sa kontaktu s koZou, oami a
ustnou sliznicou. Po kontakte lieku s koZzou, ocami alebo ustnou sliznicou ihned’ oplachnite vel'kym
mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte pomoc lekara.

Nahodné samoinjikovanie alebo prehltnutie méZze mat’ za nasledok sedaciu. Je potrebné vyhnut' sa
samoinjekcii. Aby ste sa vyhli ndhodnému samoinjikovaniu, prendSajte tento veterinarny liek len v
injekéne;j striekacke bez ihly. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukézte pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal lekarovi. NESOFERUIJTE.

Veterinarny liek nesmi1 podavat’ tehotné Zeny. Nie st dostupné Ziadne udaje o pritomnosti azaperonu v
mlieku doj¢iacich Zien. Dojciace Zeny by mali manipulovat’ s tymto veterinarnym liekom s extrémnou
opatrnostou.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

- Azaperon ma zosilitujuci G¢inok na vSetky centralne supresivne latky a hypotenzné latky (kvoli
periférnej a-adrenolyze).

- Zosilnenie tachykardie sposobené adrenolytickymi ¢inidlami.

- Sti¢asné pouzitie s a- a B-sympatomimetickymi latkami, ako je epinefrin (adrenalin) ma za nasledok
hypotenziu (“opacny G¢inok adrenalinu”).

Predavkovanie:

V pripade predavkovania moze dojst’ pocas prebudzania k agresivnemu spravaniu.

Opakovanie davky pri vietnamskych prasiatkach moze mat’ za nasledok smrt’ spdsobent absorpciou
pociato¢nej davky v tuku.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7/ Neziaduce ucinky

Osipané:

Neurcena frekvencia: ZvySena salivacia*, tremor*, zrychleny dych*
Reverzibilny prelaps penisu u kancov.

*(pri vysokych davkach). Tieto vedl'ajsie i€inky sa spontanne stratia a nezanechaju pretrvavajuce
poskodenie.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
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Neziaduce G¢inky mdzete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel’a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia {www.uskvbl.sk}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na intramuskularne pouZzitie.

Podavajte striktne intramuskularnou injekciou, za ucho. Je potrebné pouzit’ dlhit hypodermicka ihlu a
injekcia musi byt pichnuta kolmo na kozu tak blizko za uchom, ako je to mozné. Ak tazké zvierata
dostavaju injekciu s kratkou ihlou do krku, hrozi riziko vstreknutia Casti licku do tuku. V takom
pripade méze mat’ injekcia nedostatocny ucinok.

Nepodavajte viac ako 5 ml na miesto podania injekcie.

Agresivne spravanie (pozieranie malych prasiatok, preskupovanie), poérodnictvo:
2 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 1 ml licku na 20 kg zivej hmotnosti

Stres:
- kardiovaskularny stres:
0,4 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 0,2 ml lieku na 20 kg Zivej hmotnosti

- stres tykajuci sa prepravy u prasiatok, odstavciat, kancov
1 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 0,5 ml lieku na 20 kg zivej hmotnosti

- stres tykajuci sa prepravy u prasnic a vykrmovych osipanych
0,4 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 0,2 ml lieku na 20 kg Zivej hmotnosti

Premedikécia pre lokalnu alebo vSeobecnt anestéziu, nutri¢énu muskuldrnu dystrofiu:
1-2 mg azaperonu/kg zivej hmotnosti, zodpoveda 0,5-1 ml lieku na 20 kg Zivej hmotnosti

U kancov by nemala byt’ prekro¢ena davka 1 mg/kg, pretoZze vyssia davka mdze spdsobit’ vysunutie
penisu, ktory moze byt potom poskodeny.

Liek sa injikuje len raz za ucho.
Po oSetreni by malo byt’ zviera ponechané osamote v tichom prostredi.

Aby bolo zabezpecené presné podanie pozadovaného mnozstva davky, musi byt pouzita vhodne
odstupnovana injek¢na striekacka. Toto je zvlast’ dolezité pri vstrekovani malych mnoZzstiev.

Gumova zatka moze byt bezpecne prepichnuta az 50-krat. Na viacnasobny vstup do ampulky sa
odporuca pouzit’ aspiracnd ihla alebo viacdavkova injek¢na striekacka, aby ste sa vyhli nadmernému
prepichovaniu zatky.

9. Pokyn o spravnom podani

Ak bol liek podany do tukového tkaniva, neda sa oCakavat’ plna G¢innost’ lieku.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 18 dni.

11. Osobitné podmienky na uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

FTasticku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.
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Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Ked je flasticka prepichnuta (otvorena) prvykrat, s pouZzitim pouZzivaného ¢asu pouzitelnosti, ktory je
Specifikovany v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, je potrebné stanovit’ datum, kedy musi
byt zlikvidovany zostavajuci liek. Tento datum likvidacie je potrebné napisat’ na miesto uvedené na
obale.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/001/MR/23-S

Kartonova skatul’ka s 1 x 100 ml

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov

01/2023

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg
Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Cymedica SK, spol. s r.0.

Druzstevna 1415/8

960 01 Zvolen

Slovensko

Tel.: +421 45 540 00 40

Email: info@cymedica.sk
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