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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedanol 40 mg/ml solutie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi: ‘
Azaperona 40 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metabisulfit de sodiu (E 223) 2,0 mg

Metil parahidroxibenzoat (E 218) - 0,5 mg

Propil parahidroxibenzoat 0,05 mg

Acid tartric ‘

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apé pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben pal pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Sedativ neuroleptic pentru porci:
Pentru utilizare la animale cu comportament agresiv
- in urma regrupdarii
- lascroafe (scroafe care Isi devoreaza purceii)
Pentru utilizare la animale care suferd de stres si pentru prevenirea stresului
- stres cardiovascular
- stres asociat cu transportul
Utilizare obstetrica.
Ca premedicatie 1n cazul anesteziei locale sau generale.
Pentru ameliorarea simptomelor la animale cu distrofie musculara nutritionala.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in conditii de temperaturi foarte scazute, Intrucat din cauza vasodilatatiei periferice se

pot declansa colaps cardiovascular si hipotermie (cu risc crescut datorat inhibarii centrului hipotalamic
al termoreglarii).



Nu se utilizeaza tn caz de transport sau regrupare a porcilor dacd acestia urmeaza sa fie sacrificati
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inainte de expirareg mpului de asteptare.

Nu sﬁﬁ{ eazi ih?aﬁurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.
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3.4 Atentionir speciale

in timpul. perioadei de instalare a actiunii animalele tratate trebuie sd ramana singure, intr-un mediu
linistit.

Injectia administratd in tesutul adipos poate determina un efect aparent insuficient.

Ocazional s-a observat moartea in randul porcilor vietnamezi. Se considera ca aceastd situatie poate fi
cauzata de injectarea in tesutul adipos, ceea ce determind o inductie lenta si tendinta de a utiliza doze
suplimentare, care au drept urmare supradozari. in cazul acestei rase este important sa nu se
depéseasca doza recomandata.

Nu re-injectati dac animalul nu raspunde la doza initiald, permiteti recuperarea completd inainte de a
re-injecta intr-o alta zi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinté:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Azaperona, metabisulfitul de sodiu si metil respectiv propilparahidroxibenzoatul pot cauza reactii de
hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la azaperon sau la oricare dintre
excipienti trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucala. Trebuie evitat
contactul cu pielea, ochii si mucoasa bucala. Orice strop de pe piele, ochi si mucoasa bucala trebuie
spalat imediat, cu apa din abundentd. Daci iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

Auto-injectarea accidentald sau ingerarea poate avea ca rezultat sedarea. Este necesard prudentd pentru
a evita auto-injectarea accidentala. Transportati acest produs medicinal veterinar numai in seringi fara
ac montat, pentru a evita injectarea accidentala. {n caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. NU TREBUIE SA
CONDUCETI VEHICULE.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insdrcinate. Nu sunt disponibile date
privind urme de azaperon in laptele matern la femei care alapteaza. Femeile care aldpteaza trebuie sa
manipuleze produsul medicinal veterinar cu extrema precautie.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Cu frecventd nedeterminati (care nu | Salivatie crescuta';
poate fi estimati din datele 1 :

. o Tremor';
disponibile):

Respiratie sacadata’;

Prolapsul penisului?.

! La cea mai mare dozi recomandatd. Aceste reactii adverse dispar de la sine, fara urméri de durata.
2 Reversibil.



Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continui a sigurgmtei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fifx
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorjtagg"
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospel't;h;l%)‘eﬁru .
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei‘sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
~ Azaperona are un efect de potentare asupra tuturor supresorilor centrali s asupra substantelor
cu actiune hipotensiva (datorita efectului a-adrenolitic cu actiune periferica).
— Amplificare a tahicardiei cauzate de substante adrenolitice.
— Utilizarea concomitenta cu substante o- si B-simpatomimetice cum este epinefrina (adrenalina)
determina hipotensiune (,,inversarea efectului adrenalinei”).

3.9 = Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara.

A se administra exclusiv prin injectare intramusculara, in spatele urechii. Se va utiliza un ac
hipodermic lung, iar injectarea se va efectua cit mai aproape posibil in spatele urechii si perpendicular
cu pielea. Daca injectia se administreazd animalelor corpolente cu un ac scurt in regiunea cervicala,
existd riscul de a injecta o parte de medicament in tesutul adipos. In acest caz, injectia poate avea un
efect insuficient.

Nu re-injectati daca animalul nu rispunde la doza initiala, permiteti recuperarea completi fnainte de a
reinjecta intr-o alti zi. » : :

Comportament agresiv (regrupare, devorarea purceilor), utilizare obstetrici
2 mg azaperona/kg greutate corporald (adici 1 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald) '

Stres

—  Stres cardiovascular ‘
0,4 mg azaperona/kg greutate corporala ( 0,2 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald)

- Stres asociat cu transportul
Transportul purceilor intdrcati si a vierilor
1,0 mg azaperona/kg greutate corporala ( 0,5 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald)

Transportul scroafelor si a porcilor pentru ingrisare
0,4 mg azaperona/kg greutate corporali (0,2 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald)

Premedicatie cu anestezie locald si generald, distrofie musculard nutritiva
1-2 mg azaperona/kg greutate corporald ( 0,5-1 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald)

Pentru asigurarea unei administrari precise a dozei necesare trebuie utilizata o sering cu gradatia
corespunzatoare. Acest lucru este deosebit de important la injectarea dozelor mici. Nu administrati mai
mult de 5 ml per zona de injectare.

La vieri nu trebuie depasitd doza de 1 mg/kg, deoarece o doza mai mare poate cauza exteriorizarea
penisului, care poate suferi vatamari.



Dopul din caugiuc poate fi perforat de cel mult 20 de ori. In cazul prelevirilor repetate din flacon, se
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recomand3 utilarea unui ac de aspirare sau a unei seringi multidoza pentru a se evita perforarea
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3.10 Simbtom;: aé supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
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In caz de s¥pradogare, in timpul trezirii, animalul poate manifesta comportament agresiv.

Repetarea dozeidg/porcii vietnamezi poate avea drept rezultat moartea animalelor, din cauza absorbtiei
dozei initiale i1 fBsutul adipos.
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3.11- Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei
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3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 18 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QNO5AD90
4.2 Farmacodinamie

Azaperona este o substanti neuroleptici derivata de butirofenond, utilizata la porci pentru actiunea sa
sedativi si antiagresiva. -

Este un blocant al receptorilor centrali si periferici ai dopaminei, care induce sedare dependentd de
dozi. Dozele ridicate determind simptome motorii extrapiramidale, inclusiv catalepsie. A fost
demonstrat un efect antiemetic antagonist al apomorfinei. Inhibarea centrului hipotalamic al
termoreglirii si dilatarea concomitenti a vasculaturii periferice conduc la o ugoara scadere a
temperaturii. Azaperona contracareaza efectul depresor respirator al opiaceelor, iar daca este
administrat porcinelor la doze terapeutice, determini o respiratie mai adnca. Eliminarea efectului
inhibitor al dopaminei duce la eliberarea de prolactind si, in urma administrarii cronice, la modificari
ale glandei pituitare, ale organelor de reproducere feminine si ale glandelor mamare, in special la
sobolan.

De asemenea, azaperona are efecte asupra sistemului noradrenergic central si periferic. Acesta
cauzeazi o usoard bradicardie, insotitd de debit cardiac redus si dilatare a vaselor sangvine periferice,
cu sciderea tensiunii arteriale. In concentratii mari, azaperona antagonizeaza histamina si serotonina.

La porci, durata sedirii este de 1-3 ore, iar instalarea actiunii cu efect sedativ si antiagresiv are loc in
interval de 5-10 minute dup# administrarea dozelor terapeutice. Toate efectele azaperonei vor trece
dupd 6-8 ore.

4.3 Farmacocinetici

Azaperona administrata pe cale parenterala difuzeaza rapid, atingénd concentratiile maxime in sange,
cerebral si hepatic dupa 30 minute. Nivelurile atinse la nivel cerebral sunt de 2-6 ori mai ridicate decat
cele din sange. Timpul necesar atingerii concentratiei plasmatice maxime a azaperonei i a
metabolitilor acestuia este de 45 minute de la administrarea dozei. Eliminarea din plasma este bifazicé,
cu timpi de injumatatire plasmaticd de 20 si 150 minute pentru azaperon, si de 1,5 si 6 ore pentru
azaperon impreund cu metabolitil. 3

Azaperona este metabolizata rapid. La patru ore de la administrarea subcutanaté, doar aproximativ
12% din doza mai este prezenta in forma nemodificatd. Principalul metabolit, azaperolul, este produs



prin reducerea butanonei. Concentratia acestuia este mai mare decit cea a azaperone{é{gﬁjorita‘[ea
tesuturilor organismului, in timp ce concentratia azaperonului este mai mare in locul injectarii, Printre
celelalte cidi de metabolizare la porci se numira hidroxilarea grupdrii de piridina si degi;il:are’aﬁ{/
oxidativa, care poate avea ca rezultat N-formilarea inelului de piperazini. Modelele d a_ggra
metabolitilor sunt similare in diferite tesuturi din organism, in timp ce la locul injectiei ‘é’ﬁ;fos}

detectati doar azaperonul si azaperolul. > ;”mwo;
Azaperolul are aproximativ ¥ din efectul sedativ si circa 1/30 din efectul de scidere a tempé‘rgf;ﬂ"ﬁiféﬂ’_
azaperonului, iar a-(4-fluorofenil)-1-piperazini butanona are aproximativ 1/10 din efectul neuroleptic ™
al azaperonului. :

Dupd administrarea dozelor terapeutice de azaperona porcilor, 70-90% s1 1-6% din doza se elimini in

decurs de 48 ore pe cale renali si, respectiv, prin fecale.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. '

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare in
flacon de 100 ml: 3 ani

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare in
flacon de 50 ml: 2 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare .

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparentd de tip I (Ph. Eur.) cu dop din cauciuc clorobutil de tip I (Ph. Eur.) si
capac detagabil din aluminiu sau capac de tip flip-off din aluminiu/plastic.

Dimensiunea ambalajului: Cutie din carton cu 1 x 50 m[, 1 x 100 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH



7. NUMARDL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

21012020

waserans A

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III
ETICHETAREA SI PROSPECTUL



rd

S €A

A. ETICHETAREA



INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR //

Cutie din carton (50 ml, 100 ml) §§ .

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \%}‘%Q (fé’- —l
Sedanol 40 mg/ml solutie injectabild \3# ”107?*’f;‘§,;“
Azaperona -
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE T
Azaperona 40 mg/ml

L 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECH TINTA

Porci.

(5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara. Nu administrati mai mult de 5 ml per zoni de injectare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 18 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

L9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

| 10.

A se citi prospectul nainte de utilizare.



(11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[y

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

230057

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld transparenta de 100 ml cu dop din cauciuc clorobutil si capac din aluminiu

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sedanol 40 mg/ml solutie injectabila

Azaperona

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Azaperona 40 mg/ml

3. SPECII TINTA

Porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Nu administrati mai mult de 5 ml per zon# de injectare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 18 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile pani la...

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

|i NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

100 ml



MINIMUMSRE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI  Aw. -

,l(jgl.l" .

3

TZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Azaperona 40 mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile pana la...

50 mi

VetViva Richter (Iogo)
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B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

2. Compozitie

Fiecare ml contine;

Substanta activa:

Azaperona 40 mg

Excipienti:

Metabisulfit de sodiu (E 223) 2,0 mg
Metilparahidroxibenzoat (E 218) 0,5 mg
Propilparahidroxibenzoat 0,05 mg

Solutie limpede, de culoare galben pal pani la galben.

3. Specii tinta

Porci.

4,  Indicatii de utilizare

Sedativ neuroleptic pentru porci:
Pentru utilizare la animale cu comportament agresiv
- in urma regrupdrii
- la scroafe (scroafe care isi devoreaza purceii)
Pentru utilizare la animale care sufera de stres si pentru prevenirea stresului
- stres cardiovascular
- stres asociat cu transportul
Utilizare obstetrica
Ca premedicatie in cazul anesteziei locale sau generale
Pentru ameliorarea simptomelor la animale cu distrofie musculard nutritionala

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in conditii de temperaturi foarte scizute, intrucat din cauza vasodilatatiei periferice se
pot declansa colaps cardiovascular si hipotermie (cu risc crescut datorat inhibérii centrului hipotalamic

al termoreglarii).

Nu se utilizeazi in caz de transport sau regrupare a porcilor dacd acestia urmeaza sa fie sacrificati
inainte de expirarea timpului de asteptare.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale



Atentiondri speciale: . :

In timpul perioadei de instalare a actiunii, animalele tratate trebuie si rimana
linistit.

Injectia administrata in tesutul adipos poate determina un efect aparent insufi
Ocazional s-a observat moarte in randul porcilor vietnamezi. Se consideri ci a
cauzatd de injectarea in tesutul adipos, ceea ce determing o inductie lent3 si ten
suplimentare, care au drept urmare supradoziri. in cazul acestei rase, este import
depdseascd doza prescrisa. g : :
Nu re-injectati dacd animalul nu raspunde la doza initiald, permiteti recuperarea completd inainte de a
re-injecta intr-o alti zi.

[
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Azaperona, metabisulfitul de sodiu si metil respectiv propilparahidroxibenzoatul pot cauza reactii de
hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la azaperona sau la oricare dintre
excipienti trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucald. Trebuie evitat
contactul cu pielea, ochii si mucoasa bucala. Orice strop de pe piele, ochi si mucoasa bucali trebuie
spalat imediat, cu apa din abundenti. Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

Auto-injectarea accidentala sau ingerarea poate avea ca rezultat sedarea. Este necesars prudenta pentru
a evita auto-injectarea accidentald. Transportati acest produs medicinal veterinar numai in seringi
neamorsate, pentru a evita injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat
sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. NU TREBUIE SA
CONDUCETI VEHICULE.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insircinate. Nu sunt disponibile date
privind urme de azaperon in laptele matern la femei care aldpteaza. Femeile care alipteazi trebuie si
manipuleze produsul medicinal veterinar cu extrema precautie.

Spalati-va pe miini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
— Azaperona are un efect de potentare asupra tuturor supresorilor centrali si asupra substantelor
cu actiune hipotensiva (datorita efectului a-adrenolitic cu actiune periferica).
— Amplificare a tahicardiei cauzate de substante adrenolitice.
— Utilizarea concomitenta cu substante o- si p-simpatomimetice cum este epinefrina (adrenalina)
determina hipotensiune (,,inversarea efectului adrenalinei”).

Supradozare:
In caz de supradozare, in timpul trezirii, animalul poate manifesta comportament agresiv.

Repetarea dozei la porcii vietnamezi poate avea drept rezultat moartea animalelor, din cauza absorbtiei
dozei initiale 1n tesutul adipos.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Poreci:
Cu frecventd nedeterminata (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

16



Salivatie cré’gc‘%ﬁﬁg Tremor!; Respiratie sacadata'; Prolapsul penisului®.
Z 4 i
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! La cegifinai mare dozi recomandatd. Aceste reactii adverse dispar de la sine, fard urmari de durata.

IV N R

%gy?{r‘tg;;ea evenimentelor adverse este importantd. Permite momtorlzarez'i continud a S] gurantei unui

Sprodus: Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

* prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.

A se administra exclusiv prin injectare intramusculard, in spatele urechii. Se va utiliza un ac
hipodermic lung, iar injectarea se va efectua cit mai aproape posibil in spatele urechii si perpendicular
cu pielea. Daca injectia se administreaza animalelor corpolente cu un ac scurt in regiunea cervicald,
existi riscul de a injecta o parte de medicament in tesutul adipos. in acest caz, injectia poate avea un
efect insuficient.

Nu re-injectati dacd animalul nu raspunde la doza initiald, permiteti recuperarea completa inainte de a
reinjecta intr-o alti zi. ‘

Comportament agresiv (regrupare, devorarea purceilor), utilizare obstetrica
2 mg azaperona/kg greutate corporald ( 1 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate corporald)

Stres

—  Stres cardiovascular
0,4 mg azaperona/kg greutate corporald ( 0,2 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald)

—  Stres asociat cu transportul
Transportul purceilor intarcati si a vierilor
1,0 mg azaperona/kg greutate corporald ( 0,5 ml de produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald) ‘ ’

Transportul scroafelor si a porcilor pentru ingrasare
0,4 mg azaperon/kg greutate corporald ( 0,2 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald)

Premedicatie cu anestezie local3 si generald, distrofie muscularé nutritivd
1 — 2 mg azaperona/kg greutate corporald ( 0,5 — 1 ml produs medicinal veterinar per 20 kg greutate
corporald)

Pentru asigurarea unei administriri precise a dozei necesare trebuie utilizata o seringd cu gradatia
corespunzitoare. Acest lucru este deosebit de important la injectarea dozelor mici. Nu administrati mai
mult de 5 ml per zona de injectare.

La vieri nu trebuie depasitd doza de 1 mg/kg, deoarece o dozd mai mare poate cauza exteriorizarea
penisului, care poate suferi vatamari.

Dopul din cauciuc poate fi perforat de cel mult 20 de ori. In cazul prelevirilor repetate din flacon, se

recomanda utilizarea unui ac de aspirare sau a unei seringi multidoza pentru a se evita perforarea
excesiva a dopului. )
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9. Recomandiri privind administrarea corectii
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Vezi sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare”. s
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10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 18 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd/cutia din carton
dupd ,,Exp.”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective,

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230057

Dimensiuni de ambalaj: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria




Repreze{fmcali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VetViva Rfc:lft@‘ws.rl
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






