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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ¢

Stresnil 40 mg / ml solutie injectabild pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Azaperona

40 mg

Excipienti:

e
3h

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat (E218) 0,5 mg
Propil parahidroxibenzoat (E216) 0,05 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 2,0 mg
Acid tartric

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie apoasa sterila, limpede, slab galbuie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta
Porci.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Stresnil este indicat la porci pentru:

1. Agresivitate

a. Prevenirea si controlul agresivitatii si a luptelor de dupa regrupare.

b. Tratamentul scroafelor agresive.

2. In diverse conditii (situatii) legate de stress.

a. Supraincércarea cordului.
b. Stress-ul cauzat de transport.

3. Obstetrica

Excitatie in timpul parturitiei, ca sprijin obstetrical (fatare manuald), prolaps vaginal,

prolaps uterin, contractii patologice.



4. Premedicatie in cazul anesteziei locale si generale.
fn combinatie cu un hipnotic pentru a produce o stare de anestezie generala.
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Datoritd unor posibile reziduuri in tesuturi, utilizarea Stresnil este contraindicati pentru transportul sau
pentru regrup;ifeé’porcilor care urmeaza a fi sacrificati intr-un interval de 18 zile dupa tratament.
Utilizarea Strespll trebuie evitati in mediu foarte rece datorita existentei potentialului de risc de colaps
cardiovasc;ﬁlﬁ?ﬁatorité vasodilatdrii periferice.

Nu se utiI-ifgazé in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Daci se obtin rezultate insuficiente, trebuie reconsideratd tehnica de injectare (injectii intramusculare
profunde, inapoia urechii) si acuratetea dozei utilizate.

Dupa injectare, in timpul perioadei de inducere, animalele trebuie lasate singure, intr-un mediu linistit.
Daca animalele sunt deranjate sau alergate (gonite) in timpul perioadei de inducere, rezultatele
obtinute pot fi insuficiente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului, chiar daca a fost injectaté doar o
cantitate micé de produs si prezentati medicului prospectul produsului. Stresnil, ca si alte butirofenone,
poate cauza sedare la om.

Persoanele cu hipersensibilitate la azaperona trebuie si administreze cu precautie produsul medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci:
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

In doza terapeutica, Stresnil nu are niciun efect advers asupra mecanismului parturitiei, lactatiei sau
asupra instinctului matern.

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




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune - f”

Atunci cind Stresnil este utilizat ca premedicatie pentru a produce o stare de anestezie generé;ﬁ doza
anestezicului trebuie micsorata datoritd efectului potentator al Stresnil. o=

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Nu administrati mai mult de 5 ml per zoni de injectare.

Mod de administrare:

Pentru toate indicatiile, produsul se administreaza strict intramuscular inapoia urechii. Trebuie utilizat
un ac hipodermic lung si injectarea trebuie s se efectueze cat mai aproape posibil in spatele urechii si
perpendicular pe piele.

Daci este injectat in regiunea cervicald, la animalele grele si corpolente, utilizdnd un ac scurt, exista
riscul injectarii unei parti din medicament in stratul de grasime. In acest caz, produsul poate avea un
efect insuficient.

1. Agresivitate
1.1. Prevenirea si controlul agresivitatii si a luptelor de dupé regrupare

2 mg/kg greutate corporald (1 ml/20 kg greutate corporald).

Prevenire
Porcii proveniti din cuiburi sau boxe diferite trebuie adusi impreuna intr-o boxa imediat dupi
administrarea injectiei cu Stresnil. Dupa doar citeva minute acestia se vor culca in decubit impreuns,
indiferent de originea lor. Ulterior, nu mai apar lupte violente. Totusi, trebuie tratate toate animalele.
Doza indicata trebuie respectatd. Daca doza este prea mica, animalele vor fi sedate, dar agresivitatea
nu va fi estompata sau va fi diminuata doar temporar. Adapostul (hala) trebuie inchis(a) in timpul zilei
de tratament. Vierii incd necastrati pot fi usor agresivi dupa ,.trezire”. Daca este necesar, poate fi
administratd inci o doza de Stresnil. in mod obisnuit, dupa aceasta, animalele vor raiméne complet in
decubit. Purceii abia intarcati pot fi injectati cu Stresnil in momentul sosirii in unitatea de ingrasare.

Control
Luptele dintre animale se vor calma 1n scurt timp dupa injectarea Stresnil. Animalele nu se vor mai
lupta chiar si atunci cand efectul produsului a disparut.

1.2. Scroafe agresive: 2 mg/kg greutate corporald (1 ml/20 kg greutate corporald)
Scroafa care nu-si accepta purceii nou-ndscuti sau i musca, 1i va accepta pe acestia, si chiar purcei
proveniti din alt cuib, in decurs de o jumétate de ord pana la o ord de la tratament. Totusi, scroafa
trebuie abordata cu atentie pentru a nu se speria. Doza indicati trebuie respectata. Dacd doza este prea
mica, animalele nu vor fi sedate In mod adecvat. Daca doza este prea mare, acestea vor recidiva dupa
Htrezire”,

2. Stress

2.1.  Supraincircarea cordului: 0,4 mg/kg greutate corporala (1 ml/100 kg greutate corporali)
Curénd dupi injectie, animalul devine linistit. Tremuraturile dispar iar respiratia
devine profundi. Culoarea cianotica dispare progresiv si rata pulsului scade usor. Este
important sa se trateze animalele imediat dupa ce au fost observate primele semne
clinice (respiratie acceleratd). Daca rezultatele nu sunt suficiente, trebuie administrati
o a doua doza dupa un sfert de ora.

2.2.  Transportul porcilor intdrcati: 0,4 mg/kg greutate corporald pana la 2 mg/kg greutate
corporald (1 ml/100 kg greutate corporald pana la 1 m1l/20 kg greutate corporali)
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O dozi de 0,4 mg/kg greutate corporal, injectata cu 15 — 30 minute inainte de
transport, reduce mortalitatea si pierderile de greutate in timpul transportului. Doza
poate fi crescutd pana la 2 mg/kg greutate corporald pentru a se preveni luptele din
timpul transportului. Animalele trebuie sd aiba spatiu suficient pentru a se culca in
decubit, iar camionul trebuie s& aiba ventilatie adecvati. Efectul produsului dureaza
pand la 2 — 3 ore dupa injectare.

o Transportul vierilor: 1 mg/kg greutate corporala (0,5 mI/20 kg greutate corporald)
.#«" Animalele sunt injectate cu circa o jumatate de ord inainte de incarcare. in timpul

‘ perioadei de inducere animalele trebuie tinute separat. Animalele rimin somnolente
timp de aproximativ doud pana la trei ore dupi injectie.

Nu se va injecta mai mult de 1 mg/kg greutate corporald. Supradozarea poate induce
relaxarea penisului, care poate conduce la lezarea acestuia.

2.3. Obstetricd: 2 mg/kg greutate corporald (1 ml/20 kg greutate corporala)
- Excitare in timpul parturitiei cu intreruperea mecanismelor parturitiei.
- Sprijin obstetrical (fitare manuala).
- Contractii patologice.
- Prolaps vaginal, prolaps uterin.

2.4.  Premedicatie cu anestezie locala si generala: 1 pani la 2 mg/kg greutate corporald I.M.
(0,5 pand la 1 m1/20 kg greutate corporald)
Atunci cind este utilizat Stresnil pentru anestezie generald, doza anestezicului trebuie
micsorati datorita efectului potentator al Stresnil. Daca rezultatele ce se obtin sunt
insuficiente, trebuie reconsiderata tehnica de injectare (injectii intramusculare
profund) si acuratetea dozei utilizate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazul supradozirii pot apare salivatie si respiratie sacadata. Aceste manifestari dispar spontan §i nu

conduc la tulburiri ulterioare.

La vieri, poate apare relaxarea penisului dupa administrarea unei doze ce depiseste 1 mg/kg greutate

corporald. Aceasta poate avea ca rezultat leziuni ale penisului.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 18 zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QNO5AD90

4.2 Farmacodinamie

Stresnil contine azaperona, un sedativ neuroleptic ce apartine de grupul butirofenonelor care are
pronuntate proprietiti a—adrenergice pentru utilizare specifica la porci. Chiar si in doze mici,

azaperona este un puternic blocant a-receptor, in timp ce receptorii de dopamina sunt blocati doar la
doze mari.



Dupa administrarea intramusculard, produce o sedare psihomotorie predictibila, fara n?reozé. Gradul
de sedare este proportional cu doza administrata. W

In doza terapeutica impulsurile motorii (agresivitatea) sunt complet inhibate, in timp ce anumm
stimuli senzoriali de receptare, cum ar fi mirosurile, persistd. Animalul devine linistit si mdffé?ent lar
ceea ce se intdmpla in jurul sdu. Neuroleptic, are un efect de normalizare asupra SLstemulul/ré;;mular de
activare a creierului. Azaperona incetineste ritmul cardiac si induce o usoari vasodilatare perﬁ%r{éa
Comparativ, animalele adulte au nevoie de doze mai mici decat cele non-adulte. in doza mica (0,5
mg/kg greutate corporald) animalul este slab sedat, astfel incat poate fi usor condus. Odata cu cresterea
dozei, animalul devine somnolent si lent. In dozi de 2 mg/kg greutate corporald ramane culcat in e
decubit pentru circa doud ore. Poate fi condus cu greu si inceteazi si mai fie agresiv. Perioada de
inducere este scurtd. Efectul de varf este atins dupa circa 15 minute la animalele tinere si dupa circa 30
minute la animalele adulte. Durata actiunii este de una péani la trei ore, in functie de doza si de
greutatea animalului.

4.3  Farmacocinetica

Azaperona este absorbita foarte rapid de la locul injectarii. Varful concentratiei plasmatice este atins
intr-un interval de 10 minute. Din acel moment, sedarea este notificabila (vizibild) in mod clar. In doza
recomandata/prescrisa de 2 mg/kg greutate corporald, durata medie a sedirii este de 1,5 ore.
Eliminarea din plasma este rapida (Ti» = 2,5 h), datoritd metabolismului si excretiei rapide si
extensive. Principalele cdi metabolice sunt: 1. reducerea butanonei; 2. hidroxilarea grupului piridin; si
3. N-dearilatie oxidativa. Cel mai important metabolit format in acest fel este azaperolul. Cea mai
mare concentratie de azaperond si/sau de metaboliti ai acesteia se intdlneste in rinichi. Nivelul

reziduurilor din musculatura si alte tesuturi comestibile este scazut.

Proprietiti de mediu

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In 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: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Flacoanele se pastreaza in pozitie inversa (rasturnate).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip I de 20, 50, 100 ml, inchise cu dop de cauciuc siliconizat si sigilate cu capsa de
aluminiu,

Cutie de carton x 5 flacoane de 20 ml
Cutie de carton x 50 flacoane de 20 ml

Cutie de carton x 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton x 5 flacoane de 50 ml
Cutie de carton x 10 flacoane de 50 ml



Cutie de carton x 20 flacoane de 50 ml
Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton x 5.flacoane de 100 ml

Cutie de carton x 10 flacoane de 100 ml

Este posibil c&f}iﬁoate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

fii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
»’ﬂ/ . . . oy
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

Elanco GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190222

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/08/2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



£
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAI{/@\Q

Cutie de carton

=
T
L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
A e
Stresnil 40 mg/ml solutie injectabild ‘;r\%)’
o

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Azaperona 40 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 x20ml
50x 20 mi
1x50ml
5% 50 ml
10 50 ml
20 x 50 tl
1 x 100 ml
5x 100 ml
10x 100 ml

4. SPECII TINTA

Porci.

(

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

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

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 18 zile.




| 8. DATA EXPIRARII

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

l 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra’la temperaturd mai mare de 25 °C.
Flacoanele se pistreaza in pozitie inversa (rdsturnate).

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190222

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla tip [ x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stresnil 40 mg/ml solutie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Azaperona 40 mg/m]

3. SPECH TINTA

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Nu administrati mai mult de 5 ml per zoné de injectare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 18 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Flacoanele se pastreaza in pozitie inversa (rasturnate).

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo



|9. NUMARUL SERIEI

-,
Lot {numis},
lce o
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE -
MICI
FLACON din sticla tip I x 20 ml, x 50 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stresnil

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

40 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

14
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Stresnil 40 mg/ml solutie injectabila pentru porci

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Azaperond 40 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat 0,5mg
Propil parahidroxibenzoat 0,05 mg
Metabisulfit de sodiu 2 mg

Solutie apoasi sterild, limpede, slab gélbuie.

3.  Specii tinta

Porci.

4.  Indicatii de utilizare
Stresnil este indicat ]la porcine pentru:

1. Agresivitate

a. Prevenirea si controlul agresivititii si a luptelor de dupa regrupare.

b. Tratamentul scroafelor agresive.

2. In diverse conditii (situatii) legate de stress.

a. Supraincércarea cordului.
b. Stress-ul cauzat de transport.

3. Obstetrica

Excitatie in timpul parturitiei, ca sprijin obstetrical (fatare manuald), prolaps vaginal,

prolaps uterin, contractii patologice.

4. Premedicatie in cazul anesteziei locale si generale.
In combinatie cu un hipnotic pentru a produce o stare de anestezie generala.




5.  Contraindicatii

{;‘.
Datoritd lgﬁ’qf posibile reziduuri In tesuturi, utilizarea Stresnil este contraindicati pentru transportul sau
pentru reg@aeg porcilor care urmeazi a fi sacrificati intr-un interval de 18 zile dupa tratament.
Utilizarg Sféesn“ilttrebuie evitatd in mediu foarte rece datorita existentei potentialului de risc de colaps
Vibcular datoritd vasodilatarii periferice. .
! ‘izelgz'é in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

.. -Afentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Daci se obtin rezultate insuficiente, trebuie reconsiderati tehnica de injectare (injectii intramusculare
profunde, inapoia urechii) si acuratetea dozei utilizate.

Dupi injectare, in timpul perioadei de inducere, animalele trebuie ldsate singure, intr-un mediu linigtit.
Daci animalele sunt deranjate sau alergate (gonite) in timpul perioadei de inducere, rezultatele

obtinute pot fi insuficiente.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinté:

La vieri, nu trebuie depasiti doza de 1 mg/kg greutate corporald.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului, chiar daca a fost injectata doar o
cantitate mica de produs si prezentati medicului prospectul produsului. Stresnil, ca si alte butirofenone,
poate cauza sedare la om.

Persoanele cu hipersensibilitate la azaperoni trebuie sa administreze cu precautie produsul medicinal
veterinar.

Gestatie si lactatie:

in doza terapeutica, Stresnil nu are niciun efect advers asupra mecanismului parturitiei, lactatiei sau
asupra instinctului matern.
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Atunci cind Stresnil este utilizat ca premedicatie pentru a produce o stare de anestezie generald, doza
anestezicului trebuie micsorata datorita efectului potentator al Stresnil.

Supradozare:

In cazul supradozarii pot apare salivatie si respiratie sacadatd. Aceste manifestari dispar spontan si nu
conduc la afectiuni ulterioare.

La vieri, poate apare relaxarea penisului dupa administrarea unei doze ce depdseste 1 mg/kg greutate
corporali. Aceasta poate rezulta in leziuni ale penisului.

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



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Porci:
Nu existi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacéa observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmyv.ro.

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

Administrare intramusculara.

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

Pentru toate indicatiile, produsul se administreazi strict intramuscular inapoia urechii. Trebuie utilizat
un ac hipodermic lung si injectarea trebuie si se efectueze cat mai aproape posibil in spatele urechii si
perpendicular pe piele.

1. Agresivitate

1.1. Prevenirea si controlul agresivitatii si a luptelor de dupa regrupare

2 mg/kg greutate corporald (1 ml/20 kg greutate corporala).

Prevenire
Porcii proveniti din cuiburi sau boxe diferite trebuie adusi Impreuna intr-o boxa imediat dupa
administrarea injectiei cu Stresnil. Dupa doar cateva minute acestia se vor culca in decubit impreuna,
indiferent de originea lor. Ulterior, nu mai apar lupte violente. Totusi, trebuie tratate toate animalele.
Doza indicati trebuie respectatd. Daca doza este prea micd, animalele vor fi sedate dar agresivitatea nu
va fi estompata sau va fi diminuata doar temporar. Adépostul (hala) trebuie inchis(d) in timpul zilei de
tratament. Vierii inca necastrati pot fi usor agresivi dupa ,,trezire”. Daca este necesar, trebuie
administrata incd o dozi de Stresnil. In mod obisnuit, dupé aceasta, animalele vor riméane complet in
decubit. Purceii abia intircati pot fi injectati cu Stresnil in momentul sosirii in unitatea de ingrasare.

Control
Luptele dintre animale se vor calma in scurt timp dupi injectarea Stresnil. Animalele nu se vor mai
lupta chiar si atunci cdnd efectul produsului a disparut.

1.2.  Scroafe agresive: 2 mg/kg greutate corporald (1 ml/20 kg greutate corporald)
Scroafa care nu-gi acceptd purceii nou-néscuti sau 1i musca, 1i va accepta pe acestia si chiar purcei
proveniti din alt cuib, in decurs de o juméitate de ord pani la o ord de la tratament. Totusi, scroafa
trebuie abordatd cu atentie pentru a nu se speria. Doza indicata trebuie respectati. Dacd doza este prea
micé, animalele nu vor fi sedate in mod adecvat. Dacé doza este prea mare, acestea vor recidiva dupa
,irezire”.

2. Stress

2.1.  Supraincércarea cordului: 0,4 mg/kg greutate corporald (1 ml/100 kg greutate corporali)
Curénd dupd injectie, animalul devine linistit. Tremuréturile dispar iar respiratia devine profunda.
Culoarea cianotica dispare progresiv si rata pulsului scade usor. Este important si se trateze animalele
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imediat dupé%au fost observate primele semne clinice (respiratie accelerata). Daca rezultatele nu
sunt suﬁciegfe},‘*igkbuie administrati o a doua doza dupa un sfert de ora.

“Transportul porcilor intircati: 0,4 mg/kg greutate corporald pand la 2 mg/kg greutate
R_‘;.‘:\‘f{! © corporali (1 ml/ 100 kg greutate corporald pand Ja 1 ml/20 kg greutate corporala)

O dbzdde ;4 mg / kg, injectatd cu 15 —30 minute inainte de transport, reduce mortalitatea si .

piér&ri}gﬁe' greutate in timpul transportului. Doza poate fi crescutd pand la 2 mg/kg greutate

,Lorpdtald pentru a se preveni luptele din timpul transportului. Animalele trebuie si aiba spatiu

=" suficient pentru a se ageza in decubit, iar camionul trebuie s aiba ventilatie adecvata. Efectul

produsului dureaza pani la 2 — 3 ore dupd injectare.

Transportul vierilor: 1 mg/kg greutate corporald (0,5 ml/20 kg greutate corporald)
Animalele sunt injectate cu circa o jumatate de ora inainte de incarcare. In timpul perioadei de
inducere animalele trebuie tinute separat. Animalele rimén somnolente timp de aproximativ doud pana
la trei ore dupa injectie.
Nu se va injecta mai mult de 1 mg/kg greutate corporala. Supradozarea poate induce relaxarea
penisului, care poate conduce la lezarea acestuia.

2.3. Obstetrica: 2 mg/kg greutate corporald (1 ml/20 kg greutate corporalé)
- Excitare in timpul parturitiei cu intreruperea mecanismelor parturitiei.
- Sprijin obstetrical (fatare manuald).
- Contractii patologice.
- Prolaps vaginal, prolaps uterin.

2.4.  Premedicatie cu anestezie locald si generali: 1 pand la 2 mg/kg greutate corporald LM.
(0,5 pania la 1 m1/20 kg greutate corporald)
Atunci cand este utilizat Stresnil pentru anestezie generald, doza anestezicului trebuie micgorata
datorita efectului potentator al Stresnil-ului. Daca rezultatele ce se obtin sunt insuficiente, trebuie
reconsideratd tehnica de injectare (injectii intramusculare profund) si acuratetea dozei utilizate.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Mod de administrare:

Pentru toate indicatiile, produsul se administreaza strict intramuscular inapoia urechii. Trebuie utilizat
un ac hipodermic lung si injectarea trebuie sé se efectueze cit mai aproape posibil in spatele urechii i
perpendicular pe piele.

Daci este injectat in regiunea cervicala, la animalele grele si corpolente, utilizand un ac scurt, exista
riscul injectirii unei parti din medicament in stratul de grasime. In acest caz, produsul poate avea un
efect insuficient.

Nu utilizati Stresnil daci observati semne vizibile de deteriorare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 18 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Flacoanele se pastreaza in pozitie inversa (rdsturnate).
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etlcheta, dupd Exp.
Data de expirare se referd 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 mésuri ar trebui sd 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
190222
Flacoane din sticla tip I de 20 ml, 50 ml sau 100 ml.

Cutie de carton x 5 flacoane de 20 ml
Cutie de carton x 50 flacoane de 20 ml

Cutie de carton x 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton x 5 flacoane de 50 ml
Cutie de carton x 10 flacoane de 50 ml
Cutie de carton x 20 flacoane de 50 ml
Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton x 5 flacoane de 100 ml

Cutie de carton x 10 flacoane de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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).
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16. Date A;/}e"fﬁontact

atiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

"[*Zlang,?}\g L}'mbg,.,ﬂeinz—Lohmann—Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania
Telf £40(376300400
PV.KOp@elancoah.com

- "Prdﬂﬁe‘é‘cor responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta
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