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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stresnil 40 mg / ml solutie injectabild pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml produs contine:

Substanti activa: Azaperond 40 mg

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie clara (transparent#), slab galbuie, fird corpuri striine.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Stresnil este indicat la porcine 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 (fitare manuala), 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.

4.3 Contraindicatii

Datorita unor posibile reziduuri in fesuturi, utilizarea Stresnil este contraindicata pentru transportul sau pentru regruparea
porcilor care urmeaza a fi sacrificati intr-un interval de 18 zile dupa tratament.
Utilizarea Stresnil trebuie evitatd in mediu foarte rece datoritd existentei potentialului de risc de colaps cardiovascular

datoritd vasodilatdrii periferice.
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
.. ‘\
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

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

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

4.5 Precéhafi?;peciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La vieri, nu trebuie depasitd doza de 1 mg/kg greutate corporala.

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

fn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului, chiar dac a fost injectatd doar o cantitate micd de
produs si prezentati medicului prospectul produsului. Stresnil, ca si alte butirofenone, poate cauza sedare la om.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu exista.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Tn doza terapeutica, Stresnil nu are niciun efect advers asupra mecanismului parturitiei, lactatiei sau asupra instinctului
matern.
Stresnil poate fi utilizat la animale gestante si in timpul perioadei de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Atunci cand Stresnil este utilizat ca premedicatie pentru a produce o stare de anestezie generald, doza anestezicului trebuie
micsoratd datorita efectului potentator al Stresnil-ului.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru toate indicatiile, produsul se administreaza strict intramuscular inapoia urechii. Trebuie utilizat un ac hipodermic
lung si injectarea trebuie si se efectueze cét mai aproape posibil in spatele urechii si perpendicular pe piele. Nu
administrati mai mult de 5 ml per zond de injectare.

Daci este injectat in regiunea cervicald, la animalele grele si corpolente, utilizand un ac scurt, existd riscul injectdrii 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 dupa regrupare

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

Prevenire
Porcii proveniti din cuiburi sau boxe diferite trebuie adusi impreund intr-o boxa imediat dupa administrarea injectiei cu
Stresnil. Dupi doar cteva minute acestia se vor culca in decubit Impreuna, indiferent de originea lor. Ulterior, nu mai
apar lupte violente. Totusi, trebuie tratate toate animalele. Doza indicata trebuie respectatd, Daca doza este prea micd,
animalele vor fi sedate, dar agresivitatea nu va fi estompata sau va fi diminuatd doar temporar. Adapostul (hala) trebuie
inchisa in timpul zilei de tratament. Vierii inca necastrati pot fi usor agresivi dupd ,trezire”. Daca este necesar, poate fi
administratd incd o dozi de Stresnil. in mod obisnuit, dupa aceasta, animalele vor rimane complet in decubit. Purceii abia
intarcati pot fi injectati cu Stresnil in momentul sosirii in unitatea de ingrasare.
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1.2.

2. Stress

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.
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Control L
Luptele dintre animale se vor calma in scurt timp dupa injectarea Stresnil. Animalele nu se vor mai lupta
chiar si atunci cand efectul produsului a disparut.
Scroafe agresive: 2 mg/kg greutate corporali (1 mi/20 kg greutate corporald) et
Scroafa care nu-si acceptd purceii nou-nascuti sau ii muscd, 1i va accepta pe acestia, si chiar purcei
proveniti din alt cuib, in decurs de o jumitate de ord pani la o ori de la tratament. Totusi, scroafa trebuie
abordata cu atentie pentru a nu se speria. Doza indicati trebuie respectatd. Dacd doza este prea mica,
animalele nu vor fi sedate in mod adecvat. Daca doza este prea mare, acestea vor recidiva dupd ,,trezire”.

Supraincarcarea cordului: 0,4 mg/kg greutate corporald (1 ml/100 kg greutate corporald)

Curénd dupd injectie, animalul devine linistit. Tremuriturile dispar iar respiratia devine profunda.
Culoarea cianoticd dispare progresiv si rata pulsului scade usor. Este important si se trateze animalele
imediat dupd ce au fost observate primele semne clinice (respiratie acceleratd). Daca rezultatele nu sunt
suficiente, trebuie administratd o a doua dozi dup un sfert de ora.

Transportul porcilor intdrcati: 0,4 mg/kg greutate corporala pana la 2 mg/kg greutate corporali (1 ml/
100 kg greutate corporald pana la 1 ml/20 kg greutate corporal)

O dozi de 0,4 mg/kg greutate corporal, injectatd cu 15 — 30 minute inainte de transport, reduce
mortalitatea i pierderile de greutate in timpul transportului. Doza poate fi crescuta pana la 2 mg/kg
greutate corporald pentru a se preveni luptele din timpul transportului. Animalele trebuie sa aiba spatiu
suficient pentru a se culca in decubit, iar camionul trebuie s3 aiba ventilatie adecvata. Efectul produsului
dureazi pana la 2 — 3 ore dupa injectare.

Transportul vierilor: 1 mg/kg greutate corporald (0,5 ml/20 kg greutate corporala)

Animalele sunt injectate cu circa o jumdtate de ora inainte de incircare. In timpul perioadei de inducere
animalele trebuie tinute separat. Animalele rimén somnolente timp de aproximativ doua péni la trei ore
dupd injectie.

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

Obstetrica: 2 mg/kg greutate corporald (1 ml/20 kg greutate corporala)
- Excitare In timpul parturitiei cu intreruperea mecanismelor parturitiei.
- Sprijin obstetrical (fatare manuala).

- Contractii patologice.

- Prolaps vaginal, prolaps uterin.

Premedicatie cu anestezie locald si generala: 1 pana la 2 mg/kg greutate corporala LM. (0,5 p4ni la 1 ml
/20 kg greutate corporald)

Atunci cind este utilizat Stresnil pentru anestezie generald, doza anestezicului trebuie micsorati 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

in cazul supradozirii pot apare salivatie si respiratie sacadatd. Aceste manifestari dispar spontan si nu conduc la tulburari
ulterioare.
La vieri, poate apare relaxarea penisului dupd administrarea unei doze ce depaseste 1 mg/kg greutate corporald. Aceasta
poate avea ca rezultat leziuni ale penisului.



4,11 Timp (Timpi) de asteptare

Carne si prgane: 18 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antipsihotice, derivati de butirofenone
Codul veterinar ATC:;: QNOSAD90

v e
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Stresnil contine azaperond, un sedativ neuroleptic ce apartine de grupul butirofenonelor care are pronuntate proprietéti
o—adrenergice pentru utilizare specificd la porcine. 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, fird narcozi. Gradul de sedare este
proportional cu doza administrata.

In dozi terapeuticd impulsurile motorii (agresivitatea) sunt complet inhibate, in timp ce anumiti stimuli senzoriali de
receptare, cum ar fi mirosurile, persistd. Animalul devine linistit si indiferent la ceea ce se intdmpla in jurul sau.
Neuroleptic, are un efect de normalizare asupra sistemului reticular de activare a creierului. Azaperona incetinegte ritmul
cardiac si induce o ugoard vasodilatare perifericd.

Comparativ, animalele adulte au nevoie de doze mai mici decat cele non-adulte. In dozi mica (0,5 mg/kg greutate
corporali) animalul este slab sedat, astfel inct poate fi usor condus. Odatd cu cresterea dozei, animalul devine somnolent
si lent. In dozd de 2 mg/kg greutate corporald riméne culcat in decubit pentru circa doud ore. Poate fi condus cu greu si
inceteazd si mai fie agresiv. Perioada de inducere este scurtd. Efectul de varf este atins dupé circa 15 minute la animalele
tinere si dupi circa 30 minute la animalele adulte. Durata actiunii este de una pand la trei ore, in functie de doza si de
greutatea animalului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Azaperona este absorbiti 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 recomandatd/prescrisd de 2 mg/kg
greutate corporald, durata medie a sedarii este de 1,5 ore. Eliminarea din plasmd este rapida (Ti» = 2,5 h), datoritd
metabolismului si excretiei rapide si extensive. Principalele cai metabolice sunt: 1. reducerea butanonei; 2. hidroxilarea
grupului piriding; si 3. N-dearilatie oxidativa. Cel mai important metabolit format in acest fel este azaperolul. Cea mai
mare concentratie de azaperona si/sau de metaboliti ai acesteia se intdlneste in rinichi. Nivelul reziduurilor din
musculaturd si alte tesuturi comestibile este scazut.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid tartric
Metilparahidroxibenzoat
Propilparahidroxibenzoat
Metabisulfit de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate



!)

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulm primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld 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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH,

Heinz-Lohmann-Str. 4,

27472 Cuxhaven,

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190222

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

19.08.2005/ 16.10.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de sticla tip I x 100 ml

-
-

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stresnil 40 mg/ml solutie injectabild pentru porcine
Azaperoni

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Azaperona 40 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili.

li DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5.  SPECH TINTA

Porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

f 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Strict M.
Nu administrati mai mult de 5 ml per zona de injectare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

\ﬁ. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 18 zile.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupé deschidere, a se utiliza pani la......
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.




Flacoanele se pastreazi in pozitie inversa (résturnate).

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard.

(14  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|715. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH,
Heinz-Lohmann-Str. 4,
27472 Cuxhaven,
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

190222

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numadr}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT;&TILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
FLACON de sticla tip I x 20, x 50 ml '

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stresnil 40 mg/ml solutie injectabila pentru porcine
Azaperona

2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

40 mg/ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml, 50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Strict M.
Nu administrati mai mult de 5 ml per zona de injectare.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 18 zile.

|6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la......
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x flacon de 20, 50 sau 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stresnil 40 mg/m! salutie jnjeetabila pentru porcine
Azaperond

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Azaperond 40 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 x20ml
50 x 20 ml
1 x50 ml
5x50ml
10 x 50 ml
20 x 50 ml
1 x 100 ml
5% 100 ml
10 x 100 ml]

|5.  SPECIITINTA

Porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Strict LM.
Nu administrati mai mult de 5 ml per zond de injectare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 138 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII




EXP {lun#/an} ‘
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LAVEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH,
Heinz-Lohmann-Str. 4,
27472 Cuxhaven,
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190222

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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PROSPECT

/
:

Stresnil 40 mg/ml solutie injectabild pentru porcine | .

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBER'AREA’

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Producitor pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stresnil 40 mg/ml solutle injectabila pentru porcine
Azaperond

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI
(INGREDIENTTI)

Fiecare ml produs contine:

Substanti activi: Azaperona 40 mg

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

4. INDICATIE (INDICATII)
Stresnil este indicat la porcine 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

A ALTOR INGREDIENTE

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

contractii patologice.

4. Premedicatie in cazul anesteziei locale si generale.

In comb1nat1e cu un hipnotic pentru a produce o stare de anestezie generala.

5. CONTRAINDICATIH



Datoritd unor posibile rezdduuri in tesuturi, utilizarea Stresnil este contraindicati pentru transportul sau pentru

regruparea porcilor care urmeaza a fi sacrificati intr-un interval de 18 zile dupa tratament.
Utilizarea Stresnil trebuie evitatd in mediu foarte rece datorita existentei potentialului de risc de colaps cardiovascular

datorita vasodilatatarii periferice.
Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipientl.

6. REACTII ADVERSE

Nu existd. e .
Dac observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm s informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru toate indicatiile, produsul se administreaza 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.
Nu administrati mai mult de 5 ml per zond de injectare.

Daca este injectat in regiunea cervicala, la animalele grele si corpolente, utilizand un ac scurt, existd 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 dupd regrupare
2 mg/kg greutate corporald (1 m!/20 kg greutate corporald).
Prevenire
Porcii proveniti din cuiburi sau boxe diferite trebuie adusi impreund intr-o boxd imediat dupa
administrarea injectiei cu Stresnil. Dupd doar citeva minute acestia se vor culca in decubit Tmpreund,
indiferent de originea lor. Ulterior, nu mai apar lupte violente. Totusi, trebuie tratate toate animalele.
Doza indicatd trebuie respectati. Daca doza este prea micd, animalele vor fi sedate dar agresivitatea nu va
fi estompatd sau va fi diminuati doar temporar. Adapostul (hala) trebuie inchisi in timpul zilei de
tratament. Vierii inca necastrati pot fi usor agresivi dupd ,.trezire”. Daca este necesar, trebuie administratd
inci o doza de Stresnil. In mod obisnuit, dupa aceasta, animalele vor rimane 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 in 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 corporala (1 ml/20 kg greutate corporald)
Scroafa care nu-si acceptd purceii nou-ndscuti sau ii muscd, ii va accepta pe acestia, si chiar purcei
proveniti din alt cuib, in decurs de o jumitate de ord pand la o ora de la tratament. Totusi, scroafa trebuie
abordatd cu atentie pentru a nu se speria. Doza indicata trebuie respectatd. Dacd doza este prea mic4,
animalele nu vor fi sedate in mod adecvat. Daca doza este prea mare, acestea vor recidiva dupa Jtrezire”.

2. Stress

2.1. Supraincircarea cordului: 0,4 mg/kg greutate corporala (1 ml/100 kg greutate corporald)




Curdnd dupd injectie, animalul devine linistit. Tremuraturile dispar iar &éspiratia devine profunda.
Culoarea cianotica dispare progresiv si rata pulsului scade usor. Este impdrtant sa se tpateze animalele
imediat dupa ce au fost observate primele semne clinice (respiratie accelera 5) Dacad rezultatele nu sunt
suficiente, trebuie administrati o a doua doza dupa un sfert de ora. ‘

2.2. Transportul porcilor intércati: 0,4 mg/kg greutate corporald pana la 2 mg/kg greutate CQrpQral_g ,(j;aml/ 100
kg greutate corporal pand la 1 mi/20 kg greutate corporald) o
O dozd de 0,4 mg / kg, 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 si aiba spatiu suficient pentru a se aseza in
decubit iar camionul trebuie s aibi ventilatie adecvat. Efectul produsului dureaza pana la 2 — 3 ore dupa
injectare.

Transportul vierilor: 1 mg/kg greutate corporali (0,5 ml/20 kg greutate corporala)

Animalele sunt injectate cu circa o jumitate de ora fnainte de incircare. In timpul perioadei de inducere
animalele trebuie tinute separat. Animalele riméin somnolente timp de aproximativ doud pani la trei ore
dupé injectie.

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

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

2.4, Premedicatie cu anestezie locald si generald: 1 pana la 2 mg/kg greutate corporalda LM. (0,5 pini la 1
ml/20 kg greutate corporald)
Atunci cind este utilizat Stresnil pentru anestezie generala, doza anestezicului trebuie micsoratd datoritd
efectului potentator al Stresnil-ului. Daci rezultatele ce se obtin sunt insuficiente, trebuie reconsiderati
tehnica de injectare (injectii intramusculare profund) si acuratetea dozei utilizate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se vedea Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si Mod de administrare.
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 18 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Flacoanele se péstreaza in pozitie inversa (rasturnate).

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (in utilizare): 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Daca se obtin rezultate insuficiente, trebuie reconsiderata tehnica de injectare (injectii intramusculare profunde, inapoia
urechii) si acuratetea dozei utilizate.



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

Precayti speciale pentru utilizare la animale
La vieri, nu trebuie depasitd doza de 1 mg/kg greutate corporala.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

In caz de auto-«inject&r‘é’éccidentalé solicitati imediat sfatul medicului, chiar dacd a fost injectatd doar o cantitate micd
de produs si prezentati medicului prospectul produsului. Stresnil, ca si alte butirofenone, poate cauza sedare la om.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

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

Stresnil poate fi utilizat la animale gestante si in timpul perioadei de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Atunci cand Stresnil este utilizat ca premedicatie pentru a produce o stare de anestezie generald, doza anestezicului
trebuie micsorati datoritd efectului potentator al Stresnil-ului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

fn cazul supradozarii pot apare salivatie si respiratie sacadatd. Aceste manifestdri dispar spontan si nu conduc la

afectiuni ulterioare.

La vieri, poate apare relaxarea penisului dupd administrarea unei doze ce depaseste 1 mg/kg greutate corporald. Aceasta

poate rezulta in leziuni ale penisului.

Incompatibilitati

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale

veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Flacoane de sticla tip I de 20, 50 sau 100 ml.

Cutie de carton x S 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 m!
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

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare.



