A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Sedalin 35 mg/ml bels6leges gél lovak €s kutyak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml gél tartalmaz: '

Hat6anyag: acepromazin: 35 mg (megfelel 47,5 mg acepromazin-ma]enikumnak)

Segédanyagok: metil-parahidroxibenzoat 0.65 mg
propil-parahidroxibenzoat 0,35 mg

A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. ‘GYOGYSZERFORMA
Belsotleges gél

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok

L6, kutya

4.2 Terapias javallatok

Allatok nyugtatasa, védekezési reakciok kikapcsolasa rogzitésnél és vizsgalatoknal. Premedikécié altaldnos narkézis eldtt.
Lokalis anesztézissel kombinalt operdciok. Kombinacié morfinszarmazékkal neuroleptanalgesiahoz. Szedacié idegességnél,
kannibalizmusnal, izomzsugorodds (tetdnia, lumbdgo) esetén. Szimptomatikus terapla hanyasnal, utazasi betegségnél
(hosszabb utazas t6bb oras szedacidval). :

4.3 Ellenjavallatok
Sokk, fenndll6 izgalmi allapot, hlpovolemla €s status epilepticus fennallasa esetén nem hasznalhatd.

Nem alkalmazhato6 a készitmény hatoanyagéval, vagy barmely segédanyaggal szembeni thlérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéali
Nincsenek
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos‘ 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések :
A keszmneny alkalmazésa el6tt az allat testtdmegének pontos meghatérozasa sziikséges.

Az éllatok kezelését végzé személyre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Az altaldnos munkavédelmi évérendszabé]yokat be keH tartani.

4.6 Mellékhatasok (gyakonsaga és siilyossaga) .
Vérnyomascsokkenést, dtmeneti vorosvérsejt szam és hemoglobin koncentracié csokkenést okoz.

A h6szabalyoz6 kozpont tevékenységét gatolja, igy a hszabalyozas labilissa valik.
Prolaktin szekrécio emelkedés eléfordulhat. B

4.7 Vemhesség és laktacié idején torténé alkalmazas
Vembesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhatd.

4 8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeiok

Az acepromazm fokozza a vérnyoméscsokkent6k és a kozponti idegrendszerre haté depresszansok hatasét.
A szerves foszfatok fokozzdk az acepromazin toxicitasat.
Az acepromazin a plazmafehérjékhez kot6dik, ezért egyéb plazmafehérjékhez ko6t6d6 gyogyszerrel egyiitt adagolva
kiszoritja azt a k6tésb6l, ezzel a hatdsat fokozza és a kitiriilését elnytjtja.

4.9 Adagolas és alkalmazasmod
Egy oralis adagol6 10 oraldézist tartalmaz.
Alkalmazas médja: SZ&_]OD at.

~Adagolas:

Lé

gyenge szedaci60,1-0,2 mg acepromazin/ttkg, ami megfelel 2-3 ora}dozxs/SOO ttkg-nak
erésebb szedaci60,3-0,4 mg acepromazin/ttkg, ami megfelel 4-6 orald6zis/500 ttkg-nak
premedikécio:0,3-0,4 mg acepromazin/ttkg, ami megfelel 4-6 oraldézis/500 ttkg-nak



Kutya
gyenge szedaciol,0 mg acepromazin/ttkg, ami megfelel 0,5 oraldozis/17,5 ttkg-nak

erésebb szedaci62,0 mg acepromazin/ttkg, ami megfelel 1 oraldozis/17,5 ttkg-nak

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

Tiladagolaskor ataxia, vérnyomasesés, hlpotermla valammt extrapiramidalis (rigiditds, remegés, akinezia) és kataleptikus
hatasok fordulhatnak el6.

Antidétumok: noradrenalin (kardiovaszkularis hatasokra), metilamfetamin.

4.11 Elelmezés—egészségiigyi varakozasi id6
L6: ehetd szovetek: 6 honap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: antipszichotikus anyagok
Allatgyégyészati ATCkaéd: QN 05 AA 04

5.1 Farmakodinamias tula]donsagok ‘

Az acepromazin centrélis pszichomotorikus gatlé hatdsa az izgalmi allapot csokkentését (szedacio), a mozgastevekenyseg
gatlasat idézi eld (hipokinézia) az izomzat elernyesztésével a tudat 1ényeges befolyasolasa nélkiil. A kornyezettel szembeni
relativ indifferens allapot csokkent érzékenységgel jar részvétlen kozombosséghez vezet, miltal az allaton és az allattal
t65rténd beavatkozasok konnyen elvégezheték. A p521ch1kus izgalom, agresszi6, félelem és a védekezési reakciok gatoltak. A
kiegészitoként hasznalt centrélis és periférids analgetikumok (barbituratok, morfinszdrmazékok, lokalis anesztetikumok)
hatasat az acepromazin fokozza, és igy neuroleptanalgezidhoz alkalmazhat6. Az autoném idegrendszerre gyakorolt nyugtaté
hatésa kovetkeztében a narkézisban ]ehetséges héanyéssal szemben hat.

- 5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok '
Az acepromazin hatasa kis 4llatoknal 15-20 perc, nagy allatoknal 30-60 perc milva 4ll be. A hatéasidé 6-12 6ra. Az

acepromazin nagymértékben kotédik a plazmafehérjékhez

6. "GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
metil-parahidroxibenzoat
propil-parahidroxibenzoat
néatrium-acetat

natrium-ciklamét

hidroxietilcelluléz

85%-os glicerin

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati kesznmenyt tilos keverni mas allatgydgi?aszatl késznmeannyel

6.3 Felhasznalhatosagl idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
25°C alatt tarolando!
Gyermekek el elzérva tartando!

6.5 A kézvetlen csomagolas jellege és elemei
Fehér polietilén adagolés injektor 10 ml.

6.6 A fel nem hasznalt készitmény vagy a termeék felhaszna!asabol szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére
veonatkozd kiilénleges utasitasok
A fel nem hasznélt allatgy6gyaszati kesznmenyt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi koveteIményeknek megfeleléen

kell megsemmisiteni.

7. A F ORGALOMBA HOZATAL} ENGEDELY JOGOSULTIA
: i -400 Gorzéw Wikp. Len veIorsza .

8. TORZSKONYVI SZAM
3166/1/12 NEBIH ATI (10 ml)



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1998. november 23./2006. marcius 2./2012. julius 1.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2012. jalius 1.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK , . ,

Rendelhetdség ‘ .
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogydszati készitmény. Kizarélag éallatorvosi felhasznalasra.

Forgalmazhatésag ‘ » ,
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazaséra jogosultak forgalmazhatjak.




