cz SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. Ndazev veter. lé¢ivého pripravku
SEDALIN 35 mg/ml peroralni gel

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Acepromazinum 35 mg

Pomocné latky
Metylparaben (E218) 0,65 mg
Propylparaben (E216) 0,35 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. Lékova forma

Peroralni gel
Homogenni transparentni gel zlutooranzové barvy .

4. Klinické vlastnosti
4.1 Cilovy druh zvirat
Kong¢ a psi.

4.2 Indikace
Sedace u koni a pst:
nervozita, kanibalismus, tetanie, lumbago, transportni stres, fixace pii vySetfeni a oSeteni

4.3 Kontraindikace
Spasmophilia, status epilepticus, Sok, trvalé vzruSeni, gravidita. NepouZivat u koni, které se
ucastni zdvodi. NepouZivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidsky konzum.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Uginek po p.o. aplikaci nastupuje u velkych zvitat za 30-60 minut a u malych zvifat za 15-25
minut. Délka jeho plsobeni je v priméru kolem 4 hodin. Opatrné aplikovat u boxerd.
Nepouzivat u dostihovych koni.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Béhem sedace jsou koné¢ citlivé na bézné sluchové a zrakové stimuly, z téchto divodi hlu¢né
a rychlé pohyby mohou byt pfi¢inou pieruseni vlastni sedace. Po aplikaci 1éku by se koné
neméli pouzit v praci po dobu 36 hodin. Neaplikovat dostihovym konim (metabolity mohou
byt detekovany jako zakazané latky). Opatrné aplikovat u boxert.



Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

Lidem s citlivou pokozkou nebo v nepretrzitém kontaktu s 1ékem se doporucuje pouzivat
nepropustné rukavice. Pfedchazejte ndhodnému zasazeni o¢i ptipravkem. Pokud dojde k
potiisnéni oka a nebo sliznice, pomalu vyplachujte zasazené misto proudem vody po dobu 15
minut. V ptipad€, Ze podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu oSetfujicimu lékafi.

V ptipadé ndhodného poziti ptipravku vyhledejte ihned 1€katrskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu osetiujicimu I¢kati. Vzhledem k sedativnim a¢inktm piipravku se
vyvarujte fizeni motorového vozidla.

4.6 NeZadouci u¢inky

U pst se muze vyskytnout snizeni arteridlniho krevniho tlaku a bradykardie, zvlasté citlivi
jsou boxefi. Po aplikaci acepromazinu se mize docasné¢ vyskytnout hypotermie, reversibilni
zmény muze také vykazovat krevni obraz, kdy se miize vyskytnout pfechodné sniZzeni poctu
erytrocytt a leukocyti, hladiny hemoglobinu a trombocytt.

Acepromazin zvysuje sekreci prolaktinu a muze tak byt pri¢inou poruchy fertility, jelikoz
relaxuje svalovy zatahovac penisu, a tim dochazi k jeho vyhieznuti z prepucia. Béhem 2 az 3
hodin mtze byt penis opét zatazen. Jestlize nedojde k navraceni penisu do pivodni pozice
v kratkém case, je tfeba kontaktovat veterinarniho lékare.

Obcas mlize acepromazin zpisobit strangulaci glans penis, disledkem je prodlouzeni erekce
(tzv. priapismus).

Acepromazin potencuje ucinek 1é¢iv centralné zptisobujicich utlum organismu.

4.7 Pouzivani v pribéhu gravidity a laktace
Nepouzivat béhem celé doby biezosti a laktace.

4.8 Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

Soucasna aplikace s organickymi estery kyseliny fosforecné ( napt. chlorfenvinfos, dichlorfos
atd. — antiparazitika) zvySuje toxicitu, acepromazin snizuje tonus sympatiku, proto by nemél
byt soucasné aplikovan s pripravky, které snizuji krevni tlak. Acepromazin potencuje ucinek
1é¢iv centralné zpsobujicich atlum organismu (barbituraty, anestetika apod.).

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani
Ordalni aplikator obsahuje 10 ml = 10 dilkii = 10 davek

%

kn: mirné sedace 0,1 — 0,2 mg/kgz.hm., t.2-3 davky pro toto
sttedni sedace 0,3 - 0,4 mg/kg zhm., tj. 4—-6 davek pro toto

hiibé: mirné sedace 0,3 -0,5mg/kg z.hm., tj.1- 1,5 davky pro toto
stfedni sedace 0,7 -1,0 mg/kg zhm., tj. 2—-3 davky pro toto



pes: mirna sedace 1,0 mg/kg z.hm., tj. 0,5 davky na 17,5 kg z.hm.
stiedni sedace 2,0 mg/kg z.hm., tj. 1 davka na 17,5 kg z.hm.
hluboka sedace 3,0 mg/kg z.hm., tj. 1,5davky na 17,5 kg z.hm.

Zpiisob podavani: peroralné

4.10 Predavkovani (symptomy, opatieni, antidota)

Davkovani lze v zavislosti pfedpokladaného ucinku upravovat. Zvyseni davky je mozné diky
nizké toxicité acepromazinu, nevede vsak vzdy k zesileni sedace. Zkouska toxicity na psech s
12 az 24-nasobnou klinickou davkou (3 mg/kg z.hm.) nevedla k zddnym negativnim jeviim.

4.11 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je ur¢eno pro lidsky konzum. Po oSetieni timto
pripravkem nesmi byt ki pouzit pro lidsky konzum. O oSetfeni musi byt proveden zapis do
pritkazu koné.

5. Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fenothiaziny s alifatickym postrannim fetézcem, ATCvet kéd:

QNO5AA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

SEDALIN gel obsahuje fenotiazinové neuroleptikum s velmi dobrou snaSenlivosti —
acepromazin Ten svym centralné psychomotorickym pisobenim snizuje drazdivost (sedace)
a motoriku (hypokinese), dochdzi k ochabnuti svalstva, védomi neni podstatné omezeno.
Tento stav relativni lhostejnosti vuci prostfedi vede k apatické neteCnosti se sniZzenou
citlivosti tak, ze manipulace na a se zviietem je snadna. Psychicka drazdivost, agrese, strach a
obranné reakce jsou omezeny.

Soucasnou aplikaci centralnich a perifernich analgetik (barbituraty, derivaty morfinu, lokalni
anestetika) se uéinek acepromazinu zvysuje a mize vést k neuroleptanalgesii.

Svym tlumicim uc¢inkem na autonomni nervovy systém brani moznému zvraceni pii narkoze,
takze mize byt pouzit i jako antiemetikum. Dal$i jeho vyhodou je velmi dobra
aplikovatelnost. Potfebna davka je malé a substance miize byt oraln¢ velmi dobie podana.
Nastup ucinku po oralni aplikaci:

mala zvifata 15 — 20 minut

velka zvifata 30 — 60 minut

Maximalni koncentrace acepromazinu v plazmé je dosazeno ve stejném case jako vlastni
sedace (tzn. za 15 az 30 minut).

Délka ucinku v zavislosti na podané davce obnasi v primeéru 4 hodiny.

Davkovani lze v zavislosti pfedpokladaného u€inku upravovat. ZvySeni davky je mozné diky
nizké toxicit¢ acepromazinu, nevede vSak vzdy k zesileni sedace. Zkouska toxicity na psech s
12 az 24 nasobnou klinickou davkou (3 mg/kg z.hm.) nevedla k Zadnym negativnim jevim.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Acepromazin je po ordlni aplikaci velmi dobfe vstieban, z 99% se vaze na plazmatické
bilkoviny.

U pst po oralni aplikaci 1,3 az 1,5 mg acepromazinu / kg z.hm.:
Cmax= 10,6 —14,8 ng/ml T max=0,5-1 hod.

AUC 0-24= 69,5 ng/ml-h

Objem distribuce u psti: = 94,61 I/kg

U koni po ordlni aplikaci 0,5 az 0,8 mg acepromazinu / kg Z.hm.

Crmax= 59,0 £ 10,7 ng/ml Tmax= 0,40 £ 1 hod.

AUC=114,7 £ 8,8 ng/ml-h

Objem distribuce pfi davce 0,1 mg acepromazinu /kg z.hm. i.v.=11,8 I’kg

Biologicka vyuzitelnost (F, %), vyhodnocena po oralni aplikaci:
U psti: 15,7+10,1
Ukoni: 55,1 +9,39

Informace tykajici se metabolismu u psu nejsou k dispozici.

Metabolity u koni acepromazin sulfoxid 2 — (1- hydroxyetyl) promazin, 2 — (1-hydroxyetyl)
promazin, 7 — hydroxyacetylpromazin a 2 — (1 — hydroxyetyl) — 7 - hydroxypromazin jsou
vylucovany moci.

Biologicky poloc¢as rozpadu po oralni aplikaci:
U pstu: t12=159h
U koni: t12=6,04 h

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek
Methylparaben

Propylparaben

Octan sodny
Natrium-cyklamat

Hyetelosa

Gycerol

Voda ¢isténa

6.2 Inkompatibilita
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily PE aplikator s davkovacim pistem a ochrannym PE klobouckem, baleno jednotlivé do
papirové skladacky. Ptibalova informace ptiloZena.

Velikost baleni: 1 x 10 ml

6.6.Zv1astni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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