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Azaporc
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Azaporc 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin
— A4
—_— . 2. Skiad
/ Kazdy ml zawiera:
smsms . Substancja czynna:
i APORC A9 mgiel — Azaperon 40,0 mg
r Substancje pomocnicze:
§ i R Sodu pirosiarczyn (E 223) 2,0 mg
T " s Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,5 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,05 mg
Przezroczysty, bladozdtty, wodny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Swinie

4. Wskazania lecznicze

Neuroleptyczny produkt uspokajajacy:

1) Do stosowania u zwierzat przejawiajacych zachowania agresywne
- po przegrupowaniu

- u loch (pozeranie prosiat)

2) Do stosowania u zwierzat narazonych na stres i w celu
zapobiegania stresowi

- stres sercowo-naczyniowy

- stres zwigzany z transportem

3) Potoznictwo

4) Premedykacja w znieczuleniu miejscowym lub og6lnym

5) Do tagodzenia objawdéw u zwierzat z pokarmowa dystrofiag
miesniowa.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat przetrzymywanych w bardzo niskich
temperaturach ze wzgledu na ryzyko wystapienia zapasci
sercowo-naczyniowej i hipotermii (narastajacej ze wzgledu na
zahamowanie osrodka termoregulacji w podwzgorzu) wskutek
rozszerzenia naczyn obwodowych.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania
w czasie transportu lub przy przegrupowywaniu $win, ktore zostana
poddane ubojowi przed koicem okresu karencji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna
lub na dowolna substancje pomocnicza.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W fazie poczatkowej dziatania leku zwierzeta nalezy pozostawi¢ same
w cichym otoczeniu.

Rezultaty moga by¢ niewystarczajace, jesli w okresie indukcji
zwierzeta sa niespokojne lub przeganiane.

Wstrzykniecie do tkanki thuszczowej moze prowadzi¢ do wystapienia
pozornie niewystarczajacego efektu dziatania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u
docelowych gatunkéw zwierzat:

U swin wietnamskich rasy Pot Bellied zaobserwowano sporadyczne
przypadki $mierci. Uwaza sie, ze moze to by¢ spowodowane
wstrzyknieciem do tkanki ttuszczowej, co prowadzi do powolnej
indukcji

i tendencji do podawania dodatkowych dawek powodujacych
przedawkowanie. Wazne jest, aby w przypadku tej rasy nie
przekracza¢ podanej dawki.

Jezeli dawka poczatkowa nie wywotuje oczekiwanego efektu, nalezy
odczekac¢ do catkowitego powrotu zwierzecia do stanu sprzed podania
leku przed ponownym wstrzyknieciem innego dnia.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych weterynaryjny
produkt leczniczy zwierzetom:

Azaperon, sodu pirosiarczyn oraz metylu i propylu
parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje nadwrazliwosci.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na azaperon lub ktérakolwiek
substancje pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ drazniaco na skore,
oczy i btone sluzowa jamy ustnej. Unika¢ kontaktu ze skéra, oczami i
btona sluzowa jamy ustnej. Wszelkie rozpryski produktu na skorze, w
oczach oraz na blonach sluzowych jamy ustnej natychmiast przemyc¢
duza iloscig wody.

W przypadku utrzymywania sie podraznienia nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

Przypadkowa samoiniekcja lub potkniecie moga wywotlac sedacje.
Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Ten weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy przenosi¢ w strzykawce pozbawione;j igtly,
aby unikna¢ przypadkowego wstrzykniecia. W razie przypadkowej
samoiniekcji niezwlocznie zasiegnac porady lekarza i pokaza¢ mu
opakowanie lub etykiete tego produktu. NIE PROWADZIC
POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety
w cigzy. Brak jest dostepnych danych na temat obecnosci azaperonu
w mleku kobiet karmigcych piersia. Kobiety karmigce piersia powinny
obchodzi¢ sie z weterynaryjnym produktem leczniczym ze szczegdlna
ostroznoscia.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:



Moze by¢ stosowany u zwierzat w ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
- Azaperon wzmaga dziatanie wszystkich substancji dziatajacych
hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy i substancji obnizajacych
cisnienie (z powodu obwodowej a-adrenolizy).

- Nasilenie tachykardii spowodowanej czynnikami adrenolitycznymi.
- Jednoczesne stosowanie z substancjami o- i
B-sympatykomimetycznymi, takimi jak epinefryna (adrenalina),
powoduje niedoci$nienie (,odwrocenie dzialania adrenaliny”).

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zachowania agresywne
podczas wybudzania.

Powtorne podanie dawki u swinek wietnamskich rasy Pot Bellied
moze doprowadzi¢ do $mierci z powodu wchioniecia dawki
poczatkowej z tkanki ttuszczowe;j.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci,
weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszac z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Czestosc nieznana: Zwiekszone slintenie®, drzenie®, dyszenie®
(Nie mozne by¢ okreslona na U knurow odwracalne wypadniecie pracia
podstawie dostepnych danych):

*(przy wysokich dawkach). Te zdarzenia niepozadane ustepuja samoistnie, nie pozostawiaja trwatych
uszkodzed.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia
ciagte monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej
kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez
zgtosi¢ dziatania niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych
Dzialan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22
49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domiesniowe.
Nalezy podawac wylacznie we wstrzyknieciu domiesniowym, za
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uchem. Nalezy uzy¢ dtugiej igly podskdrnej, a zastrzyk powinien byc
wykonany jak najblizej ucha, z igta skierowana prostopadle do skory.
Istnieje ryzyko wstrzykniecia czesci produktu do tkanki ttuszczowej,
jezeli produkt jest podawany w szyje ciezkim osobnikom przy uzyciu
krétkiej iglty. W takim przypadku zastrzyk moze przynies¢
niewystarczajace efekty.

Nie podawac¢ wiecej niz 5 ml w jedno miejsce wstrzykniecia.
Zachowania agresywne (pozeranie prosiat, przegrupowywanie),
potoznictwo:

2 mg azaperonu/kg masy ciata, co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg
masy ciata

Stres:

- Stres sercowo-naczyniowy:

0,4 mg azaperonu/kg masy ciata, co odpowiada 0,2 ml produktu na 20
kg masy ciata

- Stres zwigzany z transportem u prosigt, warchlakéw, knuréw

1 mg azaperonu/kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml produktu na 20
kg masy ciata

- Stres zwigzany z transportem u macior i tucznikdw

0,4 mg azaperonu/kg masy ciata, co odpowiada 0,2 ml produktu na 20
kg masy ciata

Premedykacja w znieczuleniu miejscowym lub ogdélnym, pokarmowa
dystrofia miesniowa:

1-2 mg azaperonu/kg masy ciala, co odpowiada 0,5-1 ml produktu na
20 kg masy ciata

U knuréw nie nalezy przekraczac¢ dawki 1 mg/kg, gdyz wieksza dawka
produktu moze spowodowac¢ wypadniecie pracia, w nastepstwie
czego moze ono ulec uszkodzeniu.

Produkt jest wstrzykiwany jednorazowo za uchem.

Po podaniu zwierze nalezy pozostawi¢ w spokoju w cichym otoczeniu.
Nalezy uzy¢ odpowiednio wyskalowanej strzykawki, aby umozliwic¢
doktadne podanie wymaganej objetosci dawki. Jest to szczegélnie
wazne przy wstrzykiwaniu matych objetosci.

Gumowy korek mozna bezpiecznie przektuwac do 50 razy. W
przypadku wielokrotnego wkluwania sie do fiolki zaleca sie
stosowanie igly aspiracyjnej lub strzykawki wielodawkowej, aby
unikna¢ nadmiernego przebijania korka.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Nie nalezy oczekiwac¢ petnej skutecznosci produktu, jesli produkt
zostal podany do tkanki ttuszczowe;.

10. Okresy karencji
Tkanki jadalne: 18 dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie



terminu waznosci podanego na pudetku i na butelce po oznaczeniu
,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Po pierwszym przebiciu korka (otwarciu) pojemnika, kierujac sie
okresem waznosci podanym w ulotce, nalezy ustali¢ date, kiedy
produkt pozostalty w pojemniku nalezy wyrzucié. Date wyrzucenia
nalezy wpisa¢ w przewidzianym na to miejscu na etykiecie.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji. Pomoze to chroni¢
srodowisko.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu
usuniecia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego
lub materiatléw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi
krajowymi systemami odbioru odpadow.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza
weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci
opakowan

Pozwolenie nr.: 3240/23

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

01/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego
produktu leczniczego sa dostepne w unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie
serii:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania
podejrzen dziatan niepozadanych:

Scanvet Poland Sp z o.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 614264920
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