CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Stresnil, 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

Azaperon 40 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn 2,0 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,5 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, lekko zotty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.Docelowe gatunki zwierzat
Swinia

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Przeciwdziatanie agresywnosci:

- podczas grupowania §win,

- macior po porodzie.

Blokowanie reakcji stresowych u §win zwiazanych z:

- przecigzeniem serca

- transportem

Potoznictwo:

- nadmierne pobudzenie macior w czasie akcji porodowe;j

- przy pomocy porodowe;j

- przy repozycji wynicowanej pochwy 1 wypadnigtej macicy

- przy patologicznych bolach partych

Premedykacja w znieczuleniu:

- w potaczeniu z lekami nasennymi w celu osiggnigcia znieczulenia og6lnego

4.3.Przeciwwskazania

Nie stosowac preparatu u zwierzat przetrzymywanych w bardzo zimnym otoczeniu ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia zapasci sercowo-naczyniowej, na skutek rozszerzenia si¢ obwodowych naczyn
krwiono$nych.

Nie podawac¢ przed transportem zwierzat do rzezni lub przegrupowywaniem zwierzat znajdujacych si¢
w rzezni, ktore zostang usmiercone w ciggu 18 dni po podaniu leku.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg.



4.4.Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Po podaniu produktu zwierz¢tom nalezy zapewni¢ spokoj i cisze. Niepokojenie zwierzat w fazie
indukcji ostabia efekt dziatania leku. Najlepsze rezultaty osiaga si¢ po podaniu produktu gleboko
domigs$niowo, za uchem. Po podaniu dawek zbyt niskich lub zbyt wysokich spodziewany efekt
dziatania moze nie zostac osiggniety.

Zwierzeta doroste wymagajg podania stosunkowo nizszych dawek produktu niz zwierzeta mtode.

4.5. Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
U knurow nie przekracza¢ dawki 1 mg / kg m.c.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na azaperon powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W trakcie stosowania produktu nalezy zapewni¢ wlasciwag technike¢ podania. Zaleca si¢, aby po
napehieniu strzykawki produktem z butelki ostania¢ iglte¢ az do momentu podania produktu. Mozna
takze po napemieniu strzykawki odtaczy¢ igle i wbic jg bezposrednio w miejsce podania. Nastgpnie
do tak whbitej igly nalezy podlaczy¢ strzykawke i podac produkt.

W przypadku kontaktu preparatu ze skorg, nalezy natychmiast umy¢ miejsce kontaktu woda z mydtem
W przypadku kontaktu preparatu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy duza ilo$cig wody. Po
przypadkowym potknigciu lub samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoba, ktora zostata narazona na dziatanie produktu nie powinna prowadzi¢ pojazdow mechanicznych
oraz powinna pozostawac pod opieka drugiej osoby.

4.6. Dzialania niepozgadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu wysokich dawek u zwierzat moga wystapic $linienie oraz dusznos¢, ustgpujace samoistnie.
Przekroczenie dawki (powyzej 1mg / kg m.c.) moze prowadzi¢ u knuréw do wypadnigcia pracia.

4.7.Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Preparat moze by¢ stosowany u zwierzat w cigzy i w laktacji.

4.8.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku uzycia produktu Stresnil w premedykacji nalezy zmniejszy¢ dawke leku nasennego ze
wzgledu na potencjonujace dziatanie produktu. Z uwagi na fakt, ze pochodne butyrofenonu blokuja
receptory a-adrenergiczne, podawanie epinefryny jest przeciwwskazane.

4.9.Dawkowanie i droga(-i) podawania

Lek podaje si¢ gteboko domigsniowo za uchem zwierzecia.

Podawanie dawek zbyt niskich lub zbyt wysokich, a takze niepokojenie zwierzat w fazie indukcji
ostabia efekt dziatania leku.

1. Zwalczanie agresywnosci: 2 mg / kg m.c. (1 ml / 20 kg)

Maciora akceptuje prosigta w pot godziny po podaniu leku. W tym czasie mozna jej podac prosigta z
innego miotu. Swinie z réznych kojcow i miotow moga by¢ taczone bezposrednio po podaniu

produktu Stresnil.

2. Blokowanie reakcji stresowych zwigzanych z:



- przecigzeniem serca — 0,4 mg / kg m.c. (1 ml / 100 kg)

W przypadku braku poprawy po 15 minutach mozna poda¢ lek w tej samej dawce.

- transportem odsadzonych prosiat — od 0,4 mg / kg m.c. do 2 mg/ kg m.c. (od 1 ml/ 100 kg m.c. do 1
ml/ 20 kg m.c.) . Lek podaje si¢ podczas zatadunku. Zwierzeta pozostajg pod dziataniem leku przez
okoto 1 godzing.

- transportem knuréw — 1 mg / kg m.c. (0,5 ml/20 kg m.c.)

Lek nalezy poda¢ na 15 do 30 minut przed zatadunkiem. W fazie indukcji zwierzgta powinny
przebywac osobno.

3. W poloznictwie: 2 mg/kg m.c. (1 ml/20 kg m.c.)
Jesli sa wskazania mozna poda¢ oksytocyng.

4. Premedykacja z miejscowym i ogdlnym znieczuleniem: 1 —2 mg/ kg m.c. (1 ml/20 kg m.c.)
Nie podawaé wigcej niz 5 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przedawkowaniu u zwierzat mogg wystapi¢ slinienie oraz dusznos¢, zwykle ustgpujace samoistnie.
Brak jest specyficznej odtrutki. Przekroczenie dawki u knuréw moze powodowa¢ wypadnigcie pracia.
Nie stwierdzono upadkow po zastosowaniu dawki 40 mg / kg masy ciata.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 18 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne.
Kod ATCvet: QNO5SAD90.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Substancjg aktywng preparatu Stresnil jest azaperon (pochodna butyrofenonu), posiadajacy
wlasciwosci a-adrenergiczne. Juz niskie dawki azaperonu blokuja receptory o podczas, gdy receptory
dopaminowe sg blokowane po zastosowaniu wyzszych dawek. Po podaniu domigsniowym lek
wywoluje sedacje psychomotoryczng, nie powodujac narkozy. Stopien sedacji zalezy od podanej
dawki.

Po podaniu w zalecanych dawkach leczniczych impulsy motoryczne (agresywno$¢) zostajg catkowicie
zahamowane, natomiast odbior pewnych bodzcoéw czuciowych (np. zmystu zapachu) pozostaje

nie zmieniony. Zwierzeta stajg si¢ spokojne i niewrazliwe na bodzce z otoczenia. Azaperon
normalizuje retikularng aktywacj¢ mozgu, zmniejsza cz¢sto$¢ akcji serca oraz delikatnie pobudza
rozszerzanie naczyn obwodowych. Zwierzgta doroste wymagaja podania stosunkowo nizszych dawek
produktu niz zwierzeta mtode. Po zastosowaniu niskich dawek (0,5 mg/kg m.c.) zwierzgta

sa delikatnie uspokojone, jakkolwiek stan ten moze by¢ tatwo poglebiony. W miarg zwigkszania
dawki zwierzgta stajg si¢ senne i powolne, a po zastosowaniu dawki 2 mg/kg masy ciata ktadg si¢

i lezg przez ok. 2 godzin nie przejawiajac agresji. Zyty matzowin usznych rozszerzajg sie, co utatwia
pobieranie krwi i iniekcje dozylne. Faza indukcji jest krotka i dziatanie srodka manifestuje si¢ juz

po kilku minutach.

Szczytowy efekt wystepuje po ok. 15 minutach u zwierzat mtodych, a po pot godzinie u zwierzat
dorostych. Czas dziatania leku waha si¢ od 1 do 3 godzin i zalezy od wielko$ci dawki oraz masy ciata
zwierzecia.



5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Azaperon wchtania si¢ gwaltownie z miejsca iniekcji, osiggajac szczytowe stgzenia w surowicy krwi
w ciggu 10 minut od chwili podania, po ktérych nastepuje zauwazalne uspokojenie zwierzgcia. Po
podaniu dawki 2 mg/kg m.c $redni okres sedacji wynosi 1,5 godziny. Z uwagi na szybki metabolizm i
wydalanie azaperon jest szybko eliminowany z surowicy krwi (T2 = 2,5 godziny). Gtownymi
przemianami metabolicznymi, ktérym podlega azaperon sg redukcja butanonu i hydroksylacja grupy
pirydynowej, w wyniku ktorych powstaje najwazniejszy metabolit — azaperol. Najwyzsze st¢zenia
azaperonu i jego metabolitow wystepujg w nerkach, natomiast poziom pozostato$ci w mig$niach i
innych tkankach jadalnych jest niski.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu pirosiarczyn

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Kwas winowy

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ w strzykawce z innymi lekami.

6.3 OKres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkla typu I zawierajaca 100 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem.

Butelki pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6.Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

566/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:16.09.1998 r.

Data przedluzenia pozwolenia:19.08.2005 r., 29.12.2008 .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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