VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Separon vet. 40 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1 ml inneholder:

Virkestoff:

Azaperon 40 mg
Hjelpestoffer:

Natriummetabisulfit (E 223) 2,0 mg
Metylparahydroksybenzoat (E 218) 0,5 mg
Propylparahydroksybenzoat 0,05 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, opplgsning.
Klar, lysegul til gul opplgsning.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Gris

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Et nevroleptisk sedativ til gris:
Til bruk til dyr med aggressiv adferd
- etter omgruppering
- hos purker (som angriper grisunger)
Til bruk til stressede dyr og til forebygging av stress
- kardiovaskulart stress
- transportrelatert stress
Ved fadselshjelp
Som premedikasjon ved lokal eller generell anestesi

Til symptomlindring hos dyr med ernaringsbetinget muskeldystrofi

4.3 Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes under veldig kalde forhold, da det kan fare til kardiovaskuleer kollaps og hypotermi
(forsterket via hemming av varmereguleringssenteret i hypothalamus) grunnet perifer vasodilatasjon.

Veterinarpreparatet er kontraindisert til bruk ved transport eller omgruppering av gris som skal slaktes

far tilbakeholdelsestiden er over.

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter



Mens effekten inntrer bgr behandlede dyr veere i fred i rolige omgivelser.

Injeksjon i fettvev kan fare til tilsynelatende utilstrekkelig effekt.

Det har noen ganger blitt observert dgdsfall hos vietnamesiske hengebuksvin. Man antar at dette kan
skyldes injeksjon i fettvev, som farer til en sakte induksjon og dermed en tendens til & bruke ekstra
doser, noe som farer til overdosering. Med denne rasen er det viktig at man ikke overstiger den angitte
dosen.

Ikke injiser pa nytt hvis dyret ikke reagerer pa den farste dosen, la dyret komme seg helt igjen far en
ny injeksjon gis en annen dag.

4.5 Serlige forholdsregler

Serlige forholdsregler for personer som handterer veterinarpreparatet

Azaperon, natriummetabisulfit og metyl- og propylparahydroksybenzoat kan forarsake
overfglsomhetsreaksjoner. Personer med kjent hypersensitivitet overfor azaperon eller noen av
hjelpestoffene bar unnga kontakt med veterinarpreparatet.

Dette preparatet kan irritere huden, gynene og munnslimhinnen. Unnga kontakt med hud, gyne og
munnslimhinne. Vask umiddelbart med rikelig vann ved eventuell sprut pa hud, gyne og
munnslimhinne. Oppsgk lege hvis irritasjonen vedvarer.

Utilsiktet selvinjeksjon eller inntak kan fare til sedering. Utvis forsiktighet for & unnga utilsiktet
selvinjeksjon. For a unnga utilsiktet injeksjon bgr dette veterinerpreparatet ikke bares rundt i en
sprgyte med pasatt kanyle. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. IKKE KJZR BIL!

Veterinarpreparatet bar ikke handteres av gravide kvinner. Det finnes ingen tilgjengelige data
vedrgrende overgang av azaperon i melk hos ammende kvinner. Ammende kvinner bgr handtere
veterinerpreparatet med ytterste forsiktighet.

Vask hendene etter bruk.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Spyttflod, skjelving og pesing kan oppsta ved hgyeste anbefalte dose. Disse bivirkningene forsvinner
spontant og etterlater ingen varige skader.
Reversibel penisprolaps kan forekomme hos raner.

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.
4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

— Azaperon har en potenserende effekt pa alle stoffer som gir suppresjon av
sentralnervesystemet og pa hypotensive stoffer (pa grunn av perifer a-adrenolyse).

— Forsterkning av takykardi forarsaket av adrenolytiske agens.

— Samtidig bruk med a- og B-sympatomimetiske stoffer, som epinefrin (adrenalin) farer til
hypotensjon (“adrenalinreversering”).

4.9 Dosering og tilfgrselsvei

Til intramuskulaer bruk.

Ma gis som strikt intramuskuler injeksjon bak gret. Det ber brukes en lang kanyle, og injeksjonen bar
gis sa tett bak gret som mulig og vinkelrett pa huden. Det er en risiko for at en del av preparatet blir
injisert i fettvevet hvis tunge dyr blir injisert med en kort kanyle i nakken. | slike tilfeller kan
injeksjonen ha en utilstrekkelig effekt.

Ikke injiser pa nytt hvis dyret ikke reagerer pa den farste dosen, la dyret komme seg helt igjen for en
ny injeksjon gis en annen dag.

Aggressiv adferd (omgruppering, angrep pé grisunger), fadselshjelp
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2 mg azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 1 ml preparat per 20 kg kroppsvekt)

Stress
—  Kardiovaskuleert stress
0,4 mg azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 0,2 ml preparat per 20 kg kroppsvekt)

—  Transportrelatert stress
Transport av pattegris, smagris og raner
1,0 mg azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 0,5 ml preparat per 20 kg kroppsvekt)

Transport av purker og slaktegris
0,4 mg azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 0,2 ml preparat per 20 kg kroppsvekt)

Premedikasjon ved lokal eller generell anestesi, ernaringsbetinget muskeldystrofi
1-2 mg azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 0,5-1 ml preparat per 20 kg kroppsvekt)

For 4 sikre ngyaktig administrasjon av ngdvendig dosevolum ma det brukes en sprayte med egnet
gradering. Dette er spesielt viktig ved injisering av sma volumer. Ikke administrer mer enn 5 ml per
injeksjonssted.

Hos raner bgr dosen ikke overskride 1 mg/kg , da en hgyere dose kan fare til penisfremfall og derav
falgende skade.

Gummiproppen kan punkteres opptil 20 ganger. For gjentatt bruk av hetteglasset anbefales en
aspirasjonskanyle eller flerdosesprayte, for a unnga at det lages for mange hull i proppen.

4.10  Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Aggressiv adferd kan forekomme under oppvakning i tilfeller av overdosering.
Gjentatte doser til vietnamesiske hengebuksvin kan fgre til dgd pa grunn av absorpsjon av startdosen i
fett.

4.11  Tilbakeholdelsestid(er)

Slakt: 18 dager

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Psykoleptika, butyrofenonderivater, azaperon.
ATC vet-kode: QNO5AD90.

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Azaperon er et butyrofenon-nevroleptikum som brukes til gris pa grunn av sine sedative og
antiaggressive effekter.

Det er en sentral og perifer dopaminreseptorblokker som gir doserelatert sedering. Hayere doser gir
ekstrapyramidale motoriske symptomer, inkludert katalepsi. En amorfin-antagonistisk antiemetisk
effekt har blitt demonstrert. Hemming av varmereguleringssenteret i hypothalamus og samtidig
dilatasjon av perifere blodkar farer til et lite fall i kroppstemperatur. Azaperon motvirker den
respirasjonsdeprimerende effekten av opiater, og nar det blir gitt til gris i terapeutiske doser gir det
dypere respirasjon. Eliminering av den hemmende effekten av dopamin resulterer i frigivelse av
prolaktin og — etter kronisk administrasjon — endringer i hypofysen samt hunndyrs kjgnnsorganer og
brystkjertler, spesielt hos rotter.

Azaperon virker ogsa pa det sentrale og perifere noradrenerge systemet. Det farer til lett bradykardi
med redusert minuttvolum og dilatasjon av perifere blodkar med blodtrykksfall. Ved hgye
konsentrasjoner virker azaperon som histamin- og serotoninantagonist.
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Hos gris er varigheten av sedering pa 1-3 timer, og sederende og antiaggressive effekter inntrer innen
5-10 minutter etter administrasjon av terapeutiske doser. Alle effekter av azaperon gar over etter 6-
8 timer.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Parenteralt administrert azaperon distribueres raskt og nar maksimalkonsentrasjoner i blod, hjerne og
lever etter 30 minutter. Nivaene som nas i hjernen er to til seks ganger hgyere enn nivaene i blodet.
Tiden for & oppna maksimalt plasmaniva for azaperon og dens metabolitter er 45 minutter etter dose.
Eliminasjon fra plasma er bifasisk med halveringstider pa 20 og 150 minutter for azaperon og 1,5 og
6 timer for azaperon inkludert metabolitter.

Azaperon metaboliseres raskt. Fire timer etter subkutan administrasjon er kun 12 % av dosen til stede
som uendret legemiddel. Hovedmetabolitten azaperol blir dannet via reduksjon av butanon. Dens
konsentrasjon er hgyere enn den for azaperon i de fleste kroppsvev, mens azaperon-konsentrasjonen er
hagyere ved injeksjonsstedet. Andre metaboliseringsveier hos svin inkluderer hydroksylering av
pyridingruppen og oksidativ dearylering, som kan resultere i N-formylering av piperazinringen.
Metabolismemgnstrene er tilsvarende i forskjellige kroppsvev, mens kun azaperon og azaperol ble
pavist ved injeksjonsstedet.

Azaperol har cirka ¥ av azaperons sederende effekt og cirka 1/30 av dens temperatursenkende effekt,
mens a-(4-fluorfenyl)-1-piperazinbutanon har cirka 1/10 av azaperons nevroleptiske effekt.

Etter administrasjon av terapeutiske doser med azaperon til gris, blir henholdsvis 70-90 % og 1-6 % av
en dose utskilt innen 48 timer via nyrene og avfgringen.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Natriummetabisulfit (E 223)

Metylparahydroksybenzoat (E 218)

Propylparahydroksybenzoat

Vinsyre

Natriumhydroksid (til pH-justering)

Vann til injeksjonsvaesker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre
veteringrpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinerpreparatet uapnet salgspakning per 100 ml: 3 ar
Holdbarhet for veterinarpreparatet udpnet salgspakning per 50 ml: 2 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Dette veteringrpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Gjennomsiktig hetteglass type I (Ph. Eur.) med gummipropp i klorbutyl type I (Ph. Eur.) lokk i
aluminium som dras av og eller vippelokk i aluminium/plast.



Pakningsstarrelse: Pappeske med 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinaerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

1. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @sterrike

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)
18-12527
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 25.02.2020

10. OPPDATERINGSDATO

01.04.2023

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.



