A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Stresnil 40 mg/ml oldatos injekcio sertéseknek A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldat tartalmaz:

Hat6anyag:

Azaperon 40 mg
Segédanyag(ok):

Natrium-metabiszulfit 2 mg (E223)
Metil-parahidroxibenzoat 0,5 mg (E218)
Propil-parahidroxibenzoat 0,05 mg (E216)

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A Stresnil sertések kezelésére alkalmazandé a kovetkezo esetekben:

1. Az agresszivitas kezelésére
e atcsoportositas utan az agresszivitas megel6zésére és megsziintetésére
e akocak agresszivitasanak megsziintetésére

2. Egyéb stresszel jaré helyzetekben

e a sziv tilzott megterhelésének megelozésére

o szallitaskor

3. Sziilészetben

4. Anesztézia esetén

e Altalanos anesztézia esetén premedikaciora

e Helyi anesztéziaval kombinalva

4.3 Ellenjavallatok
Nem javasolt hideg id6jarasi koriilmények kozott, mivel a periférias vazodilatacio miatt kardiovaszkularis kollapszus
kovetkezhet be.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az injekciot minden esetben intramuszkularisan adjuk a fiill m6gé, hossza hipodermalis tiivel, a fiilh6z a lehet6 legkozelebb,
merdlegesen a borre. Ha nagy sulyu allatokat rovid tiivel kezeliink, a készitmény egy része a zsirszovetbe keriilhet, ami
elégtelen hatast okozhat. Az injekcid utan az allatoknak javasolt nyugalmat biztositani, az allatok zavarasa az indukcios
szakaszban csokkentheti a készitmény hatasat.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A ttl alacsony dozis szedativ hatdsu ugyan, de az agressziv viselkedést nem, vagy csak iddlegesen sziinteti meg. Tul magas
dozis esetén szintén el6fordulhat agresszivitas a gydgyszer kiiirtilése utan.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A Stresnil, més butirofenonokhoz hasonléan, az emberre is szedativ hatast gyakorol. Kiilon figyelmet kell arra forditani, hogy
a készitmény ne keriiljon a szervezetbe. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
A Stresnil az allatok altal jol toleralt, széles biztonsagi savval rendelkez6 készitmény. Nagy dozisok esetén nyalzas és lihegés
el6fordulhat. Ezek a hatasok spontdn megsziinnek, maradandé karosodast nem okoznak. Kanokban az 1 mg/ttkg adag tallépése

sty

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas



Vemhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Agresszivitas

1. Az agresszivitds megeldzésére és megsziintetésére, falkasitas utan
2 mg/ttkg (1 ml/20 ttkg)

2. Agressziv kocdk esetén (nem fogadjak el ujsziilott malacaikat)
2 mg/ttkg (1 ml/20 ttkg)

Stressz

l. Szivtialterhelés megelézése

0,4 mg/ttkg (1 ml/100 ttkg)

Ha elégteleniil reagal az allat, egy masodik dozis adhato 15 perc elteltével.

2. Szallitaskor

Siilddk szallitasakor

0,4 mg/ttkg (elhullas, sulyveszteség csokkentésére) -2 mg/ttkg (agressziv viselkedés csokkentésére)
(1 ml/100 ttkg-1 ml/20 ttkg)

Kanok szallitasakor

1 mg/ttkg (0,5 ml/20 ttkg)

15-30 perccel szallitas el6tt kell kezelni az allatokat, majd elkiilonitve nyugodt koriilmények kozott tartani a hatas
bekovetkeztéig.

Sziilészet
2 mg/ttkg (1 ml/20 ttkg)

Premedikacidkor anesztéziahoz
1-2 mg/ttkg (0,5-1 ml/20 ttkg)

Intramuszkularisan alkalmazando.
Egy injektalasi helyre legfeljebb 5 ml injekcié adhato.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A Stresnil biztonsagos és az allatok altal jol toleralt, széles biztonsagi savval rendelkezd készitmény. Magas dozisok esetén
nyalzas é€s lihegés el6fordulhat. Ezek a hatasok spontan megsziinnek, maradando karosodast nem okoznak. Kanokban az 1

crer

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Sertés hus €s egyéb ehetd szovetek: 18 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: butirofenon szarmazék
Allatgyogyaszati ATC kod: QNOSAD90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az azaperon hatéanyagu Stresnil egy specialisan sertések részére kifejlesztett butirofenon neuroleptikum kifejezett a-adranerg
hatassal. A Stresnil intramuszkularisan alkalmazva pszichomotorikus szedaciot biztosit anélkiil, hogy bekdvetkezne a narkézis.
A szedacid mértéke dozisfiiggd. A felnott allatoknak viszonylag alacsonyabb adagra van sziikségiik, mint a siildoknek.
Alacsony dozis (0,5 mg/ttkg) adagolasa esetén a szedacié enyhe, az allatok kdnnyen vezethetok. Novekvo dozis mellett az
allatok egyre almosabbak és lassabbak lesznek, 2 mg/ttkg adagolasa esetén kb. 2 oraig elfekszenek, alig vezethetdek,
agresszivitasuk megsziinik. A hatas gyors, a hatas csucsat fiatal allatokban 15, felnétt allatokban 30 perc alatt eléri. A hatas
iddtartama 1-3 ora, fliggden a dozistol és az allat stlyatol.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az azaperon gyorsan felszivodik az injekcio helyérdl, a plazmakoncentracio a beadas utan egy oraval a legmagasabb. Gyorsan
eliminalddik a vérplazmabdl (felezési ideje 2,5 6ra), kdszonhetéen a gyors metabolizacionak és kivalasztasnak. Az azaperon és
metabolitjai féleg a majban mutathatoak ki, alacsonyabb mértékben pedig az izomszdvetben €s mas ehetd szovetekben is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-metabiszulfit
Metil-parahidroxibenzoat
Propil-parahidroxibenzoat
Borkdsav

Natrium-hidroxid

Viz, injekcidhoz vald

6.2 Inkompatibilitasok
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
15-30 °C kozott tarolando.

6.5 A Kkozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml, gumidugdval lezart szintelen injekcios tivegben.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfelelden
kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
2564/2/09 MgSzH ATI (100 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2003. jinius 23.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsdnak datuma: 2009. junius 24.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. november 2.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



