PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Separon vet. 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Azaperon 40 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet>

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar>

Natriummetabisulfit (E223) 2,0mg
Metylparahydroxibensoat (E218) 0,5 mg
Propylparahydroxibensoat 0,05 mg
Vinsyra

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, ljusgul till gul I6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Ett sederande neuroleptikum for svin:
For anvandning till djur med aggressivt beteende
- efter omgruppering
- till suggor (grisningshysteri)
For anvandning till stressade djur och for att forebygga stress
- kardiovaskuldr stress
- transportrelaterad stress
Obstetrik
Som premedicinering vid lokal eller generell anestesi
For symtomlindring hos djur med nutritionell muskeldystrofi

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid mycket kalla férhallanden eftersom kardiovaskular kollaps och hypotermi (6kad

genom hamning av varmeregleringcentrum i hypotalamus) kan uppkomma pa grund av perifer
vasodilatation.



Anvand inte vid transport eller fér omgruppering av svin som kommer att slaktas fére avslutad
karenstid.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Under anslagstid ska behandlade djur lamnas ensamma i en lugn miljo.

Injektion i fettvavnad kan leda till skenbar otillréacklig effekt.

Enstaka dddsfall har observerats hos vietnamesiska hangbukssvin. Detta tros bero pa injektion i fett
som leder till langsam induktion och tendens att anvanda ytterligare doser som leder till dverdosering.
Det &r viktigt att den angivna dosen inte 6verskrids hos denna ras.

Upprepa inte injektionen om djuret inte responderar pa forsta dosen; avvakta full aterhdamtning innan
re-injektion ges en annan dag.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Azaperon, natriummetabisulfit och metyl- och propylparahydroxibensoat kan orsaka
overkanslighetsreaktioner. Personer med kand 6verkanslighet mot azaperon eller nagot av
hjalpdmnena bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta lakemedel kan vara irriterande for hud, égon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, égon
och munslemhinna. Tvatta bort stank fran hud, 6gon och munslemhinna omedelbart med rikligt med
vatten. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.

Oavsiktlig sjalvinjektion eller intag kan leda till sedering. Forsiktighet ska iakttas for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion. Transportera bara detta ldkemedel utan monterad spruta for att férhindra
oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten. KOR INTE BIL.

Detta l&kemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor. Data saknas om forekomst av azaperon i
brostmjolken hos ammande kvinnor. Ammande kvinnor ska hantera lékemedlet med extrem
forsiktighet.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Svin:
Obestamd frekvens (kan inte Salivavsondring®
beraknas fran tillgangliga data): Tremort
Flamtning*

Penisprolaps?

1Vid den hogsta rekommenderade dosen. Dessa biverkningar férsvinner spontant och efterlamnar
ingen bestaende skada.
2Reversibel.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

— Azaperon har en potentierande effekt pa alla substanser som &r centralt hammande och
substanser som ar hypotensiva (pa grund av perifer a-adrenolys).

— Forstérkning av takykardi orsakad av adrenolytiska medel.

— Samtidig anvindning med a- och B-sympatomimetiska substanser sasom epinefrin (adrenalin)
leder till hypotoni (’adrenalinreversering”).

3.9  Administreringsvagar och dosering

For intramuskuldr anvandning.

Ges som strikt intramuskuldr injektion, bakom &rat. En Iang hypodermisk nal ska anvandas och
injektionen ska ges sa nara bakom 6rat som mojligt och vinkelrétt mot huden. Det finns en risk att en
del av lakemedlet injiceras i fettet om tunga djur injiceras med en kort nal i nacken. | detta fall kan
injektionen ha obetydlig effekt.

Upprepa inte injektionen om djuret inte responderar pa forsta dosen; avvakta full aterhamtning innan
re-injektion ges en annan dag.

Aggressivt beteende (omgruppering, grisningshysteri), obstetrik
2 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml lakemedel per 20 kg kroppsvikt)

Stress
- Kardiovaskular stress
0,4 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,2 ml lakemedel per 20 kg kroppsvikt)

- Transportrelaterad stress
Transport av kultingar, avvanda kultingar och galtar
1,0 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,5 ml lakemedel per 20 kg kroppsvikt)

- Transport av suggor och slaktsvin
0,4 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,2 ml lakemedel per 20 kg kroppsvikt)

Premedicinering vid lokal anestesi och narkos, nutritionell muskeldystrofi
1 — 2 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,5-1 ml lakemedel per 20 kg kroppsvikt)

En lamplig graderad spruta maste anvandas for korrekt administrering av den dosvolym som kravs.
Detta ar sarskilt viktigt vid injektion av sma volymer. Administrera hogst 5 ml per injektionsstélle.

En dos pa 1 mg/kg ska inte 6verskridas hos galtar eftersom en hogre dos kan leda till prolaps av penis
som dérefter kan skadas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 20 ganger. Vid anvandning av injektionsflaskan flera ganger
rekommenderas en aspirationsnal eller en flerdosspruta for att undvika éverdriven perforering av

proppen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Aggressivt beteende kan uppkomma under uppvaknade vid 6verdosering.



Upprepad dosering till vietnamesiska hangbukssvin kan leda till dodsfall pa grund av absorption av
den initiala dosen i fett.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN 05 AD 90
4.2  Farmakodynamik

Azaperon ar ett neuroleptikum av butyrofenontyp som anvénds till svin fér dess sedativa och
antiaggressiva effekter.

Det ar en central och perifer dopaminreceptorblockerare som ger dosrelaterad sedering. Hogre doser
ger extrapyramidala motoriska symtom inklusive katalepsi. En apomorfin-antagonistisk antiemetisk
effekt har pavisats. Himning av varmeregleringscentrum i hypotalamus och samtidig dilatation av
perifera blodkérl leder till en liten temperaturminskning. Azaperon motverkar den andningsdepressiva
effekten av opiater och ger djupare andning vid administrering till svin vid terapeutiska doser.
Elimineringen av den hdmmande effekten av dopamin ger upphov till friséttning av prolaktin och,
efter kronisk administrering, till forandringar i hypofysen, reproduktionsorgan och bréstkoértlar hos
honor, sarskilt hos rattor.

Azaperon har ocksa effekter pa det centrala och perifera noradrenerga systemet. Det orsakar latt
bradykardi med nedsatt hjartminutvolym och dilatation av perifera blodkérl med ett blodtrycksfall.
Azaperon motverkar histamin och serotonin vid hdga koncentrationer.

Hos svin varar sederingen 1-3 timmar och anslag av sedering och antiagressiva effekter ses inom
5-10 minuter efter terapeutiska doser. Alla effekter av azaperon har slappt efter 6-8 timmar.

4.3  Farmakokinetik

Parenteralt administrerat azaperon distribueras snabbt och nar maximala koncentrationer i blodet,
hjarnan och levern efter 30 minuter. De nivaer som nas i hjarnan ar 2-6 ganger hogre an de i blod.
Tiden till maximala plasmakoncentrationer av azaperon och dess metaboliter ar 45 minuter efter dos.
Eliminering fran plasma &r bifasisk med halveringstider pa 20 och 150 minuter for azaperon och 1,5
och 6 timmar for azaperon inklusive metaboliter.

Azaperon metaboliseras snabbt. Fyra timmar efter subkutan administrering finns bara cirka 12 % av
dosen som ofdréndrat l&kemedel. Huvudmetaboliten azaperol produceras genom reducering av
butanon. Dess koncentration &r hogre an den for azaperon i de flesta kroppsvévnader medan
azaperonkoncentrationen &r hogre vid injektionsstéallet. Andra metabola vagar hos svin inkluderar
hydroxylering av pyridingruppen och oxidativ dealkylering, vilka kan leda till N-formylering av
piperazinringen. Metabolitmonster var likartade i olika kroppsvavnader medan bara azaperon och
azaperol detekterades vid injektionsstéllet.

Azaperol har cirka ¥ av den sedativa effekten och cirka 1/30 av den temperatursankande effekten av
azaperon och a-(4-fluorofenyl)-1-piperazin butanon har cirka 1/10 den neuroleptiska effekten av
azaperon.

Efter administrering av terapeutiska doser av azaperon till svin utsondras 70-90 % och 1-6 % av dosen
inom 48 timmar via njurarna respektive feces.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning 100 ml: 3 ar

Hallbarhet i ooppnad forpackning 50 ml: 2 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart glas av typ | (Ph. Eur.) med propp av klorobutylgummi av typ | (Ph. Eur.) och
snapplock av aluminium eller aluminium/plast.

Forpackningsstorlek: Kartong med 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58443

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2020-01-31

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-14

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

