INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pé indlaegsseddel.dk.

1. Veterinzerleegemidlets navn

Separon Vet., 40 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Azaperon 40 mg
Hjaelpestoffer:

Natriummetabisulfit (E 223) 2,0 mg
Methylparahydroxybenzoat (E 218) 0,5 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,05 mg

Klar, lysegul til gul oplgsning.

3. Dyrearter

Til svin

4. Indikation(er)

Et beroligende middel (neuroleptisk sedativ) til svin:
Til anvendelse til dyr med aggressiv adfaerd, f.eks.
- efter omgruppering
- til sger (der bider pattegrise)
Til anvendelse til dyr med stress samt forebyggende mod stress
- kardiovaskuler stress (hjertekar belastning)
- transportrelateret stress
Ved fodselshjelp
Som preemedicinering ved lokal eller fuld bedevelse (anzstesi)
Til lindring af symptomer hos dyr med erneringsbetinget tab af muskelmasse (muskeldystrofi)

5. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes under meget kolde forhold, da der kan forekomme kollaps af hjerte-karsystemet
(kardiovaskular) og lav kropstemperatur (hypotermi, der foragges ved haemning af

varmereguleringscenteret i mellemhjernen) som folge af udvidelse af blodkar (perifer vasodilatation).

Ma ikke anvendes ved transport eller omgruppering af svin, der vil blive slagtet for udlebet af
tilbageholdelsestiden.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.



6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Behandlede dyr ber efterlades i rolige omgivelser, mens effekten indtrader.

Injektion i fedtveev kan medfere en tilsyneladende utilstraekkelig virkning.

Der er lejlighedsvis observeret dedsfald hos vietnamesiske haengebugsvin. Det menes, at dette kan
skyldes injektion i fedtvav, hvilket medferer langsom induktion og en tendens til at bruge yderligere
doser, som ferer til overdosering. Det er vigtigt, at den anferte dosis ikke overskrides til denne race.
Supplér ikke, hvis dyret ikke viser reaktion pa ferste dosis, men vent til en anden dag, inden injektion
forseges igen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Azaperon, natriummetabisulfit og methyl- og propylparahydroxybenzoat kan forarsage
overfolsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over for azaperon eller over for et eller flere af
hjaelpestofferne bar kontakt med veterinerleegemidlet undgés.

Dette veterinerleegemiddel kan virke irriterende pa huden, gjnene og slimhinden i munden. Undga
kontakt med huden, gjnene og slimhinden i munden. Afvask straks eventuelle stenk pa huden, 1
gjnene og pa slimhinden i munden med masser af vand. Seg laegehjealp ved vedvarende irritation.
Utilsigtet selvinjektion eller indtagelse kan fore til sedation. Der skal udvises omhu for at undga
utilsigtet selvinjektion. For at undgd utilsigtet injektion ber dette veterinerleegemiddel ikke baeres
rundt i en sprojte med pasat kanyle. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der
straks sagges lagehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. UNDLAD AT FORE
MOTORK@RET®A]J.

Veterinerlegemidlet bar ikke hindteres af gravide kvinder. Der foreligger ingen data om forekomst af
azaperon i maelken hos ammende kvinder. Ammende kvinder ber handtere veterinaerleegemidlet med
ekstrem forsigtighed.

Vask hander efter brug.

Dreagtighed og diegivning:
Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
- Azaperon har en forsteerkende virkning pa alle stoffer, der heemmer centralnervesystemet
og pa blodtrykssenkende (hypotensive) stoffer (pga. perifer a-adrenolyse).
- Foragelse af hurtig hjerterytme (tachykardi) forarsaget af adrenolytiske midler.
- Anvendelse samtidig med a- og B-sympatomimetiske stoffer, sdisom adrenalin (epinephrin),
resulterer i lavt blodtryk (hypotension, “adrenalin-reverserende”).

Overdosis:

Der kan forekomme aggressiv adfaerd under opvagning i tilfeelde af overdosering.

Gentagen dosering hos vietnamesiske hengebugsvin kan resultere i dedsfald pa grund af absorption af
den forste dosis i fedtvev.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

7. Bivirkninger
Svin:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):
Spytflad'; Rystelser (Tremor)'; Gispen'; Penisprolaps®.



'Ved den hojeste anbefalede dosis. Disse bivirkninger forsvinder spontant og efterlader ingen
vedvarende skade.
? Reversibel.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til intramuskulaer anvendelse.

Skal administreres udelukkende ved intramuskuler injektion bag eret. Der skal anvendes en lang
kanyle, og injektionen skal gives s tet bag eret som muligt og vinkelret pa huden. Der er en risiko for
at injicere en del af leegemidlet ind i fedtvav, hvis store dyr injiceres med en kort kanyle i nakken. I
tilfaelde heraf kan injektionen have en utilstreekkelig effekt.

Supplér ikke, hvis dyret ikke viser reaktion pa ferste dosis, men vent til en anden dag, inden injektion
forseges igen.

Aggressiv adferd (omgruppering, bidning efter pattegrise), fadselshjelp
2 mg azaperon/kg kropsvaegt (dvs. 1 ml af veterinerleegemidlet pr. 20 kg kropsvaegt)

Stress
- Kardiovaskuler stress
0,4 mg azaperon/kg kropsvaegt (dvs. 0,2 ml af veterinerleegemidlet pr. 20 kg kropsvegt)

- Transportrelateret stress
Transport af pattegrise, smagrise og orner
1,0 mg azaperon/kg kropsvegt (dvs. 0,5 ml af veterinarleegemidlet pr. 20 kg kropsvagt)

- Transport af sger og slagtesvin
0,4 mg azaperon/kg kropsvaegt (dvs. 0,2 ml af veterinarleegemidlet pr. 20 kg kropsvegt)

Preemedicinering ved lokal og fuld bedevelse, ernaringsbetinget tab af muskelmasse (muskeldystrofi)
1 - 2 mg azaperon/kg kropsveagt (dvs. 0,5-1 ml af veterinerlegemidlet pr. 20 kg kropsvagt)

Der skal anvendes en passende gradueret sprojte for at sikre ngjagtig administration af det pakravede
dosisvolumen. Dette er serligt vigtig ved injektion af et lille volumen. Der ma hgjst indgives 5 ml pr.
injektionssted.

En dosis pa 1 mg/kg ber ikke overskrides hos orner, da en hgjere dosis kan forarsage penisfremfald og
dermed risiko for beskadigelse.

Gummiproppen mé ikke perforeres mere end 20 gange. Ved flere udtag fra hatteglasset anbefales
brug af en aspirationsnal eller en flerdosissprejte for at undgé omfattende gennemhulning af proppen.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.


http://www.meldenbivirkning.dk/

9. Oplysninger om korrekt administration

Se afsnittet "Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade” 1 indlaegssedlen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 18 dage

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for born.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinarlegemiddel.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og den ydre emballage
efter ”Exp.”. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 61848

Pakningssterrelser: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

18.03.2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Ostrig

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S



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

Nordager 19

6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger



