. Separon vet.40 mg/mi {

Richter

1.Veterinaerpreparatets navn
Separon® vet. 40 mg/ml injeksjonsveeske, opplasning til gris

2. Innholdsstoffer
Hver mlinneholder:

PAKNINGSVEDLEGG

Virkestoff:

Azaperon (azaperonum) 40mg
Hjelpestoffer:

Natriummetabisulfit (E 223) 2,0mg
MetyIFarahydroksybenzoat (E21) 0,5mg
Propylparahydroksybenzoat 0,05mg

Klar, lysequl til gul opplasning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
(@ris

4. Indikasjoner for bruk

Et beroligende middel (nevrologisk sedativ) til gris:
Til bruk til dyr med aggressiv adferd

- etteromgruppering

- hos purker (som angriper ?risunger)

Til bruk til stressede dyr og til forebygging av stress
- kardiovaskulaertstress%hjerte-karstress)

- transportrelatert stress

Vedfwdselsty’elp

Som premedikasjon ved lokal eller generell anestesi
Til symptomlindring hos dyr med emaeringsbetinget tap av muskel-
masse (muskeldystrofi)

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes under veldig kalde forhold, da det kan fare til kar-
diovaskuler kollaps og lav kroppstemperatur (hyrotermi, forsterket
via hemming av varmereguleringssenteret i mellomhjermen) grun-
net utvidelse av blodérer ?perifervasodilatasjon).

Skal ikke brukes ved transport eller omgruppering av gris som skal
slaktes for tilbakeholdelsestiden er over.

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

g. Slaerli%e adlvarsler

erlige advarsler:

MTns effekten inntrer, bar behandlede dyr veerei fred i rolige omgi-
velser.

Injeksjon i fettvev kan fare tiltilsynelatende utilstrekkelig effekt.
Det har noen ganger blitt observert dadsfall hos vietnamesiske hen-
?ebuksvin. Man antar at dette kan skyldes injeksjon i fettvey, som
orer 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.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Azaperon, natriummetabisulfit og metyl- og propylparahydrok-
sybenzoat kan fordrsake overfalsomhetsreaksjoner. Personer med
kjent hypersensitivitet overfor azaperon ellernoen av hjelpestoffene
bar unnga kontakt med preparatet.

Dette preparatet kan irritere huden, aynene og munnslimhinnen.
Unnga kontakt med hud, ayne og munnslimhinne. Vask umiddel-
bart med rikelig vann ved eventuell sprut pé hud, syne og munn-
slimhinne. Oppsak lege hvis initasjonen vedvarer.

Utilsiktet selvinjeksjon eller inntak kan fare til sedering. Utvis for-
siktighet for & unngd utilsiktet selvinjeksjon. For & unnga utilsiktet
injeksjon bar dette preparatet ikke baeres rundt i en sproyte med
pasatt kanyle. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sak straks legehjelp og vis
legen pakningsvedlegget eller eti&etten. KKE KIR BIL!

Preparatet bor ikke handteres av gravide kvinner. Det finnes in?]en
filgjengelige data vedrarende overgang av azaperon i melk hos
ammende kvinner. Ammende kvinner bar handtere preparatet med
ytterste forsiktighet.

Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivning:

Kan brukes ti dreEtige og diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

— Azaperon forsterker ei‘%ekten pa alle stoffer som demper sentral-
nervesystemet 0? pa blodtrykkssenkende (hypotensive) stoffer
(pd grunn av perifer a-adrenolyse).

— Forsterkning av okt hjertefrekvens (takykardi) fordrsaket av
adrenolytiske agens.

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

Aggressiv adferd kan forekomme under oppvakning i tilfeller av
overdosering.

Gjentatte doser til vietnamesiske hengebuksvin kan fare til ded pd
grunn av absorpsjon av startdosen i fett.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette preparatet ikke

blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger
Griser:

Ikke kjent (frekvens kan ikke estimeres ut fra tilgjengelige data):
Okt spyttproduksjon’; Skielving'; Pesing’; Penisprolaps™.

ed hoyeste anbefalte dose. Disse bivirkningene forsvinner
spontant og etterlater ingen varige skader.

Reversibel.

Det er vikti d rapportere bivirkninger. Det muliggjar kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen
bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette paknings-
vedleg?et, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kon-
takt, i forste omgang, din veterinzr for rapportering av bivirknin-
gen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til innehaveren
av markedsfaringstillatelsen eller den lokale representanten for
innehaveren av markedsfaringstilatelsen ved hielp av kontaktin-
formasjonen pd slutten av dette pakningsvedleqget, eller via det
nasjonale rapporteringssystemet ditt;

Direktoratet for medisinsze produkter:
www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilfor-
selsmate

Til intramuskulaer bruk.

Ma gis som strikt intramuskulzer injeksjon bak aret. Det bar brukes
en IanE kanyle, og injeksjonen bor gis sa tett bak aret som mulig
o? vinkelrett pa huden. Det er en risiko for at en del av preparatet
bl injisert i fettvevet hvis tunge dyr blir injisert med en kort kanyle
i nakken. | slike tifeller kan injeksjonen ha en utilstrekkelig effekt.
Ikke injiser pa nytt hvis dyret ikke reagerer pa den farste dosen, la
dyret komme seg heltigjen for en ny injeksjon gis en annen dag.

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

Stress

— Kardiovaskulaert stress
0,4 mq azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 0,2 ml preparat per 20 kg
kroppsvekt)

— Transportrelatert stress
Transportav patteEris, smaris og réner
1,0 mg azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 0,5 ml preparat per 20 kg
kroppsvekt)

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

Premedikasjon ved lokal eller generell anestesi, erneringshetinget
muskeldystrof

1-2 mq azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 0,5-1 ml preparat per 20 kg
kroppsvekt)

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

Hos réner bor dosen ikke overskride 1 mg/kg, da en hayere dose kan
fore il penisfremfall og derav falgende skade.

Gummiproppen kan punkteres opptil 20 ganger. For gjentatt bruk
av hetteglasset anbefales en aspirasjonskanyle eller flerdosesprayte,
ford unngd at det lages formange hull i proppen.

9. 0pplysninger om korrekt bruk
Se avsnitt «Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilfar-
selsmaten.

10. Tilbakeholdelsestider
Slakt: 18 dogn

11. Opphevaringshetingelser

Oppbevares utilgjengeliq for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringshetingelser.
Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa
etiketten/pappesken etter "Exp." Utlapsdatoen henvisertil den siste
dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

12. Avfallshandtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller hushold-
ninﬁsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall
fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede
nas{(onale innsamlingssystemer. Disse titakene skal bidra til &
beskytte miljget.

Spar veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med
preparater som ikke lenger er ndvendig.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsforingstillatelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr. 18-12527

Pakningsstarrelse: 150 ml, 1100 ml
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
15.11.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av_markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for
batchfrigivelse:

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

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere

mistenkte bivirkninger;
Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nanasens Plass 4
N0-0160 0lso

TIf: +47 90297102

E-post: norge@salfarm.com

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med
lokal representant for innehaver av markedsfaringstillatelsen.

INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlzegsseddel pd indlaegsseddel.dk.

1. Veterinariegemidlets navn
Separon® Viet,, 40 mg/ml injektionsvaeske, oplasning

2, Sammensztning
Hver mlindeholder:

Aktivt stof:

Azaperon 40mg
Hjzelpestoffer:

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

Klar, lysegul til gul oplasning.

3. Dyrearter

Tilsvin

4. Indikation(er)

Et beroligende middel (neuroleptisk sedativ) tl svin:

Til anvendelse til dyr med aggressiv adfeerd, feks.

- eﬂerom(?ruppering

- til saer (der bider pattegrise)

Til anvendelse til dyr med stress samt forebyggende mod stress
- kardiovaskulzer stress (hjertekar belastning()J

- transportrelateret stress

Ved fadselshjelp

Som praemedicinering ved lokal eller fuld bedavelse (ancestesi)
Til lindring af symEtomer hos dyr med ernceringshetinget tab af
muskelmasse (muskeldystrofi)

5. Kontraindikationer

M3 ikke anvendes under meget kolde forhold, da der kan
forekomme kollaps af hjerte-karsystemet (kardiovaskuler) og
lav kropstemperatur (hypotermi, der forages ved hamning af
varmereguleringscenteret i mellemhjernen) som falge af udvidelse
af blodkar (perifer vasodilatation).

M@ ikke anvendes ved transrort eller omgruppering af svin, der vil
blive slagtet for udlabet af tilbageholdelsestiden.

Maikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

g. Slqerli%e adlvarsler

erlige advarsler:

Behandlede dyr bar efterlades i rolige omgivelser, mens effekten
indtreeder.

Injektion i fedtveev kan medfare en tilsyneladende utilstraekkelig
v

irkning.

Der er Fejlighedsvis observeret dadsfald hos vietnamesiske haenge-
bugsvin. Det menes, at dette kan skyldes injektion i fedtveey, hvilket
medforer langsom induktion og en tendens til at bruge yderligere
doser, som forer til overdosering. Det er vigtigt, at den anforte dosis
ikke overskrides til denne race.

Supplér ikke, his dyret ikke viser reaktion p farste dosis, men vent
til en anden dag, inden injektion forsages igen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinzerlae-
gemidlet til dyr:

Azaperon, natriummetabisulfit og methyl- og propy‘lrarah?'droxy-
benzoat kan fordrsage overfolsomhedsreaktioner. Ved overfalsom-
hed over for azaperon eller over for et eller flere af hjzelpestofferne
bor kontakt med veterinzerlegemidlet undgas.

Dette veterinaerlegemiddel kan virke irriterende pé huden, gjnene
og slimhinden i munden. Undgé kontakt med huden, gjnene og
slimhinden i munden. Afvask straks eventuelle staenk pa huden, i
gjnene 03 pa slimhinden i munden med masser af vand. Saq lege-
hjaelp ved vedvarende irritation.

Utilsigtet selving]ektion eller indtagelse kan fore til sedation. Der
skal udvises omhu for at undga utilsigtet selviryektion. Forat undga
utilsigtet injektion bar dette veterinaerlaeﬁemi del ikke beeres rundt
iensprojte med J)ésat kanyle. I ilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved
handeliqt uheld skal der straks sages lzegehjzlp, og indlegssedlen
eller etiketten bar vises til Iaeien. UNDLAg AT FORE MOTORKRETA.
Veterinerlzegemidlet bar ikke handteres af gravide kvinder. Der
foreligger ingen data om forekomst af azaperon i maelken hos
ammende kvinder. Ammende kvinder bar héndtere veterinzerlzege-
midlet med ekstrem forsigtighed.

Vask haender efter brug.

Dregtighed og diegivning:
Kan anvendes under dregtighed og diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

- Azaperon har en forstaerkende virkning pa alle stoffer, der haem-
mer centralnervesystemet 03 pa blodtryksszenkende (hypoten-
sive) stoffer (pga. perifer a-adrenolyse).

- Foragelse aF hurtig hjerterytme (tachykardi) fordrsaget af
adrenolytiske midler.

- Anvendelse samtidig med a- og -sympatomimetiske stoffer,
sasom adrenalin ?epinephrin), resulterer i lavt blodtryk
(hypotension, “adrenalin-reverserende”).

Qverdosis:

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

Gentagen doserir:iq hos vietnamesiske hengebugsvin kan resulterei
dadsfald pa grund af absorption af den forste dosis i fedtvaev.

Veesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersml;elser vedrorende eventuelle uforli-

geligheder, bar dette veterinerleegemiddel ikke blandes med andre
[eegemidler.

7. Bivirkninger

Svin:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvee-
rende data):

Spytflad"; Rystelser (Tremor)'; Gispen'; Penisprolaps?.

"ed den hajeste anbefalede dosis. Disse bivirkninger forsvinder
spontant 0? efterlader ingen vedvarende skade.

2 Reversibel.

Indberetning af bivirkninger er vi?(tligt, da det muligger lobende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din
dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirk-
ninger, der ikke allerede er anfart | denne indleegsseddel, eller hvis
du mener, at dette lz2gemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Du kan ogsd indberette bivirkninger til indehaveren af markeds-
faringstilladelse eller den lokale representant for indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved fy’elp af kontaktoplysningermne sidst i
denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lae%emiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsméade

Tilintramuskulzer anvendelse.

Skal administreres udelukkende ved intramuskulaer injektion bag
gret. Der skal anvendes en lang kanyle, og injektionen skal gives sa
teet bag aret som muligt og vinkelret pa ﬁu en. Der er en risiko for
atinjicere en del af lzegemidlet ind i fedtvae, hvis store dyr injiceres
med en kort kanyle i nakken. | filfeelde heraf kan injektionen have
en utilstraekkelig effekt.

Supplér ikke, his dyret ikke viser reaktion pa farste dosis, men vent
il en anden dag, inden injektion forsages igen.

A%gressiv adfeerd (omgruppering, bidning efter pattegrise),
fodselshjzelp

2 mg azaperon/kg kropsvaegt (dvs. 1 ml af veterinzerlegemidlet pr.
20kg kropsvaegt)
Stress
- Kardiovaskulaer stress
0,4 mg azaperon/kg kropsvaegt (dvs. 0,2 ml af veterinarlge-
midlet pr. 20 kg kropsveegt)

- Transportrelateret stress
Transport af patteErise, smagrise og orner
1,0 mg azaperon/kg kropsvegt (dvs. 0,5 ml af veterinarlge-
midlet pr. 20 kg kropsvaegt)

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

Preemedicinering ved lokal og fuld bedavelse, emringshetinget
tab af muskelmasse (muskeldystrofi

1-2mg azaperon/kg kropsvaegt (dvs. 0,5-1 ml af veterinaerlege-
midlet pr. 20 kg kropsveegt)

Der skal anvendes en passende gradueret sprajte for at sikre ngjag-
tig administration af det pakraevede dosisvolumen. Dette er sarligt
vigtiq ved injektion af et lille volumen. Der ma hajst indgives 5 ml
pr. injektionssted.

En dosis pa 1 mg/kg bar ikke overskrides hos omer, da en hjere
dosis kan fordrsage penisfremfald og dermed risiko for beskadigelse.

Gummiproppen ma ikke perforeres mere end 20 gange. Ved flere
udteﬁg Ta hetteglasset anbefales brug af en aspirationsnal eller
en flerdosissprajte for at undga omfattende gennemhulning af
proppen.

Veer opmaerksom p, at dyrlegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid dyrlzegens anvisning og oplysningeme pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Se afsnittet "Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade”i indlaegssedlen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 18 dage
11.Saerligeforholdsre?lervedmrendeophevaring
Opbevares utilgngeligt for ban.

Der eringen seerlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette
veterinzrlzgemiddel.

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlabsdato, der star
pa etiketten og den ydre emballage efter "Exp”. Udlabsdatoen er
densidste dag i den pdgeeldende méned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Saerlige forholdsregler vedrarende hortskaffelse
Legemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlege-
midler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pagaeldende veterineerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljaet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse
af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pd recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr. 61848

Pakningsstarrelser: 1x 50 ml, 1 100 ml
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendiguis markedsfart.

15. Dato for seneste aendring af indlaegssedlen
18.03.2025

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

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for

batchfrigivelse:
VetViva %ichter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

Tel: +457550 80 80

info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, hvis du ansker yderligere oplysninger
om dette veterinerlzgemiddel.




B FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Separon® vet. 40 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin
2. Innihaldslysing

Hver mlinniheldur:

Virkinnihaldsefni:

Asaperon

Hjalparefni:

Natrium metabistlft (E 223)
Metyl parahydroxjbenscat (E 218)
Prépyl parahydroxybensdat

Teer, folgul eda gul lausn.

3. Markdyrategundir
Svin
4. Abendingar fyrir notkun
Réandi og sefandi lyf fyrir svin:
Til notkunar handa dyrum sem syna drésargimi
- eftirmyndun hjardar
hja Eyltum (gyltur sem éta grisi)
Til notkunar handa djrum sem syna merki um dlag og til ad koma
iveg fyrir dlag
- dlag & hjarta og aedar
- dlag tengt flutningi
Feedingar
Sem forlyf vid staddeyfingu eda sveefingu
Til a0 draga Ur einkennum hja dyrum med naringartengdan
viovakyrking

5. Frabendingar

Notid ekki vid mikinn kulda par sem haetta er & losti og ofkzelingu
(eykst vegna homlun 4 hitastjomstdd i undirstiku) vegna
Uteedavikkunar.

Notid ekki vid flutning eda vid myndun hjardar ef um er ad rda
svin sem sldtra d adur en bidtimanum Iykur.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju
hjdlparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Medan & verkunartima d)ira#ffsins stendur skal [éta meShandlud
dyrveraein i rélequ umhverfl.

Inndzeling i fituvef geturvaldid bvi ad verkun virdist ofullnzegjandi.
Stok dauosfoll hafa sést hja vietndmskum svinum (Vietnamese
Pot ellied pigs). Talid er ad petta kunni ad stafa af inndzelingu
i fitu sem veldur haegri virkjun og tilhneigingu til ad gefa fleiri
skammta, sem sidan leidir til ofskommtunar. Mikilvegt er ad gefa
bessari tegund ekki steeri skammta en tekid er fram.

Ekki mé gefa annan skammt strax ef dyrid svarar ekki fyrsta
skammti, heldur leyfa pvi ad nd sér og gefa annan skammt
einhvern annan dag.

Sérstakar vartdarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Asaperon, natrium metabistlfit og metyl og prépyl
parahydroxybensdat  geta  valdid  ofneemisvidbrogdum.
Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir asaperoni eda einhverju
hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Dyralyfid getur valdid ertingu & hud, augum og slimhdd f munni.
Fordist snertingu vid hiid, augu og slimhud f munni. Ef dyralyf slettist
&hud, augu og slimhdd { munni skal tafarlaust pvo bad af med miklu
magni af vatni. Leita skal lzeknis ef erting er viovarandi.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda
ef dyralyfid er dvart tekid inn getur pad valdid slevingu. Geeta skal
varudartil ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni. Adeins
skal flytja dyralyfid i stunguvarinni sprautu til ad koma i veg fyrir ad
dyralyfinu sé sprautad fyrir slysni. Ef sé sem annast | a?(jbf Sprautar
sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbidir gralyfsins. EKKI SKAL AKA.
bungadar konur skulu ekki gefa dyralyfid. Engar upplysingar
liggja fyrir um hvort asaperdn berst i mjolk hja konum med born
& brjdsti. Konur med borm & bridsti skulu syna afar mikla adgét vid
medhdndlun dyralyfsins.

bvo skal hendur eftir notkun.

Medganga og mj6lkurgjof:

Dyralyfid md nota d medgdngu og vid mj6lkurgjof.

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:

— Asaperdn hefur magnandi ahrif 4 o1l efni sem valda midlegri
balingu og efna sem lekka blodbrysting (vegna (tleegrar
a-andadrenvirkni).

— Aukinn hradtaktur af voldum andadrenvirkra efna.

— Samtimis notkun med - og B-adrenhermandi efnum & bord
vio adrenalin (epinefrin) veldur lagprystingi (&hrif adrenalins
ganga til baka).

Ofskimmtun:
Arésargirni getur komid fram vid voknun ef ofskdmmtun hefur étt
sér stao.

40mg

20mg
0,5mg
0,05mg

Endurtekin skommtun hjd vietnomskum svinum getur valdid
dauda vegna frdsogs upphaflega skammsins i fitu.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir
notkun:
Aekkivio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki md blanda pessu dyralyfi saman vid nnur dyralyf, bvi
ranns6knir d samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir
Svin:

Tioni ekki bekkt (ekki haegt ad azetla tioni (it fré fyrirliggjandi
gognum):
Aukin munnvatnsseyting’, skjalfti', mds', framfall redurs?,

"Vig steerstu rddlagda skammta. Pessar aukaverkanir ganga til
baka af sjalfu sér, dn varanlegs skada.
2 Mfturkreeft.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast
stodugt med ryggi dyralyfsins. Byrja skal 4 ad gera dyraleekni
vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana
sem eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist
sem Iyfid hafi ekki tilaetlud dhrif. Pad er lika haegt ad tilkgnna
aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi
ad nota upplysingar um ten?iliéi sem eru aftast { fylgisedlinum
eba gegnum tilkynningakerfilyfjayfirvalda d www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og
aoferd vid lyfjagjof

Til notkunar i vodva.

Dyralyfid ma adeins gefa med inndeelingu i vodva, bak vid
eyrad. Nota skal langa sprautundl og gefa inndzelinguna eins
ndkveemlega hornrétt vid hidina bak vio e Xraﬁ 0g hegt er. Hefta
er d pvi ad hluta lyfsins sé sprautad i fitu ef bung djr eru sprautud
med stuttri nal { halsinn. Ef slikt gerist getur verid ad inndzelingin
hafi ekki nae? ahrif,

Ekki méa gefa annan skammt strax ef dyrio svarar ekki fyrsta
skammti, heldur leyfa pvi ad nd sér og gefa annan skammt
einhvern annan dag.

Arésargirni (vid myndun hjardar, begar qyltur éta grisi), faedingar
2 mg asaperon/kg likamspyngdar (p.e. T ml af dyralyfi d hver 20 kg

likamspyngdar)

Hlag

— Alag  hjarta og adar
0,4 mq asaperon/kg likamsyngdar (p.e. 0,2 ml af dyralyfi &
hver 20 kg likamspyngdar)

— Alag i tengslum vid flutninga
Flutningur grisa, fréfeerugrisa og galta
1,0 mq asaperdn/kg likamspyngdar (p.e. 0,5 ml af djralyfi &
hver 20 kg likamspyngdar)

Flutningur gylta og eldissvina
0,4 mg asaperon/kg likamshyngdar (p.e. 0,2 ml af dyralyfi &
hver 20 kg likamspyngdar)

Forlyfjagj6f fyrir staddeyfingu og sveefingu, naeringartengdur
viovakyrkingur

1-2 mE asaperon/kg likamspyngdar (p.e. 0,5 — 1 ml af dyralyfi &
hver 20 kg likamspyngdar)

Nota parf sprautu med videigandi kvara til pess ad unnt sé ad
gefa naudsynlegan skammt a ndkvaeman hét. Petta er einkum
mikilvaegt pegar litlu magni er sprautad. Ekki md gefa meira en
5 mld hverjum stungusta.

Ekki skal gefa goltum steerri skammt en 1 mg/kg par sem staeri
skammtur getur valdid redurhdfukreppu og sioan skada d redri.

Stingamd ad hdmarki 20 sinnum i gdmmitappann. Ef oft er stungid
i hettuglasid er meelt med ad nota Gtsogsndl eda fidlskammta
sprautu til ad koma veg fyrir of stért gat & tappanum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Sja kaflann , Skammtar fyrir hverja dyrategund, fkomuleidir og
adferd vid lyfjagjof"

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 18 sélarhringar

11. Sérstakar varidarreglur vid geymslu

Geymid har sem bdrm hvorki nd til ne sjd.

Engin sérstdk fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eﬂir%rningardagsetningu semtilgreind er
dumbadunum/dskjunni & eftir Exp. Fymingardagsetning er sfdasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umb(idir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur ifrdrennslislagnir eda fleygja beim med
heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra
skal farga | gegnum lyfjaskilakerfi samkveemt reglum 4 hverjum
sta?] ogr%i kerfi sem vid & i hverju landi. Markmioid er ad vernda
umhverfi.

Leitid rdoa hja dyraleekni eda f apdteki um hvernig heppilegast er
ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er dvisunarskylt.

14, Markadsleyfisndmer og pakkningastaerdir
15/2/20/001/01

Pakkningasteerdir:
1x50ml, Tx100ml
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Febrdiar 2025.

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni
Evrépusambandsins yfir dyralyf (ttps://medicines.health.europa.
eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar
Markadsleyfishafi_og_framleidandi sem er abyrqur fyrir
lokasampykkt:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad

tilkynna grun um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080

Netfang: info@salfarm.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef
dskad er upplysinga um lyfid.

17. Adrar upplysingar

Aekkivid.

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Separon® vet. 40 mg/mlinjektionsvatska, Idsning for svin

BIPACKSEDEL

2, Sammansattning

Varje mlinnehaller:

Aktiv substans:

Azaperon 40mg
Hjalpamnen:

Natriummetabisulfit (E223) 20mg
Metylparahydroxibensoat (E218) 05mg
Propylparahydroxibensoat 0,05mg

Klar, ljusqul till gul Idsning.

3. Djurslag

Svin

4, Anvﬁndningsomréden

Ettlugnande lakemedel (sederande neuroleptikum) for svin:

For anvandning till djur med aggressivt beteende

- efteromgruppering

- till suggor (vid ihjalbitning av kultingar, s kallad grisnings-
hysteri)

For anva'ndnin? till stressade djur och for att forebygga stress

- kardiovaskular stress

- transportrelaterad stress

Obstetrik

Som premedicinering vid lokal anestesi eller narkos. Fr symtom-

lindring hos djur med ndringsrelaterad forlust av muskelmassa

(muskeldystrofi)

5. Kontraindikationer

Anvéind inte vid mycket kalla forhallanden eftersom kollaps av
hjéirt-karlsystemet (kardiovaskuldr) och Idg kroppstemperatur
(hypotermi, dkad genom hémning av vérmeregleringcentrum i
mellanhjdman) kan uppkomma pa grund av vidgning av blodkérl
(perifer vasodilatation).

Anvéind inte vid transport eller fdr omgruppering av svin som
kommer att slaktas fore avslutad karenstid.

Anvénd inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller

mot ndgot av hjdlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Unlder anslagstid ska behandlade djur limnas ensammai en lugn

miljo.

Injektion i fettvévnad kan leda till skenbar ofillrécklig effekt.

Enstaka dddsfall har observerats hos vietnamesiska hngbukssvin.

Detta tros bero pé injektion i fett som leder till Idngsam induktion

och tendens att anvanda ytterligare doser som leder till dverdo-

sering. Det dr viktigt att den angivna dosen inte dverskrids hos

dennaras.

Upprepa inte injektionen om djuret inte responderar pa forsta

gosen; avvakta full aterhdmtning innan re-injektion ges en annan
ag.

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger lakemedlet

till djur:
Azaperon, natriummetabisulfit och metyl- och propylparahydrox-

ibensoat kan orsaka dverkanslighetsreaktioner. Personer med
kénd dverkanslighet mot azaperon eller ndgot av hjélpamnena
bir undvika kontakt med lakemedlet.
Detta [akemedel kan vara irriterande for hud, gon och munslem-
hinna. Undvik kontakt med hud, 6gon och munslemhinna. Tvtta
bort stank fran hud, Ggon och munslemhinna omedelbart med
rikligt med vatten. Uppsdk lkare om initationen kvarstar.
Qavsiktlig sjalvinjektion eller intag kan leda till sedering. For-
siktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Transportera bara detta [akemedel utan monterad spruta for att
forhindra oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsk genast Idkare och visa denna information eller etiketten.
KORINTEBIL.
Detta lakemedel bdr inte hanteras av gravida kvinnor. Data saknas
om forekomst av azaperon i brﬁstmjﬁ?ken hos ammande kvinnor.
ﬁmmande kvinnor ska hantera lakemedlet med extrem forsiktig-
et.
Tudtta handerna efter anvéindning.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under draktighet och digivning.

Andra dkemedel och Separon vet.
— Azaperon forstarker effekten av alla substanser som ar centralt

dampande och substanser som dr blodtryckssankande (hypo-
tensiva -pa grund av perifer - adrenolys)

— Okning av onormalt hiig hjirtefrekvens (takykardi) orsakad av
adrenolytiska medel.

— Samtidig anvandning med a- och B-sympatomimetiska
substanser sasom adrenalin (epinefrin) leder till lagt blodtryck
(hypatoni) (“adrenalinreversering”).

Qverdosering:

Aggressivt beteende kan uppkomma under uppvaknade vid
dverdosering.

Upprepad dosering till vietnamesiska hangbukssvin kan leda il
dadsfall pa grund av absorption av deninitiala dosen i fett.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas

med andra lakemedel.

7.Biverkningar

Svin:

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran t|||gan9||ga data):
Salivavsndring'; Skakningar (tremor)'; Flamtning’; Penisprolaps?.
"Vid den hogsta rekommenderade dosen. Dessa biverkningar
forsvinner spontant och efterlamnar ingen bestaende skada.
Reversibel.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggar fortlo-
pande sakerhetsdvervakning av ett akemedel. Om du observerar
biverkningar, dven sadana som inte namns i denna hipacksedel,
eller om du tror att Iakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta
hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverk-
ningar till innehavaren av godkannande for forsdljning eller den
lokala foretradaren dr innehavaren av godkannandet for forsélj-
ning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvag(ar)

For intramuskular anvandning.

(Ges som strikt intramuskuldr injektion, bakom Grat. En lang hypo-
dermisk ndl ska anvéndas och injektionen ska ges s& néra bakom
drat som majligt och vinkelrdtt mot huden. Det finns en risk att en
del av lakemedlet injiceras i fettet om tunga djur injiceras med en
kort ndl i nacken. | detta fall kan injektionen ha obetydlig effekt.
Upprepa inte injektionen om djuret inte responderar pa forsta dosen;
awvakta full dterhdmtning innan re-injektion ges en annan dag.

Aggressivt beteende (omgruppering, vid ihjdlbitning av kultingar,
sa kallad grisningshysteri), obstetrik

2 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml lakemedel per 20 kg
kroppsvikt)

Stress

- Kardiovaskuldr stress

0,4 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,2 ml Iakemedel per
20kg kroppsvikt)

- Transportrelaterad stress
Transport av kultm?( ar, avvanda kultingar och galtar
1,0 mq 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 Iakemedel per
20 kg kroppsvikt)

Premedicinering vid lokal anestesi och narkos, nutritionell forlust
av muskelmassa (muskeldystrofi)

1 - 2 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,5 1 ml lakemedel per
20kg kroppsvikt)

En lamplig graderad spruta maste anvandas for korrekt admi-
nistrering av den dosvolym som krévs. Detta ar srskilt viktigt
vid administrering av smd volymer. Administrera hdgst 5 ml per
injektionsstalle.

En dos pd 1 mg/kg ska inte Gverskridas hos galtar eftersom en
hdgre dos kan ledatill prolaps av penis som darefter kan skadas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 20 ganger. Vid anvéind-
ning av injektionsflaskan flera Iganger rekommenderas en aspira-
tionsnal eller en flerdosspruta for att undvika dverdriven perfore-
ing av proppen.

9. Rad om korrekt administrering

Se "Dosering for varje djurslag, administreringssatt och adminis-
treringsvéggr)"i bipacksedeln.

10. Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: ~ 18dygn

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhdll for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta Iikemedel efter utgangsdatumet pd etiketten/
kartongen efter "Exp. Utgangsdatumet & den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet i Gppnad innerforpackning: 28 dagar

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser. Dessa &tgarder ar tll for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med l&kemedel
som inte [angre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet
Recepthelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpack-
ningsstorlekar
MTnr. 58443

Forpackningsstorlekar: 150 ml, 1100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknads-
foras.

15. Datum da hipacksedeln senast dndrades
2024-11-14

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av_godkénnande for forsaljning och tillverkare
ansvarig or frisldppande av tillverkningssats: .

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike
Lokal foretréddare och kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834810

scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den

lokala foretrédaren for innehavaren av godkannandet for forséij-
ning.

61363/F



