+ Separon vet.
40 mg/ml

detViva®

Richter

PAKNINGSVEDLEGG:
Separon® vet. 40 mg/ml injeksjonsvzeske, opplasning til gris

1. NAVN 0G ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT PA
TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE
Innehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

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

2. VETERIN/ERPREPARATETS NAUN
Separon® vet. 40 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til gris

azaperonum

3, DEKLARASJON AV VIRKESTOFF 0G HJELPESTOFFER
1 mlinneholder;

Virkestoff:

Azaperon 40mg
Hjelpestoffer:

Natriummetabisulfit (E 223) 20mg
Metylrarahydroksybenzoat E28  05mg
Propylparahydroksybenzoat 0,05mg
Klar, lysequl il gul opplasning.

4. INDIKASJONER

Et nevroleptisk sedativ til gris:

Til bruk til dyr med aggressiv adferd

- efter omgruppering

- hos Eurker (som ar:igriper grisunger)

Til bruk til stressede dyr og til forebygging av stress

- kardiovaskuleert stress

- transportrelatert stress

Ved fadselshjelp

Som premedikasjon ved lokal eller generell anestesi

Til symptomlindring hos dyr med ernzeringsbetinget muskeldystrofi

5. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes under veldig kalde forhold, da det kan fare til kardiovaskulzer kollaps
0g hypotermi (forsterket via hemming av varmereguleringssenteret i hypothalamus)
grunnet perifer vasodilatasjon.

Veterinaeri)reparatet er kontraindisert til bruk ved transport eller omgruppering av gris
som skal slaktes for tilbakeholdelsestiden er over.

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

6. BIVIRKNINGER

Spyttflod, skjelving og pesing kan oppsta ved hayeste anbefalte dose. Disse bivirkninge-
ne forsvinner spontant og etterlater ingen varige skader.

Reversibel penisprolaps kan forekomme hos raner.

Huis du legger merke til noen bivirkninger, ogsad slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bar dette meldes til din
veterinzr.

é. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

ris

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI(ER) 0G TILFRSELSMATE

Til intramuskuleer bruk.

Ma gis som strikt intramuskulzer injeksjon bak oret. Det bar brukes en lang kanyle, og
injeksjonen bar gis sa tett bak aret som mulig o% vinkelrett pd huden. Det er en risiko
forat en del av pre[)aratet blir injisert i fettvevet hvis tunge d{r blirinjisert med en kort
kanyle i nakken. | slke tilfeller kan injeksjonen ha en utilstrekkelig effekt.

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

Aqgressiv adferd (omgruppering angreig pa grisunger), fodselshjelp
2 mg azaperon/kg kroppsvekt (dvs. Tml preparat per 20 kg kroppsvekt)
Stress
- Kardiovaskulaert stress

0,4 mg azaperon/kg kroppsvekt (dvs. 0,2 ml preparat per 20 kg kroppsvekt)
- Transportrelatert stress

Transport av pattegris, smagris og raner

1,0mg azaperon/kg kroppsvekt &vs. 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, ernaeringsbetinget muskeldEstroﬂ
1-2mg 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 qradering. Dette er spesielt viktig ved injisering av smé volumer. Ikke admi-
nistrer mer enn 5 ml per injeksjonssted.

Hos raner bar dosen ikke overskride 1 mg/kg, da en hayere dose kan fare til penisfremfall
og derav folgende skade.

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

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Se avsnitt 8.

10. TILBAKEHOLDELSESTID
Slakt: 18 dager

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever inqen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlapsdatoen som er angitt pa etiketten/pappesken
etter "EXP". Utlapsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:

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

Injeksjon i fettvev kan fore il tilsynelatende utilstrekkelig effekt.

Det har noen ganger blitt observert dadsfall hos vietnamesiske hengebuksvin. Man
antar at dette kan skyldes injeksjon i fettvev, som farer til en sakte induksjon og dermed
en tendens til 3 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 pd den farste dosen, la dyret komme seg helt
igjen far en ny injeksjon gis en annen dag.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinerpreparatet

Azaperon, natriummetabisulfit og metyl- og propylparahydroksybenzoat kan fordrsake
overfolsomhetsreaksjoner. Personer med kjent hypersensitivitet overfor azaperon eller
noen av hjelpestoffene bar unnga kontakt med veterinzrpreparatet.

Dette preparatet kan irritere huden, synene og munnslimhinnen. Unngé kontakt med
hud, yne og munnslimhinne. Vask umiddelbart med rikelig vann ved eventuell sprut pa
hud, yne 0? munnslimhinne. Opﬁsak lege hvis irrtasjonen vedvarer.

Utilsiktet selvinjeksjon eller inntak kan fore til sedering. Utvis forsiktighet for & unngé
utilsiktet selvinjeksjon. For & unr:jgé utilsiktet injeksjon bar dette veterinaerpre';()aratet
ikke baeres rundt  en sprayte me Fésatt kanyle. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks
legehjelp og vis legen paknin%sved egget eller etiketten. IKKE KIOR BIL!
Veterinaerpreparatet bar ikke handteres av gravide kvinner. Det finnes ingen tilgjenge-
lige data vedrarende overgang av azaperon i melk hos ammende kvinner. Ammende
kvinner bar handtere veterinaerpreparatet med ytterste forsiktighet.

Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivning:

Kan brukes ti dreEtige 0g diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

- Azaperon har en potenserende e#ekt pé(alle stoffer som gir suppresjon av sentral-

nervesystemet og Eﬁ hypotensive stoffer (pa grunn av perifer a-adrenolyse).

- Forsterkning av takykardi forérsaket av adrenolytiske agens.

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

0verdoserin? (symptomer, fmrsteh'eli) antidoter):

Aqgressiv adferd kan forekomme under oppvakning i tilfeller av overdosering.
Gjentatte doser til vietnamesiske hengebuksvin kan fare til dad pa grunn av absorpsjon
av startdosen i fett.

UforlikeIiEheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bor dette veterinzerpreparatet ikke blandes
med andre veterinaerpreparater.

13, SERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER 0G EMBALLASJE

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

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
01.04.203

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til
www.felleskatalogen.no

15. YTTERLIGERE INFORMASION

Farmakologiske eqenskaper

Azaperon er et butyrofenon-nevroleptikum som brukes til gris pa grunn av sine sedative
0g antiaggressive effekter,

Det er en sentral og perifer dopaminreseptorblokker som gir doserelatert sedering.
Hayere doser gir ekstrapyramidale motoriske symptomer, inkludert katalepsi.Hos
gris er varigheten av sedering pa 1-3 timer, og sederende oiantiaggressive effekter
inntrer innen 5-10 minutter etter administrasjon av terapeutiske doser. Alle effekter av
azaperon gdr over etter 6-8 timer.

Parenteralt administrert azaperon distribueres raskt og nar maksimalkonsentrasjoner i

blod, hjere og lever etter 30 minutter. Nivaene som nds i hjernen er to til seks ganger
hayere enn nivéene i blodet. Tiden for 3 oppnd maksimalt plasmaniva for azaperon og
dens metabolitter er 45 minutter etter dose. Etter administrasjon av terapeutiske doser
med azaperon til svin, blir henholdsvis 70-90 % og 1-6 % av en dose utskilt innen
48 timer via nyrene og avfaringen.

Pakningsstarrelser.
Tx50ml, 1x 100 ml

Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli markedsfart.
For ytterligere oEpIysninger om dette veterinerpreparatet, ta kontakt med lokal repre-
sentant for innehaver av markedsfaringstillatelsen.

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjoff Nansens Plass 4
N0-0160 Oslo

TIf: +47 90297102

E-post: norge@salfarm.com

INDLAGSSEDDEL
Separon® Vet., 40 mg/ml, injektionsvaeske, o Iosning, til svin
e den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Reprasentant:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Separon® Vet., 40 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning, til svin
azaperon

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 mlindeholder;

Aktivt stof:

Azaperon 40mg
Hjwlpestoffer:

Natriummetabisulft (E 223) 2,0mg
Methylparahydroxybenzoat (E218)  0,5mg
Propylparahydroxybenzoat 0,05mg

Klar, lysegul til gul oplasning.

4. INDIKATIONER

Et neuroleptisk sedativum til svin:

Til anvendelse til dyr med aggressiv adfeerd, f.eks.
- efterom rugpering
- til sper (der bider pattegrise)

Til anvendelse til dyr med stress samt forebyggende mod stress

- kardiovaskulaer stress

- transportrelateret stress

Ved fadselshjeelp

Som praemedicinering ved lokal eller fuld anaestesi

Tillindring af symptomer hos dyr med emaeringsbetinget muskeldystrofi

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes under meget kolde forhold, da der kan forekomme kardiovaskuleer
kollaps og hypotermi (der forages ved hamning af varmereguleringscenteret i hypo-
thalamus()] som falge af perifer vasodilatation.

Veterinaerlegemidlet er kontraindiceret til anvendelse ved transport eller omgruppering
af svin, der vil blive slagtet for udlabet af tilbageholdelsestiden.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et
eller flere af hjlpestoffeme.

6. BIVIRKNINGER

Spytflad, tremor og gispen kan forekomme ved den hajeste anbefalede dosis. Disse
bivirkninger forsvinder sEontant 0g efterlader ingen vedvarende skade.

Reversibel penisprolaps kan forekomme hos omer.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn §

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E)
Tilintramuskulzer anvendelse.

Skal administreres udelukkende ved intramuskuleer injektion bag aret. Der skal anvendes
en lang kanyle, og in&ektionen skal gives sa tet bag aret som muligt og vinkelret pa
huden. Der er en risiko for at injicere en del af lz2gemidlet ind i fedtveey, huis store
dyr injiceres med en kort kanyle i nakken. | tilfeelde heraf kan injektionen have en
utilstraekkelig effekt.

Sudpplér ikke, hvis dyret ikke viser reaktion pa farste dosis, men vent til en anden dag,
inden injektion forsages igen.

Aqgressiv adfeerd (omgruppering, bidning efter pattegrise), fadselshjaelp

2 mg azaperon/kg kropsveegt (dvs. 1 ml preeparat pr. 20 kg kropsvegt)

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

- Transportrelateret stress
Transport af patteqrise, smaqrise og orner

1,0 mg azaperon/kg kropsveegt (dvs. 0,5 ml preparat pr. 20 kg kropsvaegt)

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

Preemedicinering ved lokal og universel anzestesi, ernceringsbetinget muskeldystrofi
1-2mg azaperon/kg kropsveegt (dvs. 0,5-1ml praeparat pr. 20 kg kropsvaegt)

Der skal anvendes en passende gradueret sprajte for at sikre ngjagtig administration af
det pakraevede dosisvolumen. Dette er serligt vigtig ved injektion af et lille volumen.
Der mé hojst indgives 5 ml pr. injektionssted.

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

Gummiprogpen ma ke perforeres mere end 20 gange. Ved flere udtag fra haetteglasset
anbefales brug af en aspirationsndl eller en flerdosissprjte for at undga omfattende
gennemhulning af proppen.

Vier opmaerksom pé, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Se punkt 8.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 18 dage

11, EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares util?&ngeli tfor bom.

Dette veterinrlegemiddel kreever inFen seerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinzerlzzgemiddef efter den udlabsdato, der stér pd etiketten/papaesken
efter EXP. Udlabsdatoen refererer tl den sidste dag i den pégaeldende maned.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. SARLIG(E) ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Behandlede dyr bar eﬂerlaiies i rolige omgjvelser, mens effekten indtraeder.

Injektion i fedtvaev kan medfare en tilsyneladende utilstraekkelig virkning.

Der er lejlighedsvis observeret dadsfald hos vietnamesiske haengebugsvin. Det menes,
at dette kan skyldes injektion i fedtveev, hvilket medfarer langsom induktion og en
tendens til at bruge yderligere doser, som farer til overdosering. Det er vigtigt, at den
anfarte dosis ikke overskrides til denne race.

Su(!)plér ikke, hvis dyret ikke viser reaktion pa farste dosis, men vent til en anden dag,
inden injektion forsgges igen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:
Azaperon, natriummetabisulfit og methyl- og propylparahydroxybenzoat kan forérsaPe
overfalsomhedsreaktioner. Personer med overfolsomhed over for azaperon eller et elfer
flere af hjzelpestofferne bar undga kontakt med legemidet.
Dette lzegemiddel kan virke irriterende pa huden, gjnene og slimhinden i munden.
Undga kontakt med huden, jnene og slimhinden i munden. Afvask straks eventuelle
steenk pa huden, i gjnene og pa slimhinden i munden med masser af vand. Sag leege-
hjelp ved vedvarende iritation.

forszetlig selvinjektion eller indtagelse kan fare til sedation. Der skal udvises omhu for
at undga uforszetlig selvinjektion.
For at undgd utilsnl;tet injektion bor dette legemiddel ikke béeres rundt i en sprajte
med IEésat anyle. Ttilfeelde af selvinjektion ved haendeliqt uheld skal der straks sm&gﬁ

[z2gehjelp, og indlzegssedlen eller efiketten bor vises il lgen. UNDLAD AT F
M(?TOMRET%J.

Veterinzrlzegemidlet bor ikke administreres af gravide kvinder. Der foreIiEger ingen
data om forekomst af azaperon i méelken hos ammende kvinder. Ammende kvinder bar
handtere veterinarlzgemidlet med ekstrem forsigtighed.

Vask haender efter brug.

Draegtighed og diegivning:

Kan anvendes under dregtighed og diegivning.

Interaktion med andre z2gemidler Oi andre former for interaktion:

- Azaperon har en forsteerkende virkning pd alle centralt suppressive stoffer og hypo-
tensive stoffer ([r)]ga. perifer a-adrenolyseg.

- Foragelse af tachykardi fordrsaget af adrenolytiske midler.

- Anvendelse samtidig med a- og B-sympatomimetiske stoffer, sésom epinephrin
(adrenalin), resulterer i hypotension (“adrenalin-reverserende”).

Qverdosis:

Der kan forekomme aggressiv adfaerd under OEvégninE i ilfelde af overdosering.
Gentagen dosering hos vietnamesiske hngebugsvin kan resultere i dodsfald pa grund
af absorption af den farste dosis i fedtvaev.

Uforligeligheder:
Da der ikke forelig?er undersagelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette
[z2gemiddel ikke blandes med andre legemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlzegemidler, samt affald heraf bor destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

14, DATO FOR SENESTE ANDRING AF INDLAGSSEDLEN
01. april 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Farmakologiske egenskaber

Azaperon er et butyrophenon-neuroleptikum, der anvendes til svin for dets sedative og
antiaggressive virkninger.

Det er en central og perifer do&aminreceptorblokker, der frembringer dosisrelateret seda-
tion. Hoje doserfrembrin?er ekstrapyramidale motoriske symptomer, herunder katalepsi.
Hos svin er varigheden af sedation er 1- 3 timer, og sedationen og den antiaggressive
virkning indtraeder i [obet af 5 - 10 minutter efter terapeutiske doser. Alle virkninger af
azaperon har fortaget sig efter 6 - 8 timer.




Parenteralt administreret azaperon fordeles hurtigt og opnar topkoncentrationer i
blodet, hjernen og leveren efter 30 minutter. Niveauerne, der opnds i hjernen, er 2
til 6 gange hjere end niveauerne i blodet. Tiden til topkoncentrationer i plasma af
azaperon 0g dets metabolitter er 45 minutter efter doserin?.
Efter administration af terapeutiske doser af azaperon til svin udskilles 70-90 % og
1-6 % af en dosis i Iabet af 48 timer henholdsvis via nyreme og i feeces.

Pakningsstarrelser:
1x50ml, 1x 100 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Du bedes kontakte den lokale reFrasentant for indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen, hvis du ansker yderligere oplysninger om dette veterinarlegemiddel.

YLGISEDILL:
Separon® vet. 40 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

1. HEITI 0G HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 0G bESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem bera’byrgé d IokasamEykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

2. HEITI DYRALYFS

Separon® vet. 40 mg/ml stunqulyf, lausn fyrir svin
Asaperon

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI 0G GNNUR INNIHALDSEFNI
Tmlinniheldur:

Virkinnihaldsefni:

Asaperdn 4mg
Hjalparefni:

Natrium metabistlfit (E 223) 20mg
Metyl parahydroxybensdat (E218)  0,5mg
Prépyl parahydroxybensdat 0,05mg

Teer, folgul eda gul lausn.

4. ABENDINGAR

Rdandi og sefandi lyf fyrir svin:

Til notkunar handa dyrum sem syna drdsargimi

- eftirmyndun hjardar

- hja gyltum (gyltur sem éta grisi)

Til notkunar handa djrum sem syna merki um dlag og til ad koma f veg fyrir dlag
- dlag d hjarta og adar

- dlag tengt flutningi

Faedingar

Sem forlyf vid staddeyfingu eda svaefingu

Til a0 draga tr einkennum hjd djrum med naeringartengdan vodvakyrking

5. FRABENDINGAR
Notid ekki vid mikinn kulda ?ar sem haetta er d losti og ofkelingu (eykst vegna homlun
& hitastjornstd f undirstiku) vegna dtaedavikkunar.

Ekki ma nota dyralyfic vid flutning eda vid myndun hjarBar ef um er ad reda svin sem
slatra d adur en bidtimanum Ijkur.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofncemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Vart getur ordid vid munnvatnsseytingu, skH'éIfta 09 madi vid stersta radlagda
skammtinn, bessar aukaverkanir hverfa sjalfkrafa og valda engum langvarandi skada.
Afturkreeft framfall redurs getur komid fram hja goftum.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem Iyfid hafi ekki tileetiud dhrif.

7. DYRATEGUND
Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIB(IR) 0G ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar f vidva.

Dyralyfid md adeins gefa med inndaelinﬁu i vidva, bak vio eyrad. Nota skal langa
sprautundl og gefa inndaelin%una eins ndkveemlega hornrétt vid hidina bak vid eyrad
0g haegt er. Heetta er & bui a0 hluta lyfsins sé sgrautaé i fitu ef pung dyr eru sprautud
med stuttr ndl  hdlsinn. Ef ikt gerist getur verid ad inndaelingin hafi ekki naeg ahrif,
Ekkimd gefa annan skammt strax ef dyrid svarar ekki fyrsta skammi, heldur leyfa pvi ad
né sér og gefa annan skammt einhvern annan dag.

Arasarqimmi (vid myndun hjardar, begar gyltur éta grisi), fzdingar
2 mg asaperdn/kg likamspyngdar (p.e. Tml af dyralyfi d hver 20 kg likamspyngdar)

Ala
—ﬁﬂlag & hjarta og dar
0,4 mg asaperon/kg liamshyngdar (p.e. 0,2 ml af dyralyfi & hver 20 kg likamspyngdar)

- Hlagitengslum vid flutninga
Flutningur grisa, fréfeerugrisa og galta
1,0mg asaperdn/kg likamsyngdar (p.. 0,5 ml af djralyfi 4 hver 20 kg likamshyngdar)

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

Forlyfiagjof fyrir staddeyfingu og svaefingu, neeringartengdur véGvakyrkingur
1-2mgasaperdn/kg likamshyngdar (p.e. 0,5 1 ml af djralyfi hver 20 kg Iikamsyngdar)
Nota parf sprautu med videigandi kvarda til pess ad unnt sé ad gefa naudsynlegan
skammt & ndkveeman hatt. betta er einkum mikilvegt pegar litlu magni er sprautad.
Ekki md gefa meira en 5 ml d hverjum stungustad.

Ekki skal gefa goltum staerri skammt en 1 mg/kg bar sem steerri skammtur getur valdid
reﬁurhl]fukrepﬂu 0g sidan skada a redri.

Stin?a ma a0 hamarki 20 sinnum ?ﬂmmitappann. Ef oft er stungid  hettuglasid er
méelt med ad nota Gtsogsnal eda fidlskammta sprautu til ad koma i veg fyrir of stort
gat & tappanum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Sjd kafla 8.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Kjdt og innmatur: 18 solarhringar

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem brn hvorki nd til né sHa

Engin sérstdk fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er d umbudunum/skjunni &
eftr Fymist. Fyrnin%ardagsetnin%er sitasti dagur ménadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir ad innri umbidir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérsttk varnadarord fyrir hverja djrateqund:

Medan & verkunartima dyjralyfsins stendur skal [4tameBhdndlud djr vera ein f rélegu umhverfi.
Inndaeling i fituvef getur valdid bvi ad verkun virdist éfullnzzgjandi.

Stk dauasfoll hafa sést hjd vietndmskum svinum (Vietnamese Pot bellied pigs). Talid er a0
etta kunni ad stafa af inndzelingu f fitu sem veldur hagri virkjun og filhneigingu til ad gefa
fleiri skammta, sem sidan leidir til ofskmmtunar. Mikilveegt er ad gefa pessari tegund ekki
steerri skammta en tekid er fram.

Ekkimd gefa annan skamm strax ef dyrid svarar ekki fyrsta skammti, heldur leyfa pvi ad né sér
0g gefa annan skammt einhvern annan dag.

Sérstakar varddarreglur fyrir pann sem gefur djrinu lyfid:

Asaperdn, natrium metabislfit og metjl o?( propyl parahydroxjbenséat geta valdio

ofnmisvidbrogdum. Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir asaperoni eda einhverju

hjalparefnanna skulu forGast snertinu vid dyralyfid.

Dyralyfid getur valdid ertingu & hd, augum og slimhad i munni. Fordist snertingu vid hud, augu

0 slimhd { munni. Ef dyralyf slettist & hid, augu og slimhdd i munni skal tafarlaust pvo pad af

med miklu magni af vatni. Leita skal zeknis eferting er vidvarandi.

Ef sd sem annast | Jagﬂ'éf sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef dyralyfic er Gvart

tekid inn getur pad valdid slevingu. Geeta skal varddar til a0 fordast ad sErauta sig med

dg’ralyﬂnu rir slysni. Adeins skal fiyta dyralyfid f stunguvarinni sprautu til ad koma ive? y:yrir

a0 dyralyfinu s sprautad fyri slysni. Ef sa sem annast Iyﬁa?jb'f sprautar si%meﬁ dyralyfinu
rir sIKsni skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir djralyfsins.

IJKKlsbALkAKA Kulu ekki gefa djralyfio. E Iysingar liggjafyrirumh b
ungadar konur skulu ekki gefa dyralyfid. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort asaperdn berst

imjglk hjé konum med b & brjdsti. Konur med bdm & bridsti skulu syna afar mikﬁ abgdt vid

medhandlun dyralyfsins.

bvo skal hendur eftir notkun.

Meé?anga og mjdlkurgjcf.
Dyralyfid md nota a medgangu og vid mjélkurgjdf.

Milliverkanir vid Gnnur lyf og adrar milliverkanir:

- Asaperdn hefur magnandi ahrif & oll efni sem valda midlzeqri belingu og efna sem lekka
blgaprysting (vegna Gtlzegrar a-andadrenvirkni).

- Aukinn hraGtaktur af voldum andadrenvirkra efna.

- Samtimis notkun med a- og B-adrenhermandi efnum & bord vid adrenalin (epinefrin) veldur
[agprystingi (dhrif adrenalins ganga til baka).

Qfskbmmtun (einkenni, brédamedferd, mteitur):

Ardsargirni getur komi fram vid voknun ef ofskommtun hefur dtt sér stad.

Endurtekin skmmtun hja vietnomskum svinum getur valdid dauda vegna frasogs upphaflega
skammtsins i fitu.

(Osamrymanleiki

Ekki md blanda pessu djralyfi saman vid onnur djralyf, bvi rannsdknir & samrjmanleika hafa
ek verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFIA EDA
URGANGS, EFVID A
Farga skal onotudu dyralyfi eda trgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMBYKKTAR FYLGISEBILSINS
Tapril 2023.

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Lyfiafraedilegar upplysingar

Asaperon er sefandi lyf sem inniheldur biityréfendn og er notad handa svinum til ad
veita roandi ahrif og draga tr arasargirni.

bad er midlequr og (itlequr ddpaminvidtakablokki sem veldur réandi dhrifum { samreemi
Vit skommtun. Steeri skammtar valda utanstrytuhreyfieinkennum, p.m.t. dastjafa.

Hja svinum vara rdandi ahrifin 1- 3 klst. og roandi éhrifogéhrif ?egn arasargimi hefjast
innan k5|—10 minditna eftir notkun medferdarskammta. Oll dhrif asaperdns herfa eftir
6-8kist.

Eftir inndaelingu dreifist asaperdn hratt og pad naer hamarkspéttni i blodi, heila oz lifur
eftir 30 mindtur, Pau gildi sem ndst i heila eru 2- til 6-falt haerri en pau sem fram koma
i blGdi. Timinn fram & hdmarkshéttni asaperdns og umbrotsefna pess i blddvikva er
45 mindtur eftir skommtun.

Eftir gjof medferdarskammta af asaperdni h%a’ svinum skiljast 70 — 90 % af skammtinum
(tinnan 48 klst. um njru og 1- 6 % f haegdum.

Pakknin%astaerbir:

Tx50ml, 1x 100 ml

Ekdi er vist ad allar pakkningastzerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef dskad er upplysinga um Iyfd.

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19, DK-6000 Kolding
Simi: +45 75 50 80 80, Netfang: info@salfarm.dk

BIPACKSEDEL:
Separon® vet. 40 mg/ml injektionsvatska, Idsning for svin

1, NAMN PA QCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FGRSALINING
OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig fr frislappande av

tillverkningssats: .
VietViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Separon® vet. 40 mg/ml injektionsvéitska, Idsning for svin

Azaperone

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH GVRIGA SUBSTANSER
1 mlinnehaller:

Aktiv substans:

Azaperon 40mg
Hjélpamnen:

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

Klar, ljusgul till qul [6sning.

4, ANVENDNINGSOMRADE(N)

Ett sederande neuroleptikum for svin:

For anvéindning till djur med aggressivt beteende

- eﬁeromgrupperin?

- till suggor (vid ihjalbitning av kultingar, sa kallad grisningshysteri)
For anvandning till stressade djur och for att forebygga stress

- kardiovaskuldr stress

- transportrelaterad stress

Obstetrik
Som premedicinering vid lokal anestesi eller narkos. Fdr symtomlindring hos djur med
nutritionell muskeldystrof

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid mycket kalla forhdllanden eftersom kardiovaskulér kollaps och hypotermi
(dkad genom ha'mnin? av vérmeregleringeentrum i hypotalamus) kan uppkomma pa
grund av perifer vasodilatation.

Detta lakemedel & kontraindicerat for anvandning vid transport eller fér omgruppering
av svin som kommer att slaktas fore avslutad karenstid.

Anvénd inte vid Gverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjlpémnena.

6. BIVERKNINGAR

Salivavstndring, tremor och flamtning kan uppkomma vid den hdgsta rekommenderade
dosen. Dessa biverkningar forsvinner spontant och efterlamnar ingen bestaende skada.
Reversibel penisprolaps kan uppkomma hos galtar.

Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte namns  denna bipacksedel, eller
om du tror att Iakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DIURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskulér anvéndning.

Ges som strikt intramuskular injektion, bakom drat. En lang hypodermisk nl ska anvéndas
och injektionen ska ges sa ndra bakom Grat som méjligt och vinkelrétt mot huden. Det
finns en risk att en del avakemedlet injiceras i fettet om tunga djur ijiceras med en kort
nal i nacken. | detta fall kan injektionen ha obetydlig effekt.

Upprepa inte injektionen om djuret inte responderar pé forsta dosen; awvakta full dter-
hamtning innan re-injektion ges en annan dag.

Aggressivt beteende (omgruppering, vid ihjalbitning av kultingar, sa kallad grisnings-
hysteri), obstetrik
2 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml Idkemedel per 20 kg kroppsvikt)

Stress

Kardiovaskulr stress
0,4 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,2 ml [akemedel per 20 kg kroppsvikt)

- Transportrelaterad stress
Transport av kultingar, awanda kultingar och Igaltar
1,0 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,5 ml I3kemedel 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 muskeldystrofi
1—2mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,5-1 ml [dkemedel per 20 kg kroppsvikt)

En lamplig graderad spruta méste anvéindas for korrekt administrering av den dosvolym
som krdvs. Detta dr sarskilt viktigt vid administrering av smd volymer. Administrera
hagst 5 ml per injektionsstalle.

En dos pa 1 mg/kg ska inte dverskridas hos galtar eftersom en hdgre dos kan leda till
prolaps av penis som darefter kan skadas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 20 ganger. Vid anvéindning av injektionsflas-
kan flera ganger rekommenderas en aspirationsnal eller en flerdosspruta for att undvika
dverdriven perforering av proppen.

9, ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Se avsnitt 8.

10. KARENSTID(ER)
Kt och slaktbiprodukter: 18 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta [akemedel efter utgangsdatumet pa etiketten/kartongen efter EXP.
Ut(lléngsdatumet dr densista daEen i angiven manad.

Hallbarhet i Gppnad innerfirpackning: 28 dagar

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Under anslagtid ska behandlade djur lamnas ensammai en tyst milj6.

Injektion i fettvdvnad kan leda till skenbar ofillracklig effekt.

Enstaka dodsfall har observerats hos vietnamesiska hangbukssvin. Detta tros bero pa
injektion i fett som leder till langsam induktion och tendens att anvinda ytterligare
doser som leder till verdosering. Det dr viktigt att den angivna dosen inte Gverskrids
hos denna ras.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Azaperon, natriummetatisulﬂt och metyl- och propylparahydroxibensoat kan orsaka
dverkanslighetsreaktioner, Personer som dr dverkansliga for azaperon eller nagot av
hjalpamnena ska undvika kontakt med lkemedet.
Detta lakemedel kan vara irriterande for hud, dgon och munslemhinna. Undvik kontakt
med hud, gon och munslemhinna. Tvéitta bort stank frén hud, gon och munslemhinna
omedelbart med rikligt med vatten. Uprsék [kare om irrtationen kvarstar.
Qavsiktlig sjalvinjektion eller intag kan leda till sedering. Farsiktighet ska iakttas for att
undvika oavsiktli% sjalvinjektion. Transportera bara detta [dkemedel utan monterad
spruta for att forhindra oavsiktlig jalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast [dkare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL.

etta [akemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor., Data saknas om forekomst av
azaperon i brostmjolken hos ammande kvinnor. Ammande kvinnor ska hantera ldke-
medlet med extrem forsiktighet.
Tvétta handema efter anvéindning.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under draktighet och digivning.

Andra [3kemedel och Separon® vet.
- Azaperon har en potentierande effekt pa alla substanser som &r centralt hdmmande

och substanser som dr hypotensiva (pa grund av perifer a-adrenolys).

- Forstarkning av takykardi orsakad av adrenolytiska medel.

—Samtidi(rl anvéndninﬁ med a- och B—stpatomimetiska substanser sasom epinefrin
(adrenalin) leder till hypotoni ("adrenalinreversering”).

Qverdosering symFtom akuta dtgérder, motqift):

Aggressivt beteende kan uppkomma under upL)vaknade vid dverdosering.

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

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV E) ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
£j anvéint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-04-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakologiska egenskaper

Azaperon ar ett neuroleptikum av butyrofenontyp som anvéinds till svin for dess sedativa
och antiaggressiva effekter.

Det & en central och perifer dopaminreceL)torbIockerare som ger dosrelaterad sedering.
Hagre doser ger extrapyramidala motoriska symtom inklusive katalepsi.

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 sléppt
efter 6-8 timmar.

Parenteralt administrerat azaperon distribueras snabbt och ndr maximala koncentra-
tioner i blodet, hjéman och levern efter 30 minuter. De nivder som nds i hjaman &r
2-6.ganger hdgre dn dei blodet. Tiden till maximala plasmakoncentrationer av azaperon
och dess metaboliter dr 45 minuter efter dos.

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

Forpackningsstorlekar:

Tx50ml, Tx 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare uppII{sningar om detta [akemedel, kontakta det lokala ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2 vén
SE-25467 Helsingborg

61363/E



