PAKKAUSSELOSTE:
Separon vet. 40 mg/ml injektioneste, liuos, sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2. ELAINLAAKKEENNIMI
Separon vet. 40 mg/ml injektioneste, liuos, sialle

atsaperoni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Atsaperoni 40 mg
Apuaineet:

Natriummetabisulfiitti (E 223) 2,0 mg
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 0,5 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,05 mg

Kirkas, vaaleankeltainen tai keltainen luos.

4. KAYTTOAIHEET

Neuroleptinen rauhoitusaine sialle:
kiytetdén aggressiivisesti kdyttaytyville eldimille
- uuteen ryhméin yhdistdmisen jilkeen
- emakoille (omien porsaiden syominen)
Kéytetddn stressaantuneille eldimille ja stressin ehkdisyyn
- verenkiertoelimiston stressi
- kuljetukseen littyvd stressi
obstetriset tilat
esilddkityksend paikallis- ja yleisanestesiassa
oireiden lievitykseen eldimilld, joilla on ravitsemuksellnen lihasten surkastuminen.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttdd kovin kylmissd olosuhteissa, silld déreisverenkierron vasodilaation vuoksi voi esiintyd
verenkiertoelimiston kollapsia ja hypotermiaa (joita hypotalamuksen limmonsaatelykeskuksen

toiminnan estdminen lisdd).

Tati eldinlddkevalmistetta ei saa kiyttdd kuljetettaessa tai yhdistettdessa uusiin ryhmiin sikoja, jotka
on tarkoitus teurastaa ennen varoajan paattymista.

Ei saa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Suurimman suositellun annoksen kdyton yhteydessé saattaa esiintyd kuolaamista, vapinaa ja
ladhatystd. Nama haittavaikutukset hdvidvit itsestddn eikd niistd jad pysyvid vaurioita.
Karjuilla voi esiintyd palautuvaa siittimen esiinluiskahdusta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista raportointijérjestelmid kéyttden
{www.fimea.f/elainlaakkeet}.

7. KOHDE-ELAINLAJKT)

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Saa antaa vain injektiona lihakseen, korvan taakse. Injektiossa on kéytettdva pitkdd injektioneulaa.
Injektio on annettava mahdollisimman ldhelle korvaa sen taakse, kohtisuorasti ihoon néhden. Jos
injektio annetaan painavalle eldimelle niskaan kayttden lyhyttd injektioneulaa, vaarana on, ettd osa
ladkkeesté pistetddn rasvakudokseen. Talloin injektion teho voi olla mitéton.

Ali anna uutta injektiota, jos eliin eireagoi aloitusannokseen. Eliimen on toivuttava tiydellisesti
ennen kuin uusi injektio annetaan eri paivana.

Aggressiivinen kiytos (toisilleen tuntemattomien sikojen vhdistiminen samaan ryhméén, omien
porsaiden syéminen), porsiminen
2 mg atsaperonia/painokilo (ts. 1 ml valmistetta 20 kgmn ruumiinpainoa kohti)

Stressi
—  Verenkiertoelimiston stressi
0,4 mg atsaperonia/painokilo (ts. 0,2 ml valmistetta 20 kg:n ruumiinpainoa kohti)

—  Kuljetukseen littyvé stressi
Porsaiden, vieroitettujen porsaiden ja karjujen kuljetus
1,0 mg atsaperonia/painokilo (ts. 0,5 ml valmistetta 20 kg:n ruumiinpainoa kohti)

Emakoiden ja lihasikojen kuljetus
0,4 mg atsaperonia/painokilo (ts. 0,2 ml valmistetta 20 kg:n ruumiinpainoa kohti)

Esilddkitys paikallis- ja vleisanestesiassa, ravitsemuksellinen lihassurkastuma
1-2 mg atsaperonia/painokilo (ts. 0,5 - 1 ml valmistetta 20 kg:n ruumiinpainoa kohti)

On kaytettévd asianmukaisella asteikolla varustettua ruiskua, jotta tarvittava annostilavuus voidaan
antaa tarkasti. Tdmé on erityisen tirkeéd pienid midrid injektoitaessa. Valmistetta saa antaa enintdén 5
ml yhteen injektiokohtaan.

Karjuille eipidd antaa yli 1 mg/kg:n annosta, silld suurempi annos voi aiheuttaa siittimen
esiinluiskahduksen, jolloin siitin voi vahingoittua.

Kumitulpan saa ldvistdd enintdén 20 kertaa. Kun samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on
suositeltavaa kiyttda aspiraationeulaa tai moniannosruiskua, jotta tulppaa ei lavistettdisi lian usein.
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9. ANNOSTUSOHJEET

Katso kohta 8.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 18 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd/pahvikotelossa merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldmlajeittain:

Hoidettujen eldinten on vaikutuksen alkaessa saatava olla yksin rauhallisessa paikassa.
Rasvakudokseen annettu injektio saattaa johtaa ilmeisen riittdméattoméén tehoon.

Vietnamilaisilla roikkovatsasioilla on havaittu satunnaisia kuolemantapauksia. Tadmén on ajateltu
johtuvan injektion antamisesta rasvakudokseen, mikd voi johtaa hitaaseen induktioon, ja herkasti
lisiannosten antamiseen sekd mahdolliseen yliannostukseen. On tirkedd, ettd ohjeissa mainittua
annosta ei ylitetd vietnamilaisilla roikkovatsasioilla.

Ali anna uutta injektiota, jos eliin eireagoi aloitusannokseen. Eliimen on toivuttava tiydellisesti
ennen kuin uusi injektio annetaan eri paivana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Atsaperoni, natriumdisulfiitti ja metyyli- ja propyyli-p-hydroksibentsoaatti voivat aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid atsaperonille taijollekin apuaineista, tulee
valttdd kosketusta valmisteen kanssa.

Tama valmiste voi drsyttda ihoa, silmid ja suun limakalvoja. Valtd valmisteen joutumista iholle,
silmiin ja suun limakalvoille. Pese mahdolliset roiskeet iholta, silmistd ja suun limakalvolta
vilittdmasti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, ota yhteytti ladkariin.

Vahinkoinjektio tai aineen nieleminen voi aiheuttaa sedaation. Valmisteen pistimistd itseensd
vahingossa on valtettiva. Vilttddksesi vahinkoinjektion kuljeta titd eldinliikevalmistetta vain
ruiskussa, jossa eiole neulaa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kdénny valittomasti [Adkérin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdillys. ALA AJA AUTOA.

Raskaana olevat naiset eivét saa antaa titd eliinlidkevalmistetta. Tietoja atsaperonin esiintymisesté
imettivien naisten rintamaidossa eiole. Imettivien naisten pitdé késitelld téité eldinlidkevalmistetta
ddrimméisen varovasti.

Pese kddet kdyton jilkeen.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kéyttda tineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkeaineiden kanssa ja muut vhteisvaikutukset:
— Atsaperoni vahvistaa kaikkien keskushermostoa lamaavien aineiden ja verenpainetta
alentavien aineiden vaikutusta (perifeerisesta o-adrenolyysistd johtuen).
— Adrenolyyttisten aineiden aiheuttama takykardian voimistuminen.




— Samanaikainen kéyttd a- ja B-sympatomimeettien, kuten esimerkiksi adrenaliinin
(epinefriinin) kanssa, johtaa matalaan verenpaineeseen eli hypotensioon (adrenaliinin
aiheuttama kédénteinen muutos).

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Y lhannostustapauksessa herdédmisen yhteydessa voi esiintyd aggressiivista kdytosta.
Vietnamilaisilla roikkovatsasioilla toistuva annostus voi johtaa kuolemaan johtuen aloitusannoksen
imeytymisestd rasvakudokseen.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldiinliikevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméttomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

26.05.2023

15. MUUT TIEDOT

Farmakologiset ominaisuudet

Atsaperoni on butyrofenoneihin kuuluva neuroleptinen aine, jota kdytetdén sioille sen rauhoittavien
(sedatiivisten) ja aggressiota lievittivien vaikutusten vuoksi.

Se on keskus- ja ddreishermostoon vaikuttava dopaminireseptorin salpaaja, joka saa aikaan
annosriippuvaisen sedaation. Suuret annokset saavat aikaan ekstrapyramidaalisia motorisia oireita,
mukaan lukien katalepsian.

Sioilla sedaatio kestdd 1 - 3 tuntia. Sedaatio ja aggressiota vahentdvit vaikutukset alkavat

5 - 10 minuutin kuluessa terapeuttisten annosten antamisen jilkeen. Kaikki atsaperonin vaikutukset
héavidvit 6 - 8 tunnissa.

Parenteraalisesti annettuna atsaperoni jakautuu nopeasti elimistéon ja saavuttaa huippupitoisuudet
veressd, aivoissa ja maksassa 30 minuutin kuluttua. Aivoissa saavutetut pitoisuudet ovat 2 - 6 kertaa
suurempia kuin veresséd saavutetut pitoisuudet. Atsaperonin ja sen metaboliittien huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 45 minuuttia annoksen antamisen jilkeen.

Sen jilkeen, kun atsaperonia annostellaan sioille terapeuttisina annoksina, annoksesta 70 - 90 %
erittyy 48 tunnin aikana munuaisten kautta ja 1 - 6 % vastaavastiulosteen kautta.

Pakkauskoot:
1x50ml 1x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tistd eliinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Suomi/Finland

Vetcare Oy
PL 99 24101 Salo



BIPACKSEDEL:
Separon vet. 40 mg/ml inje ktionsvitska, losning for s vin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Separon vet. 40 mg/ml injektionsvétska, 18sning for svin

azaperon

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 milliliter innehaller:

Aktiv substans:

Azaperon 40 mg
Hjilpimnen:

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

Klar, ljusgul till gul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Ett sederande neuroleptikum f6r svin:
For anvandning till djur med aggressivt beteende
- efter omgruppering
- till suggor (suggan biter ihjal kultingarna)
For anvéindning till stressade djur och for att férebygga stress
- kardiovaskuldr stress
- transportrelaterad stress
Obstetrik konditioner
Som premedicinering vid lokal anestesi eller narkos
For symtomlindring hos djur med nutritionell muskeldystrofi

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid mycket kalla forhallanden eftersom kardiovaskuldr kollaps och hypotermi (6kad
genom himning av varmeregleringcentrum i hypotalamus) kan uppkomma péa grund av perifer

vasodilatation.

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



Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Salivavsondring, tremor och flimtning kan uppkomma vid den hogsta rekommenderade dosen. Dessa
biverkningar forsvinner spontant och efterlimnar ingen bestdende skada.
Reversibel penisprolaps kan uppkomma hos galtar.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

For Finland: Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

For Sverige: Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Svin

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

For intramuskuldr anvindning.

Ges som strikt intramuskulidr injektion, bakom 6rat. En ling injektionsnal ska anvéndas och
injektionen ska ges sa ndra bakom Grat som mdjligt och vinkelrdtt mot huden. Det finns enrisk att en
del av likemedlet ijiceras i fettet om tunga djur injiceras med en kort nél i nacken. I detta fall kan
injektionen ha obetydlig effekt.

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

Aggressivt beteende (omgruppering, ihjilbitning av kultingar), obstetrik
2 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml likemedel per 20 kg kroppsvikt)

Stress
— Kardiovaskulir stress
04 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,2 ml likemedel per 20 kg kroppsvikt)

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

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

Formedicinering vid lokal anestesioch narkos, nutritionell muskeldystrofi
1 — 2 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,5-1 ml likemedel per 20 kg kroppsvikt)




En lamplig graderad spruta méste anvéndas for korrekt administrering av den dosvolym som krévs.
Detta ar sarskilt viktigt vid administrering av sma volymer. Administrera hogst 5 ml per
injektionsstélle.

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

Gummiproppen kan punkteras maximalt 20 génger. Vid anvindning av injektionsflaskan flera ganger
rekommenderas en aspirationsndl eller en flerdosspruta for att undvika dverdriven perforering av

proppen

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt 8.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
iar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

I viantan pa insédttande av likemedlets effekt ska behandlade djur ldmnas ensamma i en tyst omgivning.
Injektion i fettviivnad kan leda till skenbar otillricklig effekt.

Enstaka dodsfall har observerats hos vietnamesiska hangbukssvin. Detta tros bero pa injektion i fett
som leder till lAingsam induktion och tendens att anvianda ytterligare doser som leder till 6verdosering.
Det ar viktigt att den angivna dosen inte Gverskrids hos denna ras.

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

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Azaperon, natriummetabisulfit och metyl- och propylparahydroxibensoat kan orsaka
overkénslighetsreaktioner. Personer som dr overkénsliga for azaperon eller nagot av hjidlpdmnena ska
undvika kontakt med likemedlet.

Detta likemedel kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon
och munslemhinna. Tvétta bort stdnk fran hud, 6gon och munslemhinna omedelbart med rikligt med
vatten. Uppsok ldkare om irritationen kvarstar.

Oavsiktlig sjalvinjektion eller intag kan leda till sedering. Forsiktighet ska iakttas for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion. Transportera detta likemedel endast i spruta utan injektionsnal for att
forhindra oavsiktlig sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna
information eller etiketten. KOR INTE BIL.

Detta likemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor. Data saknas om forekomst av azaperon i
brostmjolken hos ammande kvinnor. Ammande kvinnor ska hantera likemedlet med extrem
forsiktighet.

Tvitta hinderna efter anvindning.




Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Andra lakemedel och Separon vet.:
— Azaperon har en potentierande effekt pé alla substanser som ér centralt himmande och
substanser som &r hypotensiva (pa grund av perifer a-adrenolys).
— Forstarkning av takykardi orsakad av adrenolytiska medel.
— Samtidig anvindning med a- och B-sympatomimetiska substanser sisom epinefrin (adrenalin)
leder till hypotoni (“adrenalinreversering”).

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Aggressivt beteende kan uppkomma under uppvaknade vid dverdosering.

Upprepad dosering till vietnamesiska hdngbukssvin kan leda till dodsfall pa grund av absorption av
den initiala dosen 1 fett.

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

13. SARSKILDA F(")RSIK”HGHET"SATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
26.05.2023
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakologiska egenskaper

Azaperon dr ett neuroleptikum av butyrofenontyp som anvénds till svin for dess sedativa och
antiaggressiva effekter.

Det ar en central och perifer dopaminreceptorblockerare som ger dosrelaterad sedering. Hogre doser
ger extrapyramidala motoriska symtom inklusive katalepsi.

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

Parenteralt administrerat azaperon distribueras snabbt och nar maximala koncentrationer i blodet,
hjirnan och levern efter 30 minuter. De nivaer som nas i hjarnan 4r 2-6 ganger hoger dn de i blod.
Tiden till maximala plasmakoncentrationer av azaperon och dess metaboliter 4r 45 minuter efter dos.
Efter administrering av terapeutiska doser av azaperon till svin utsondras 70-90 % av dosen inom

48 timmar via njurarna och 1- 6 % av dosen respektive via feces.

Forpackningsstorlekar:
1 x50ml 1x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning.

Ombud i Finland:
Vetcare Oy
PB 99 24101 Salo



