






















PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Sedalin 35 mg/ml perorální gel 


2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Acepromazinum      	35 mg

Pomocné látky:
Metylparaben (E218) 	0,65 mg
Propylparaben (E216) 	0,35 mg

Homogenní transparentní gel žlutooranžové barvy


3.	Cílové druhy zvířat

Koně a psi.
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4.	Indikace pro použití

Sedace u nervozity, kanibalismu, tetanie, lumbaga, transportního stresu, fixace při vyšetření a ošetření.


5.	Kontraindikace

Spasmophilia, status epilepticus, šok, trvalé vzrušení, gravidita. Nepoužívat u koní, kteří se účastní závodů. Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Opatrně aplikovat u boxerů. Nepoužívat u dostihových koní (metabolity mohou být detekovány jako zakázané látky).

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Během sedace jsou koně citliví na běžné sluchové a zrakové stimuly, z těchto důvodů mohou být hlučné a rychlé pohyby příčinou přerušení vlastní sedace. Po aplikaci veterinárního léčivého přípravku by koně neměli být používáni pro práci po dobu 36 hodin. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidem s citlivou pokožkou nebo v nepřetržitém kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem se doporučuje používat nepropustné rukavice. Předcházejte náhodnému zasažení očí. Pokud dojde k potřísnění oka anebo sliznice, pomalu vyplachujte zasažené místo proudem vody po dobu 15 minut. V případě, že podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

V případě náhodného požití, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Vzhledem k sedativním účinkům veterinárního léčivého přípravku se vyvarujte řízení motorového vozidla. 
Po použití si umyjte ruce vodou a mýdlem. 

Březost a laktace:
Nepoužívat během celé březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Současná aplikace s organickými estery kyseliny fosforečné (např. chlorfenvinfos, dichlorfos atd. – antiparazitika) zvyšuje toxicitu, acepromazin snižuje tonus sympatiku, proto by neměl být současně aplikován s přípravky, které snižují krevní tlak. Acepromazin potencuje účinek léčiv centrálně způsobujících útlum organismu (barbituráty, anestetika apod.).

Předávkování:
Dávkování lze v závislosti předpokládaného účinku upravovat. Zvýšení dávky je možné díky nízké toxicitě acepromazinu, nevede však vždy k zesílení sedace. Zkouška toxicity u psů s 12 až 24násobnou klinickou dávkou (3 mg/kg ž.hm.) nevedla k žádným negativním projevům.

Hlavní inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Psi:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Hypotenze1, bradykardie1 
Hypotermie2 Trombocytopenie2,3, leukopenie2,3, snížení hemoglobinu2,3
Poruchy plodnosti4 
Penilní prolaps5, parafimóza, priapismus
Deprese centrálního nervového systému6


1 Brachiocefalická plemena, jako jsou boxeři, jsou obzvláště citlivá. 
2 Přechodné.
3 Reverzibilní.
4 Následující zvýšení sekrece prolaktinu způsobené acepromazinem.
5 V důsledku relaxace vtahovacích svalů penisu. Retrakce penisu by měla být viditelná během dvou až tří hodin. Pokud k tomu nedojde, doporučuje se kontaktovat veterinárního lékaře.
6 Acepromazin zesiluje účinek léků.

Koně:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Hypotermie1
Trombocytopenie1,2,3, leukopenie1,2,3, snížení hemoglobinu1,2,3
Poruchy plodnosti4 
Penilní prolaps5, parafimóza, priapismus
Deprese centrálního nervového systému6


1 Přechodný stav.
2 Přechodné.
3 Reverzibilní -snížení počtu červených krvinek, krevních destiček, leukocytů a hemoglobinu.
4 Následující zvýšení sekrece prolaktinu způsobené acepromazinem.
5 V důsledku relaxace retrakčních svalů penisu. Retrakce penisu by měla být viditelná během dvou až tří hodin. Pokud k tomu nedojde, doporučuje se kontaktovat veterinárního lékaře.
6 Acepromazin zesiluje účinek léků.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Česká republika
Ústav pro státní kontrolu veterinárních
biopreparátů a léčiv
Hudcova 56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání.

Orální aplikátor obsahuje 10 ml = 10 dílků = 10 dávek.

	kůň:
	lehká sedace
	0,1–0,2 mg/kg ž.hm.,
	tj. 2–3 dávky veterinárního léčivého přípravku pro toto


	
	střední sedace
	0,3-0,4 mg/kg ž.hm.,    
	tj.  4–6   dávek veterinárního léčivého přípravku pro toto



	hříbě:
	lehká sedace         
	0,3–0,5 mg/kg ž.hm.,    
	tj. 1–1,5 dávky veterinárního léčivého přípravku pro toto


	
	střední sedace        
	0,7-1,0 mg/kg ž.hm.,   
	tj.  2–3    dávky veterinárního léčivého přípravku pro toto


	pes: 
	lehká sedace            
	1,0 mg/kg ž.hm.,            
	tj. 0,5 dávky veterinárního léčivého přípravku/ 17,5 kg ž.hm.


	
	střední sedace          
	2,0 mg/kg ž.hm.,            
	tj. 1 dávka veterinárního léčivého přípravku/17,5 kg ž.hm.


	
	hluboká sedace        
	3,0 mg/kg ž.hm.,            
	tj. 1,5 dávky veterinárního léčivého přípravku/17,5 kg ž.hm.




9.	Informace o správném podávání

Účinek po perorálním podání nastupuje u velkých zvířat za 30-60 minut a u malých zvířat za 15-25 minut. Délka jeho působení je v průměru kolem 4 hodin. 


10.	Ochranné lhůty

Nepoužívat u koní, jejichž maso a mléko je určeno pro lidskou spotřebu. Po ošetření tímto přípravkem nesmí být kůň použit pro lidskou spotřebu. O ošetření musí být proveden zápis do průkazu koně.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25°C. 
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/1341/97-C

Aplikátor s dávkovacím pístem, baleno jednotlivě do papírové krabičky. 
Velikost balení: 1 x 10 ml

15.	Datum poslední revize příbalové informace

07/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo náměstí 329/3
158 00 Praha 5
Tel: + 420 703 147 085 

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Vétoquinol  Biowet Sp. z o.o.
13/14 Kosynierów Gdyńskich 
66-400 Gorzów Wlkp.
Polsko

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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