BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Separon vet. 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning for svin

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Azaperon 40 mg
Hjalpamnen:

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

Klar, ljusgul till gul 16sning.

3. Djurslag
Svin
4.  Anvandningsomraden

Ett lugnande lakemedel (sederande neuroleptikum) for svin:
For anvandning till djur med aggressivt beteende
- efter omgruppering
- till suggor (vid ihjalbitning av kultingar, sa kallad grisningshysteri)
For anvandning till stressade djur och for att férebygga stress
- kardiovaskulér stress
- transportrelaterad stress
Obstetrik
Som premedicinering vid lokal anestesi eller narkos. For symtomlindring hos djur med
néringsrelaterad forlust av muskelmassa (muskeldystrofi)

5. Kontraindikationer
Anvand inte vid mycket kalla férhallanden eftersom kollaps av hjart-karlsystemet (kardiovaskular)
och lag kroppstemperatur (hypotermi, 6kad genom hamning av varmeregleringcentrum i

mellanhjarnan) kan uppkomma pa grund av vidgning av blodkarl (perifer vasodilatation).

Anvénd inte vid transport eller for omgruppering av svin som kommer att slaktas fore avslutad
karenstid.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Under anslagstid ska behandlade djur lamnas ensamma i en lugn miljo.




Injektion i fettvavnad kan leda till skenbar otillracklig effekt.

Enstaka dodsfall har observerats hos vietnamesiska hangbukssvin. Detta tros bero pa injektion i fett
som leder till langsam induktion och tendens att anvanda ytterligare doser som leder till Gverdosering.
Det &r viktigt att den angivna dosen inte 6verskrids hos denna ras.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Azaperon, natriummetabisulfit och metyl- och propylparahydroxibensoat kan orsaka
overkanslighetsreaktioner. Personer med kand éverkanslighet mot azaperon eller nagot av
hjalpamnena bor undvika kontakt med lakemedlet.

Detta lakemedel kan vara irriterande for hud, égon och munslemhinna. Undvik kontakt med hud, 6gon
och munslemhinna. Tvatta bort stank fran hud, 6gon och munslemhinna omedelbart med rikligt med
vatten. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.

Oavsiktlig sjalvinjektion eller intag kan leda till sedering. Forsiktighet ska iakttas for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion. Transportera bara detta lakemedel utan monterad spruta for att férhindra
oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten. KOR INTE BIL.

Detta lakemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor. Data saknas om férekomst av azaperon i
brostmjdlken hos ammande kvinnor. Ammande kvinnor ska hantera lakemedlet med extrem
forsiktighet.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréaktighet och digivning.

Andra l&kemedel och Separon vet.:
— Azaperon forstarker effekten av alla substanser som dr centralt ddmpande och substanser som
ar blodtryckssankande (hypotensiva -pa grund av perifer a-adrenolys).
—  Okning av onormalt hog hjartefrekvens (takykardi) orsakad av adrenolytiska medel.
—  Samtidig anvandning med o- och B-sympatomimetiska substanser sasom adrenalin (epinefrin)
leder till 1agt blodtryck (hypotoni) (“adrenalinreversering”).

Overdosering:
Aggressivt beteende kan uppkomma under uppvaknade vid éverdosering.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Svin:

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Salivavsdndring?; Skakningar (tremor)!; Flamtning?; Penisprolaps?.

1Vid den hogsta rekommenderade dosen. Dessa biverkningar forsvinner spontant och efterlamnar

ingen bestaende skada.
Reversibel.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren



for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

For intramuskulér anvéndning.

Ges som strikt intramuskular injektion, bakom &rat. En lang hypodermisk nal ska anvéandas och
injektionen ska ges sa nara bakom 6rat som mojligt och vinkelratt mot huden. Det finns en risk att en
del av lakemedlet injiceras i fettet om tunga djur injiceras med en kort nal i nacken. I detta fall kan
injektionen ha obetydlig effekt.

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

Adggressivt beteende (omgruppering, vid ihjalbitning av kultingar, s kallad grisningshysteri), obstetrik
2 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml Iakemedel per 20 kg kroppsvikt)

Stress
- Kardiovaskulér stress
0,4 mg azaperon/kg kroppsvikt (dvs. 0,2 ml l&kemedel per 20 kg kroppsvikt)

- Transportrelaterad stress
Transport av kultingar, avvanda kultingar och galtar
1,0 mg 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 lakemedel 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 20 kg kroppsvikt)

En lamplig graderad spruta maste anvandas 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 6verskridas hos galtar eftersom en hogre dos kan leda till prolaps av penis
som dérefter kan skadas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 20 ganger. Vid anvandning av injektionsflaskan flera ganger
rekommenderas en aspirationsnal eller en flerdosspruta for att undvika éverdriven perforering av

proppen.

9. Rad om korrekt administrering

Se ”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvéag(ar)” i bipacksedeln.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn



11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten/kartongen efter "Exp.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 58443

Forpackningsstorlekar: 1x50 ml, 1x100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2024-11-14

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.

17.  Ovrig information


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:scan@salfarm.com




