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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedalin gel 350 mg/10 ml Zel doustny dla psow i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Acepromazyna 35 mg
(w postaci acepromazyny maleinianu 47,5 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu octan trojwodny

Sodu cyklaminian

Hydroksyetyloceluloza
Glicerol 85%

Woda oczyszczona

Homogeniczny, zo6lttopomaranczowy, transparentny zel.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:

Sedacja: wyeliminowanie reakcji obronnych zwierzat podczas krgpowania lub badania, nerwowos¢,

sytuacje stresowe, nadmierne napiecie migsni oraz transport.

Premedykacja w anestezji oraz leczenie objawowe przy wymiotach i chorobie lokomocyjnej podczas

dtugotrwatych podrozy.

Konie:

Sedacja: wyeliminowanie reakcji obronnych zwierzat podczas krgpowania lub badania, nerwowosc,

sytuacje stresowe, nadmierne napig¢cie mi¢sni oraz transport.

Premedykacja w anestezji oraz leczenie objawowe przy chorobie lokomocyjnej podczas

dtugotrwatych podrozy.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac, jesli u zwierzat wystepuje wstrzgs, znaczne podniecenie, tezyczka, stan padaczkowy lub
kolka.

Nie stosowac u koni sportowych bioracych udziat w zawodach.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Acepromazyna nie wykazuje dziatania przeciwbolowego i w zwigzku z tym jej podawanie jest
przeciwwskazane podczas przeprowadzania bolesnych zabiegow.

W przypadku stosowania produktu u zwierzat ostabionych, wygtodzonych i wyniszczonych oraz
starych, z zaburzeniami uktadu krazenia nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zastosowania
produktu. U pacjentow odwodnionych wystepuje wicksze zagrozenie dla zycia w przypadku
hipotens;ji.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Konie:

Dawka u koni nie musi by¢ $cisle ustalona, mozna rozpocza¢ podawania od dawek nizszych

1 uzupehic¢ dawkowanie w miar¢ osigganego efektu.

Podczas sedacji konie zachowuja normalng wrazliwos$¢ na bodzce wzrokowe i stuchowe, dlatego wiec
glos$ny hatas 1 gwattowny ruch moze spowodowa¢ przerwanie stanu sedacji. Konie nie powinny by¢
wykorzystywane do pracy przez 36 godzin po podaniu dawki terapeutycznej.

Stosowanie acepromazyny w przypadku wystapienia kolki stanowi przeciwwskazanie. Acepromazyna
nie znosi bolu, a efekt uspokojenia jedynie maskuje jego objawy. Ponadto acepromazyna moze
powodowac obnizenie ci$nienia krwi.

Psy:
Na acepromazyn¢ wrazliwe sg psy duzych ras i charty angielskie, dlatego tez podawanie produktu
mozna u nich rozpocza¢ od nizszych dawek. Z grupy ras brachycefalicznych najbardziej wrazliwe sa
psy rasy bokser, u ktorych acepromazyne nalezy stosowac ostroznie, w mniejszych dawkach, w
polaczeniu z atropina.
U osobnikow niektorych ras psow 1 ich mieszancow dochodzi do mutacji genu (MDR-1) kodujacego
biatko (glikoproteing P), ktore jest odpowiedzialne za transport niektorych substancji przez barierg
krew-modzg. Mutacja ta powoduje zwigkszone przechodzenie tych substancji do mdzgu i silniejsze ich
dziatanie oraz zwigksza ryzyko zdarzen niepozadanych. Lekiem, ktdry transportowany jest przez to
biatko jest m.in. acepromazyna. Mutacje genu MDR-1 i zwigzang z nig nadwrazliwo$¢ opisano u
nastepujacych ras pséw: owczarek szkocki, owczarek szetlandzki, owczarek australijski, owczarek
staroangielski, biaty owczarek szwajcarski i inne.
U psoéw, u ktérych opisano wystepowanie mutacji genu MDR-1 przed podaniem acepromazyny zaleca
si¢ przeprowadzenie badania genetycznego i na jego podstawie ustalenie dawkowania:

— upsow bedacych heterozygotami obnizenie dawki powinno wynosi¢ 25%

— upsow homozygotycznych, z mutacjg genu MDR-1 obnizenie dawki powinno wynosi¢ 30-50%
U pséw obcigzonych ryzykiem wystgpienia nadwrazliwosci na acepromazyne, a niepoddanych
badaniom genetycznym, zaleca si¢ obnizenie poczatkowej dawki o 50%.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego osobom o wrazliwej skorze lub narazonym
na czesty kontakt z produktem zaleca si¢ uzywanie srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢
rekawice lateksowe.

Po zakonczeniu podawania produktu umy¢ doktadnie dionie.

Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami $luzowymi przemy¢ je obficie woda. Po
przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W zwigzku z mozliwym wystapieniem dzialania
uspokajajacego nie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Pobudzenie', zaburzenia zachowania
' Niedoci$nienie'?, bradykardia'~

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Hipotermia?

zwierzat, wigczajac pojedyncze Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych??,

raporty): maloptytkowo$¢??, leukopenia®, obnizona hemoglobina®?
Zaburzenia neurologiczne
Zaburzenia ptodnosci*
Wypadniecie pracia®, zalupek, priapizm

! Rasy brachycefaliczne, takie jak boksery, s szczegdlnie wrazliwe.

% Przej$ciowe .

3 Odwracalne.

* Spowodowane zwiekszonym wydzielaniem prolaktyny w wyniku dziatania acepromazyny.

3 Z powodu rozluznienia mie$ni retraktorow pracia. Retrakcja pracia powinna by¢ widoczna w ciggu
dwoch do trzech godzin. Jesli to nie nastapi, zaleca si¢ kontakt z lekarzem weterynarii.

Konie:
Bardzo rzadko Pobudzenie, zaburzenia zachowania
' Hipotermia'
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych??,
zwierzat, wigczajac pojedyncze matoptytkowos¢ !, leukopenial?, obnizona hemoglobina !
raporty): Zaburzenia neurologiczne
Zaburzenia ptodnosci
Wypadniecie pracia 4, zatupek, priapizm
! Przejsciowe.

2 Odwracalne.

3 Spowodowane zwigkszonym wydzielaniem prolaktyny w wyniku dziatania acepromazyny.

* Z powodu rozluznienia mie$ni retraktoréw pracia. Retrakcja pracia powinna by¢ widoczna w ciggu
dwoch do trzech godzin. Jesli to nie nastapi, zaleca si¢ kontakt z lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Acepromazyna zwicksza dziatanie lekdw hamujacych czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego
(barbiturany, anestetyki, opioidy).

Jednoczesne podanie zwiazkow fosforoorganicznych (np. chlorfenwinfos, dichlorfos, tetrachlorwinfos
— do zwalczania pasozytow zewngetrznych) zwigksza toksycznos¢ acepromazyny.

Acepromazyna moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie krwi.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Koncowke dozownika nalezy wprowadzi¢ do kieszeni policzkowej zwierzgcia i wycisnaé z
opakowania zadang ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

Psy:

staba sedacja: 1,0 mg acepromazyny/kg m.c. 0,5 ml produktu/17,5 kg m.c.
$rednia sedacja: 2,0 mg acepromazyny/kg m.c. 1,0 ml produktu/17.,5 kg m.c.
gleboka sedacja: 3,0 mg acepromazyny/kg m.c. 1,5 ml produktu/17,5 kg m.c.
Konie:

staba sedacja: 0,1-0,2 mg acepromazyny/kg m.c. 2-3 ml produktu/500 kg m.c.
srednia sedacja: 0,3-0,4 mg acepromazyny/kg m.c. 4-6 ml produktu/500 kg m.c.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Ze wzgledu na duzg zmienno$¢ osobniczg przedawkowanie produktu powoduje szybsze pojawienie
si¢ objawow uspokojenia oraz jego dtuzsze dziatanie. Moze prowadzi¢ do ataksji, znacznego
obnizenia ci$nienia i hipotermii.

Wysokie dawki acepromazyny moga spowodowaé wystapienie objawow pozapiramidalnych
(sztywno$¢ migéni, drzenia i niedowlady)

Z powodu niskiej toksycznosci acepromazyny w wigkszos$ci przypadkow przedawkowania produktu
wystarczajacy jest §cisty monitoring parametrow funkcji zyciowych oraz leczenie objawowe. W
przypadku znacznego przedawkowania, jezeli jest to mozliwe, nalezy doktadnie opr6zni¢ uktad
pokarmowy. Hipotensji nie nalezy leczy¢ stosujac epinefryny; nalezy korzystac z fenylefryny lub
norepinefryny. Napady padaczkowe mogg by¢ kontrolowane podawaniem barbituranow lub
diazepamu. Jako antagoniste depresyjnego oddziatywania na osrodkowy uktad nerwowy przez
acepromazyne zaleca si¢ podawanie doksapramu.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Psy:
Nie dotyczy.

Konie:

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO5SAA04.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera neuroleptyk fenotiazynowy — acepromazyne. Glowna
funkcja acepromazyny jest blokowanie receptoréw dopaminowych w osrodkowym uktadzie
nerwowym i hamowanie obrotu dopaminy w neuronach. Prowadzi to do zniesienia napigcia

nerwowego (sedacji) i obnizenia ruchliwosci (hipokinezja) z rozluznieniem mig$ni bez obnizania
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swiadomosci. Ten stan wzglednej obojetnosci na srodowisko prowadzi do apatii, co utatwia badanie
lekarskie zwierzat i przeprowadzenie krotkich zabiegow. Zahamowane sg: agresja, niepokdj, odruchy
obronne, rozdraznienie.

W wyniku osrodkowego dzialania i jego wplywu na termoregulacje moze dochodzi¢ do obnizenia si¢
temperatury ciata.

Wszystkie leki z grupy fenotiazyn obnizajg aktywno$¢ motoryczna, a w wyzszych dawkach moga
powodowac efekt kataleptyczny (zwierzeta pozostaja unieruchomione w okreslonej pozycji ciata na
wiele godzin). Ponadto powoduja one wzrost syntezy i degradacji dopaminy w mdzgu oraz wzrost
obrotu norepinefryny. W wyniku tego dzialania czestymi objawami zdarzen niepozadanych po
zastosowaniu wysokich dawek leku sa objawy pozapiramidowe (sztywnos¢, drzenia, brak zdolnosci
wykonywania ruchdéw).

Fenotiazyny nie wykazuja dziatania przeciwbolowego.

Acepromazyna ma zdolno$¢ blokowania receptora histaminowego H1.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Acepromazyna wchtaniana jest szybko po podaniu doustnym.

Psy:

W doswiadczeniu po podaniu doustnym psom 1,3 - 1,5 mg acepromazyny/kg m.c. w postaci zelu Cpax
wynoszace 10,6-14,8 ng/ml osiggane byto po Tmax = 0,5 - 1 godzinie;

Dla psoéw (dawka 1,3-1,5 mg acepromazyny/kg m.c.) wyliczono AUCO0-24 =69,5 ng/ml.h;

Objetos¢ dystrybucji (dawka 1,3-1,5 mg acepromazyny/kg m.c.) Vd=94,6 l/kg;

Biodostepnosc¢ (F, %) okreslono po podaniu doustnym— 15,7 & 10,1.

Okres poltrwania w fazie eliminacji Ti, po podaniu doustnym dla pséw to 15,9 godziny.

Konie:

W doswiadczeniu po podaniu doustnym koniom: 0,5 - 0,8 mg acepromazyny/kg m.c. — Cmax
wynoszace 59,0 + 10,7 ng/ml osiggane byto po Tmax= 0,40 £1 godzinie.

Dla koni (dawka 0,5 — 0,8 mg acepromazyny/kg m.c.) wyliczono AUC = 114,7 £ 8,8 ng/ml-h
Objetos¢ dystrybucji dla koni (dawka 0,1 mg acepromazyny/kg m.c. dozylnie) Vd = 11,8 I/kg
Biodostepnosc¢ (F, %) okreslono po podaniu doustnym— 55,1 & 9,39.

Dla koni podaje sie¢, ze z moczem sg wydalane metabolity acepromazyny — sulfotlenek 2-
(1hydroksyetylo)-promazyny, 2-(1hydroksyetylo) promazyna, 7-hydroksyacetylopromazyna i 2-(1-
hydroksetylo)-7-hydroksypromazyna.

Okres poltrwania w fazie eliminacji Ty, po podaniu doustnym dla koni to 6,04 godziny.

Uspokojenie wystepuje po 15-30 minutach po podaniu leku. Maksymalne stezenie acepromazyny w
surowicy osiggane jest w tym samym czasie. Czas dziatania sedacyjnego po podaniu zalecanej dawki
trwa $rednio 4 godziny. Zwickszenie zalecanej dawki wydtuza, a nie zwigksza dziatanie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania acepromazyny i produktow zawierajacych glikopirolan Iub
diazepam.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 91 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.



Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ strzykawke doustng szczelnie zamknigta.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Strzykawka doustna z PE o pojemnos$ci 15 ml z tlokiem, pier§cieniem regulujacym i zatyczka;
zawierajaca 10 ml produktu.

Strzykawki doustne pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudetka.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1080/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/11/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

