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Коротка характеристика препарату

1. Назва

Стресніл™

2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину (мг): 

азаперон – 40,0.
Допоміжні речовини: кислота винна, натрію метабісульфіт, метилпарагідроксибензоат, пропілпарагідроксибензоат, натрію гідроксид, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості

ATC-vet класифікаційний код: QN- ветеринарні препарати, що впливають на нервову систему.  QN05 – психолептики. QN05АD - похідні бутирофену. QN05АD90 – аза перон. 
Стресніл™ – седативний засіб.


Азаперон – це нейролептик з групи бутирофенонів, який застосовується свиням завдяки його седативним та антиагресивним властивостям. Він блокує центральні та периферичні дофамінові рецептори, що призводить до дозозалежної седації. За вищих доз виникають екстра-пірамідні рухові симптоми, а саме, каталепсія. Доведено наявність протиблювотного ефекту, що є антагоністичним до апоморфіну. Пригнічення гіпоталамічного центру терморегуляції, разом із одночасним розширенням периферичних кровоносних судин, призводить до незначного зниження температури. Азаперон протидіє пригнічувальному впливу опіатів на дихання і за терапевтичних доз у свиней призводить до поглиблення дихання. Через усунення гальмівного впливу дофаміну відбувається вивільнення пролактину, а за тривалого застосування, особливо в щурів, спостерігаються зміни в гіпофізі, жіночих репродуктивних органах та молочних залозах. Азаперон також впливає на центральну та периферичну норадренергічну систему. Він викликає незначну брадикардію зі зниженням серцевого викиду, а також розширення периферичних кровоносних судин зі зниженням артеріального тиску. У високих концентраціях азаперон є антагоністом гістаміну та серотоніну.

У свиней седація тривалістю  1–3 години настає протягом 5–10 хвилин після парентерального  введення терапевтичних доз.  За 6–8 годин ефекти від дії азаперону зникають. 
Після парентерального введення азаперон швидко розподіляється і через 30 хвилин досягає максимальних концентрацій у крові, головному мозку та печінці. У головному мозку його концентрації в 2–6 разів перевищують концентрації в крові. Максимальна концентрація азаперону та його метаболітів сумарно в плазмі крові досягається через 45 хвилин. Виведення з плазми є двофазним з періодами напіввиведення 20 і 150 хвилин для азаперону та 1,5 і 6 годин для азаперону включно з метаболітами. Азаперон швидко метаболізується. Через 4 години після підшкірного введення лише близько 12% дози залишається в незміненому вигляді. Основний метаболіт, азаперол, утворюється шляхом відновлення бутанонової частини. Його концентрація в більшості тканин організму вища, ніж концентрація азаперону, однак, у місці ін'єкції переважає азаперон. Інші шляхи розпаду його в організмі свиней включають гідроксилювання піридинового кільця та окисне деарилювання, внаслідок чого може відбуватися N-формілювання піперазинового кільця. Характер  метаболітів подібний у різних тканинах організму; в місці ін'єкції були виявлені лише азаперон та азаперол.
Азаперол має приблизно ¼ седативної та близько 1/30 жарознижувальної дії, а α-(4-фторфеніл)-1-піперазинбутанон – близько 1/10 нейролептичної дії азаперону.

У свиней після терапевтичних доз азаперон виводиться протягом 48 годин: 70–90% через нирки та 1–6% з фекаліями.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Свині.
5.2 Показання до застосування

Застосовується для профілактики та лікування свиноматок, поросят за агресивності після  перегрупування, у свиноматок (поїдання поросят); стресових станів (перевантаження серця, транспортування, опорос, оперативне втручання); надмірного напруження м’язів; для премедикації перед застосуванням місцевої або загальної анестезії; підсилення дії анестезії. . Для паліативного лікування свиней, хворих на ензоотичну м'язову дистрофія.
5.3 Протипоказання

Не застосовуйте препарат за низької температури приміщення, де утримуються тварини, оскільки можливим є ризик виникнення серцево-судинної недостатності через периферійну вазодилатацію. 

Перевищення дози 0,5 мг/20 кг може призвести до пролапсу  статевого члена в кнурів і, як наслідок, до його травм.
Не застосовувати для транспортування або перегрупування тварин, призначених для забою, до закінчення періоду каренції.

5.4 Побічна дія
За високих доз препарату може виникати слинотеча, тремтіння та гіперпное. Ці побічні ефекти зникають самовільно  та не чинять тривалої дії на здоров'я тварини. У кнурів може виникнути пролапс  статевого члена, який є оборотним.

5.5 Особливі застереження при використанні
У в'єтнамських вислобрюхих свиней спостерігалися летальні випадки. Вважається, що це спричинено ін'єкцією в жирову тканину, що призводить до повільного розподілу препарату. Тому існує тенденція до використання додаткових доз, що може спричинити  передозування. Важливо не перевищувати зазначену дозу в цієї породи. Не вводити повторно, зачекати повного одужання, перш ніж робити ін'єкцію наступного дня.
Застосовувати препарат внутрішньом’язово, введенням у ділянку шиї за вухом.

Для введення препарату використовують голку для підшкірних ін’єкцій. Голку вводять у ділянку за вухом перпендикулярно до поверхні шкіри. Якщо існує ризик введення розчину в жирову тканину, необхідно застосовувати коротку голку та вводити препарат повільно. 
Після застосування препарату необхідно утримувати тварину в тихому приміщенні та забезпечити спокій після ін’єкції.
5.6 Використання під час вагітності, лактації
Цей ветеринарний лікарський засіб можна використовувати під час вагітності та лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Уникати змішування в одному шприці з іншими препаратами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують внутрішньом’язово в ділянку шиї за вухом.

Вводити не більше 5 мл в одне місце ін'єкції. 
Не проводити повторну ін'єкцію, якщо тварина не реагує на початкову дозу. 
Перед повторною ін'єкцією в інший день слід дочекатися повного одужання тварини.
Для попередження та контролю агресивності в поросят після перегрупування та свиней на відгодівлі застосовують 1 мл препарату на 20 кг маси тіла. Свині від різних приплодів можуть бути об’єднані в одну групу одразу після застосування препарату Стресніл™. 

Для лікування свиноматок за агресії застосовують 1 мл препарату на 20 кг маси тіла. Через годину після введення поросята можуть допускатися до свиноматки.

За надмірної збудженості, нервозності чи перевантаження серця застосовують 1 мл препарату на 100 кг маси тіла. Необхідно забезпечити повний спокій тварині після введення впродовж декількох хвилин.

Для зниження стресу в поросят, підсвинків, кнурів перед транспортуванням вводять 0,5 мл препарату на 20 кг маси тіла за 15–30 хвилин до транспортування. Свиноматкам  та свиням на відгодівлі перед транспортуванням застосовують 1,0 мл препарату на 100 кг маси тіла.
Для зменшення стресового стану тварини під час опоросу, оперативного втручання, за надмірного напруження м’язів вводять 1 мл препарату на 20 кг маси тіла тварини.

Перед місцевою і загальною анестезією та для її посилення вводять 0,5–1 мл препарату на 20 кг маси тіла.
Для лікування ензоотичної м'язової дистрофії  вводять 0,5–1 мл препарату на 20 кг маси тіла.

Після застосування препарату необхідно утримувати тварину в тихому приміщенні та забезпечити спокій після ін'єкції.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
За передозування може виникнути агресія після пробудження.

Передозування, що перевищує 1 мг/кг, може спричинити пролапс статевого члена в кнурів, що призводить до його травм.

Повторні дози можуть бути смертельними для в'єтнамських вислобрюхих свиней через всмоктування початкової дози в жирову тканину.
5.10 Спеціальні застереження
Не слід очікувати повного ефекту за ін'єкції в жирову тканину.
Після застосування препарату необхідно утримувати тварину в тихому приміщенні та забезпечити спокій після ін'єкції.
5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на м’ясо, що призначено для споживання в їжу людям, дозволяється через 18 діб після застосування препарату. До зазначеного терміну продукцію утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, відповідно до висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Не носіть заповнений шприц із незахищеною голкою до моменту застосування ветеринарного лікарського засобу.

Вводьте голку в місце ін'єкції окремо від шприца і лише після цього приєднуйте заповнений шприц.

Стресніл™ має седативну дію на людину, тому необхідно уникати самоін’єкції. 

У разі випадкової самоін'єкції слід негайно звернутися за медичною допомогою та показати лікарю флакон або листівку-вкладку.

Уникайте контакту зі шкірою та очима. За потрапляння на шкіру або в очі негайно промийте їх водою.

Після роботи з препаратом необхідно вимити руки.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Невідомі.
6.2 Термін придатності
36 місяців.

28 діб після першого відбору із флакону.
6.3 Особливі заходи зберігання
У сухому місці, в упакуванні виробника, в перевернутому вигляді (кришкою вниз), у  недоступному для дітей та домашніх тварин місці за температури не вище 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Скляні безбарвні флакони, об’ємом 100 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний препарат або його залишки утилізують згідно з чинними вимогами.

Забороняється викидати ветеринарні препарати в стічні води або каналізацію.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Еланко ГмбХ

Хайнц-Ломан-Штр. 4
27472 Куксхафен,
Німеччина
	Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven

Germany
	
	


8. Назва і місцезнаходження виробника

	Бела-Фарм ГмбХ & Ко. КГ

Лонер Штр. 19

49377 Вехта, Німеччина


	Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta, Germany
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