PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Plegicil vet 35 mg/ml oral gel for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Acepromazin 35,00 mg
(som acepromazinmaleat) (47,50 mg)
Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 0,65 mg

Propylparahydroxibensoat 0,35 mg

Trihydrat av natriumacetat

Cyklaminsyra (E952)

Hydroxietylcellulosa

Glycerol (E422)

Renat vatten

Klar gulfargad gel for oral administrering.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag
For sedering av héstar.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid posttraumatisk stress eller hypovolemi.

Anvand inte till djur som &r i ett uppjagat tillstand.

Anvand inte till djur som lider av epilepsi.

Anvénd inte till dréktiga eller digivande ston.

Anvénd inte till djur som lider av hjartsvikt.

Anvand inte till djur som lider av blod-/koaguleringssjukdomar.

Anvand inte till djur som lider av hypotermi.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



Anvand inte till nyfodda djur.

3.4 Sarskilda varningar

Sederingen varar i cirka sex timmar, dock kan den faktiska tiden och djupet av sederingen variera
beroende pa djurets tillstand.

Att 6ka den rekommenderade dosen leder till en langre verkningstid och att biverkningarna varar
langre, men inte till en hogre grad av sedering.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

For hingstar indikeras den lagsta dosen i syfte att minimera penisprolaps.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet och man ska reducera dosen om djuret lider av en hjart-
eller leversjukdom eller befinner sig i ett forsvagat, hypovolemiskt eller anemiskt tillstand.
Acepromazin har forsumbara smértlindrande effekter. Undvik sméartsamma aktiviteter vid hantering av
sederade djur.

Sederade hastar ska forvaras pa en lugn plats och man ska sa langt det ar mojligt undvika
sinnesstimulering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvatta hénderna och exponerad hud noga efter anvandning.

Personer med kénslig hud eller som &r i kontinuerlig kontakt med Iakemedlet bor béra
ogenomtrangliga handskar.

Undvik kontakt med dgonen.

Vid kontakt med 6gonen ska man skolja i rinnande vatten i 15 minuter och stka lakarhjalp om
eventuell irritation kvarstar.

Vid oavsiktligt intag ska man genast soka lakarhjalp och visa upp bipacksedeln eller etiketten for
lakaren, men FRAMFOR INGET FORDON da du kan bli sederad.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:
Séllsynta Excitation?
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Lagt blodtryck?,

Hypothermi®, Hyperthermi?

Minskat antal roda blodkroppar®, Minskat hemoglobin?,
Lagt trombocytantal®, Leukopeni*

Infertilitet®, Penisprolaps®, Parafimos’, Priapism’
Aggression®, Allman stimulering av centrala nervsystemet®
Prolaps av blinkmembran

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Paradoxal reaktion.

2 Eftersom acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet kan blodtrycket falla
tillfalligt efter administrering.

% Inhibering av temperaturreglering.

4 Tillfalligt.



% Eftersom acepromazin okar utsdndringen av prolaktin kan administrering av lakemedlet leda till
fertilitetsstorningar.

®Pa grund av att retraktormusklerna i penis slappnar av. En atergang kan i regel ses inom tva till tre
timmar. Om sa inte sker bor man kontakta en veterinar. En utebliven tillbakadragning ar sarskilt
bekymmersamt hos avelshingstar.

" Acepromazin har orsakat parafimos, i vissa fall till foljd av priaprism.

& Motstridiga kliniska tecken.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven i bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Acepromazin ska inte anvandas pa draktiga eller digivande ston.

Acepromazin kan framkalla hypotension hos nyfodda fol vid administrering till ston som
formedicinering infor kejsarsnitt.

Vanligen se &ven avsnitt 3.6 om fertilitetsstorningar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Acepromazin forstérker effekten av centralt ddmpande lakemedel.

Man ska undvika att administrera lakemedlet till hastar som samtidigt behandlas med eller som
nyligen behandlats med organofosfater eftersom dessa molekyler forstarker de toxiska effekterna av
acepromazin. Eftersom acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet far samtidig
behandling med blodtrycksséankande lakemedel inte ske.

Antacider kan leda till en minskad gastrointestinal absorption av acepromazin efter oral
administrering.
Opiater kan forstarka de hypotensiva effekterna av acepromazin.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Administreringssatt

For oral administrering.

Forfylld spruta:
Produkten finns i en 10 ml eller 15 ml spruta i polyeten. Pa kolven sitter en lasring som justeras for att

ge den volym som krévs enligt doseringsriktlinjerna. Kolven har fortryckta markeringar som
motsvarar 1,0 ml, men det gar &ven att dosera med intervall om 0,5 ml.

Fore forsta anvandningstillfallet ska lasringen vridas medurs tills den ligger i linje med 0,0 ml-
markeringen (pa den sida av ringen som vetter mot cylindern). Vrid lasringen moturs for att flytta den
bakat. Vrid lasringen bakat tills dess vanstra sida befinner sig i linje med den avsedda dosvolymen
oralgel.

Placera sprutan i djurets mun och spruta in avsedd dos i kindhalan. Gelen kan &ven blandas med foder.

Glasflaska:

Produkten ar tappad pa glasflaskor om 10, 15, 20, 30 och 50 ml med barnskyddande forslutning, med
medfdljande 5 ml spruta med dosgraderingar som mojliggor korrekt dosering av 0,1 eller 0,2 ml. Dra
upp avsedd dos ur flaskan med den medféljande sprutan.



Placera sprutan i djurets mun och spruta ut avsedd dos i kinden. Gelen kan &ven blandas i fodret.
Dosering

Mattlig sedering: 0,15 mg acepromazin per kg kroppsvikt.

Riktlinjer for dosering:

Kroppsvikt (kg) 200 300 400 450 500 600
Dos (ml) 1,0 1,5 1,5 2,0 2,5 2,5

Doseringsinformationen ovan fungerar som riktlinje. Administreringsdosen kan variera mellan 0,5 och
1,5 ganger rekommendationen ovan beroende pa den grad av sedering som kréavs, d.v.s. for mild
sedering ska halva den rekommenderade dosen administreras och for djupare sedering ska 1% ganger
den rekommenderade dosen administreras.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering leder till tidigare insattande av sederingssymptom och en forlangd effekt. Toxiska
effekter omfattar ataxi, hypotension, hypotermi och paverkan av det centrala nervsystemet
(extrapyramidala biverkningar).

Noradrenalin, men inte adrenalin, kan anvandas for att motverka kardiovaskuldra effekter.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Lakemedlet ar inte godkant for anvandning till hastar avsedda for livsmedelsproduktion. Emellertid

finns den aktiva substansen pa listan 6ver viktiga substanser for behandling av hastdjur, i enlighet med

Kommissionens férordning (EG) 1950/2006. Darmed kan lakemedlet anvéndas till hast forutsatt att en

karenstid pa minst sex manader tillampas.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QNO5AA04.

4.2  Farmakodynamik

Acepromazin &r ett derivat av phenothiazin. Denna grupp molekyler tillnér neuroleptika: de verkar
dampande pa det centrala nervsystemet och paverkar det autonoma nervsystemet. Effekterna orsakas
av interferens med olika neuroreceptorer (dopaminergiska, adrenergiska) och interferens med

hypotalamus funktion. Den sedativa verkan intrdder inom 15 till 30 minuter efter administrering och
varar i 6-7 timmar.



Den 6nskade verkan av behandling med acepromazin omfattar en allmént lugnande effekt, en
antiemetisk effekt och en latt antihistaminisk effekt. Lakemedlet har ingen analgetisk verkan. De
neuroleptiska effekterna varierar mellan enskilda djur.

4.3 Farmakokinetik

Acepromazin absorberas delvis i gastrointestinalkanalen. Graden av bindning till plasmaprotein ar hdg
och amnet fordelas i stor utstrackning i kroppens vavnader. Plasmanivéaerna ar vanligtvis laga.
Acepromazin har en hdg metaboliseringsgrad och utséndras huvudsakligen via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Om inga kompatibilitetsstudier har utforts far detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med
andra veterindrmedicinska lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 90 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Férvaras vid hogst 25°C.

Skyddas mot frost.

Ljuskéansligt.

Efter anvandning ska man sétta tillbaka skyddet pa sprutan. Forvara den 6ppnade sprutan i
originalforpackningen, pa en torr plats.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfylld spruta:

Behallare: Vitfargad sprutcylinder i hégdensitetspolyeten.
Vitfargad sprutkolv i lagdensitetspolyeten.
Forslutning: Vitfargat sprutskydd i hdgdensitetspolyeten.

eller

Vitfargad spruta i linjar lagdensitetspolyeten.
Forslutning: Sprutskydd i linjar lagdensitetspolyeten.

Fyllningsvolym: 10 ml
15 ml
Doserare: En doseringsspruta for oral administrering, med

millilitermarkeringar, medféljer produkten.
Glasflaskor:

Behallare: Bruna flaskor av typ Il1-glas om 10, 15, 20, 30 och 50 ml
forsedda med sprutadaptrar och barnsskyddande forslutningar av



hog-/lagdensitetspolyeten med 9 ml, 14 ml, 18 ml, 28 ml
respektive 48 ml av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Doserare: Det veterindrmedicinska lakemedlet levereras med en oral
doseringsspruta om 5 ml med 0,1 eller 0,2 ml graderingar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Floris Holding BV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48548

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 28/02/2013.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-11

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

