1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Plegicil vet. 10 mg/ml injektionsvatska, 1ésning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml injektionsvitska innehaller:

Aktiv substans:

Acepromazinmaleat motsvarande acepromazin 10 mg.

Hjalpamnen:

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund, héast.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Tillstdnd av nervositet och aggressivitet, t ex hos hundar i samband med undersokning och hos ston
efter forlossning mm. Premedicinering vid kastning. Premedicinering vid anestesi pa hund. Nervositet
hos hast i samband med undersdkning, skoning och transport. Krampldsande vid tetanus. Potentiering
av analgetika och anestesimedel.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid hypovolemi.Anvand inte till djur som lider av hjértsvikt.

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

Anvand inte till djur som lider av hypotermi.

Anvand inte till nyfédda djur.

Anvénd inte till dréktiga eller digivande djur.

Anvind inte vid kand 6verkanslighet mot produktens aktiva substans eller nagot av dess hjalpamnen.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Effekten varierar individuellt och kan i undantagsfall kvarsta langre &n ett dygn.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

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



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

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

Vinthundar och storvuxna hundraser kan vara dverkansliga mot acepromazin, och lagsta mojliga dos
bor darfor anvéndas till dessa hundar.

En genmutation, som forekommer framforallt hos hundraserna collie, l1anghérig whippet, australian
shepherd, shetland sheepdog, old english sheepdog, border collie, silken windhound och schéfer,
orsakar en 6verkénslighet mot acepromazin, och dosen bor halveras till dessa raser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tvatta handerna och exponerad hud noga efter anvandning.

Personer med kanslig hud eller som &r i kontinuerlig kontakt med l&kemedlet bor bara
ogenomtréngliga handskar.

Undvik kontakt med dgonen.

Vid kontakt med 6gonen ska man skdlja forsiktigt i rinnande vatten i 15 minuter och soka lakarhjalp
om eventuell irritation kvarstar.

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

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Plegicil vet. kan orsaka blodtrycksfall. | sallsynta fall har chockliknande tillstand intraffat efter

intravends injektion pa hast. Ett reversibelt penisframfall ses hos hingstar och valacker. | mycket
séllsynta fall, <1:10 000, ses permanent penisprolaps hos hingstar och valacker.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Acepromazin ska inte anvandas pa draktiga eller digivande djur. Acepromazin passerar éver till foster
och mjélk.

Acepromazin kan framkalla hypotension hos nyfodda djur vid administrering till moderdjuret som
premedicinering infor kejsarsnitt.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Fentiazinderivat kan interagera med ett flertal farmaka, bl a muskelrelaxantia, t ex suxameton,
avmaskningsmedel och insekticider av typ organiska fosforforeningar, analgetika och anestesimedel.

Acepromazin forstarker effekten av centralt ddmpande lakemedel.

Eftersom acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet far samtidig behandling med
blodtryckssankande lakemedel inte ske.

Opiater kan forstarka de hypotensiva effekterna av acepromazin.

4.9 Dosering och administreringssatt
Hund:

Doseringen anpassas till indikation och/eller underskningens krav pa sedering. Injektionen ges
intramuskuldrt eller intravendst.



mg/kg kroppsvikt ml/10 kg kroppsvikt

Sma raser

(<10 kg kroppsvikt) 0,2-0,35 0,2-0,35
Medelstora-storre raser

(>10 kg kroppsvikt) 0,15-0,3 0,15-0,3

Olika raser ar olika kansliga for Plegicil vet. For boxer behdvs i regel endast 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,1
ml/10 kg) till unga friska hundar. Aldre och/eller nedsatta hundar kréaver lagre doser. Premedicinering
vid anestesi krdver endast ca 1/3 av ovan angivna doser.

Hast:

Doseringen anpassas till indikation och/eller underskningens krav pa sedering.

Lindrig sedering: 1-1,5 ml till vuxen hést, 400-600 kg kroppsvikt, intramuskulart eller intravendst
(0,025-0,04 mg/kg kroppsvikt). Lampligt vid transport, haltundersékning etc.

Mattlig-kraftig sedering: 2-3 ml till vuxen hast, 400-600 kg kroppsvikt, intramuskuléart eller
intravenost (0,05-0,075 mg/kg kroppsvikt). Lampligt vid sarbehandling, tandraspning,
rontgenundersokning, premedicinering vid kastning etc.

Effekten varierar med alder och ras. Hastar under 1 ar och ponnyraser kraver ca 25 % hogre dos per kg
kroppsvikt.

Intramuskul&r och intravends injektion ger samma grad av sedering, men anslagstiden &r kortare efter
intravends injektion. Anslagstider: intravends injektion ca 5 minuter, intramuskular injektion 10-15
minuter.

Det ar en fordel om hasten far lugn och ro under anslagstiden.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

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 kardiovaskulara effekter.
4,11 Karenstid
Ej relevant.

Lakemedlet far enligt 2 kap. 68 forsta stycket Statens Jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2009:84) om
lakemedel och ldkemedelsanvéandning inte anvandas till djur som ar avsedda for livsmedelsproduktion.
Hast avsedd for livsmedelsproduktion far dock behandlas med lakemedlet i enlighet med 2 kap. 68§
andra stycket (SJVFS 2009:84) varvid 6 manaders karenstid skall tillampas.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, lugnande medel och sémnmedel.
ATCvet-kod: QNO5AA04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Acepromazin dr ett derivat av phenothiazin. Denna grupp molekyler tillhér 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 hypotalamusfunktion, vilket har en sederande och muskelavslappnande effekt
samt hammar viljeméssig aktivitet.

Den 6nskade verkan av behandling med acepromazin omfattar en allméant lugnande effekt,



en antiemetisk effekt och en latt antihistaminisk effekt. Ldkemedlet har ingen analgetisk verkan. De
neuroleptiska effekterna varierar mellan enskilda djur.

Den farmakologiska effekten satter in ca 5 minuter efter intramuskuldr administrering. Som allmén
regel géller att man uppnar sakrare och jamnare lugnande effekt om man kan undvika att djuret blir
alltfor exciterat innan injektionen ges. Erfarenheten av Plegicil vet. har dock visat att effekten kan
betecknas som j&mn &ven vid behandling av hund och hést.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Acepromazin absorberas nastan fullstdndigt och binds till ca 90% till serumproteiner.
Halveringstiden i plasma efter 1V tillforsel till hast &r ca. 2-3 timmar.

Halveringstiden i plasma efter IV tillforsel till hund &r ca. 4-5 timmar.

Efter parenteral giva sker utsondringen av acepromazin och huvudmetaboliten acepromazinsulfoxid
huvudsakligen via urinen, bade i fri form och konjugerad till sulfat eller glukuronsyra. Utséndringen
via mjolk &r mycket ringa.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid till pH 5

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompabiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska lakemedel ej blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Forpackningar med 1 glasflaska a 20 ml och 6 glasflaskor a 20 ml.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Overblivet liakemedel lamnas till apotek for destruktion.



7. NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTO
FOR INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Tel: 042-38 54 50

e-post: drugsafety@pharmaxim.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

5459

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1957-12-06 / 2008-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-07-11

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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