PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Promased 35 mg/ml oral gel for hést och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

Acepromazin 35,0 mg
(motsvarande 47,5 mg acepromazinmaleat)

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E 218) 0,65 mg
Propylparaxydroxibensoat 0,35 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral gel.
Klar, orangegul gel.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast (icke-livsmedelsproducerande), hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For sedering och premedicinering infor anestesi av hast och hund.
4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid hypotoni, posttraumatisk stress eller hypovolemi.

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

Anvand inte till djur som lider av hypotermi.

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

Anvénd inte till djur med hjart- eller lungsvikt.

Anvand inte till djur med epilepsi.

Anvand inte till nyfodda djur.

Anvand inte till hundar yngre an 3 manader.

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

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Effekten efter oral administrering av acepromazin uppkommer efter 30—60 minuter hos stérre djur och
efter 15-25 minuter hos mindre djur. Verkningstiden &r i genomsnitt 4 timmar, dock beroende pa
sederingsdjupet och djurets individuella svar.

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



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Detta lakemedel ska anvéndas med forsiktighet och med minskad dos till djur med leversjukdom eller
till forsvagade djur.

Acepromazin har forsumbar smértlindrande effekt. Undvik smértsamma moment vid hantering av
sederade djur, om de inte har fatt behandling med lampliga analgetika.

Efter administrering av lakemedlet ska djuret hallas pa en lugn plats och sa langt det ar majligt
undvika sinnesstimulering.

Hést:

Under sedering &r héstar ké&nsliga for vanliga horsel- och visuella stimuli, varfor bullriga och snabba
rorelser kan orsaka ett uppvaknande fran sederingstillstandet. Efter administrering av lakemedlet ska
héastar inte anvandas for arbete i 36 timmar.

Till hingstar ska det lagsta doseringsintervallet anvandas for att minimera penisframfall (se dven
avsnitt 4.6). Anvandning av lakemedlet till hastar med en kroppsvikt pd under 100 kg ska baseras pa
en noggrann nytta/riskbeddmning utford av ansvarig veterinar.

Tavlingshastar maste behandlas enligt gallande lokala bestammelser. Sarskilda forsiktighetsatgarder
maste vidtas for dessa hastar for att sakerstalla att tavlingsreglerna foljs. | tveksamma fall ar det
lampligt att analysera urinen. Metaboliter kan detekteras som forbjudna substanser.

Hund:

Hos hundar med ABCB1-1A-mutationen (dven kallad MDR1-mutationen) tenderar acepromazin att
orsaka djupare och langvarigare sedering. Hos dessa hundar ska dosen minskas med 25-50 %. Hos
vissa hundar, sérskilt boxer och andra raser med kort nosparti, kan spontan svimning eller synkope
forekomma sa det ar lampligt att en lag dos anvands.

Det har noterats att stora raser ar sérskilt k&nsliga for acepromazin och lagsta moéjliga dos ska
anvéndas till dessa raser.

Acepromazin ska anvandas med forsiktighet som lugnande medel till aggressiva hundar eftersom det
kan gora att djuret lattare skrams och lattare reagerar pa ljud eller andra sensoriska stimuleringar.
Anvandning av detta lakemedel till hundar med en kroppsvikt under 17,5 kg ska baseras pa en
noggrann nytta/riskbedémning utférd av ansvarig veterinér.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedel till djur

Acepromazin kan orsaka sedering.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktligt intag. For att undvika att oavsiktligt intag av
lakemedlet gors av ett barn, satt tillbaka locket omedelbart efter anvandning och férvara den éppnade
sprutan i originalforpackningen nar den inte anvands. For att sakerstélla korrekt stangning maste du
hora ett "klick™ nar det galler 10 ml-férpackningen. For 1 ml-férpackning, skruva fast locket noggrant.
Forvara alltid forpackningen utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten men FRAMFOR INGET FORDON eftersom
sedering och forandringar i blodtrycket kan férekomma.

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner och kan vara svagt irriterande for 6gon och hud.
Personer som ar 6verkansliga mot acepromazin eller andra fentiaziner eller nagon av hjalpamnena ska
undvika kontakt med lakemedlet. Personer med kanslig hud eller som &r i kontinuerlig kontakt med
lakemedlet bor bdra ogenomtrangliga handskar. Undvik kontakt med 6gonen eller slemhinnor. Vid
kontakt med 6gon eller slemhinna, skdlj forsiktigt i rinnande vatten i 15 minuter. SOk lakarhjalp om
irritation kvarstar och visa bipacksedeln eller etiketten for en lakare.

Tvatta hander och exponerad hud noga efter anvandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hast:



Eftersom acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet kan ett tillfalligt
blodtrycksfall forekomma efter administrering.

H&mmad temperaturreglering.

Foljande reversibla forandringar kan pavisas i hemogrammet:

Tillfallig minskning av antalet erytrocyter och hemoglobinkoncentrationen samt tillfallig minskning av
antalet trombocyter och leukocyter.

Eftersom acepromazin kan 6ka utsondringen av prolaktin kan administrering av lakemedlet leda till
fertilitetsstorningar.

Penisframfall kan forekomma eftersom retraktormusklerna i penis slappnar av. En atergang av penisen
maste vara synbar inom tva till tre timmar. Om sa inte sker bor veterinar kontaktas. Utebliven
tillbakadragning &r sérskilt bekymmersamt hos avelshingstar. Acepromazin har orsakat parafimos
(forhuden atergar inte till normalt lage), i vissa fall till foljd av priapism (langvarig erektion).
Motstridiga kliniska tecken pa aggressivitet och allman stimulering av det centrala nervsystemet kan
forekomma. Prolaps av blinkmembran (tredje 6gonlocket) har aven rapporterats som en méjlig
biverkning hos hést.

Hund:

Hypotoni, takykardi, 6kad andningsfrekvens, arytmi, mios, lakrimation och ataxi. Motstridiga kliniska
tecken pa aggressivitet och allman stimulering av det centrala nervsystemet kan forekomma. Prolaps
av blinkmembran (tredje dgonlocket).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos dessa djurslag under draktighet och laktation.
Anvénd endast enligt ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Se dven avsnitt 4.6 om
fertilitetsstorningar hos ston.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Acepromazin forstarker effekten av centralt ddmpande lakemedel.

Samtidig administrering med organiska estrar av fosforsyra (antiparasitara medel sasom klorfenvinfos,
diklorvos etc) eller prokainhydroklorid (lokalt bedévningsmedel) bor undvikas eftersom det forstarker
de toxiska effekterna.

Acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet och samtidig behandling med
blodtryckssankande lékemedel ska undvikas.

Oral administrering av antacida kan leda till en minskad gastrointestinal absorption av acepromazin.
Opiater och adrenalin kan forstarka de blodtryckssankande effekterna av acepromazin.

4.9 Dosering och administreringssatt

For oral anvéndning.

For att sékerstalla en exakt dos bor valet av spruta anpassas till djurets kroppsvikt.

Ta bort locket fran sprutan, placera den i djurets mun och applicera gelen i hastens kind eller langst
bak pa hundens tunga. Efter applicering lyft upp djurets huvud omedelbart i nagra sekunder och se till
att djuret har svalt dosen.

10 ml forfylld oral spruta




HAST:

Kroppsvikt hast 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg
Mangd
produkt

Latt sedering
(0,1-0,2 mg acepromazin/kg 0,5-1,0 ml 1,0-2,0 ml 1,5-3,0 ml 2,0-4,0 ml
kroppsvikt)

Djupare sedering,
(0,3-0,4 mg acepromazin/kg 1,5-2,0 mi 3,0-4,0 ml 4,5-6,0 ml 6,0-8,0 ml
kroppsvikt)

Vid premedicinering anvands samma doser som vid sedering. Efter administrering av acepromazin
reduceras mangden bedévningsmedel som behdvs for att inducera anestesi avsevart.

HUND:

Kroppsvikt hund 17,5 kg 35 kg 52,5 kg 70 kg
Mangd
produkt

Latt sedering
(1,0 mg acepromazin/kg 0,5 ml 1,0 ml 1,5ml 2,0 ml
kroppsvikt)
Djupare sedering,
(2,0 mg acepromazin/kg 1,0 ml 2,0 ml 3,0ml 4,0 ml
kroppsvikt)
Premedicinering infor
anestesi (3,0 mg 1,5ml 3,0ml 45 ml 6,0 ml
acepromazin/kg kroppsvikt)

Dosen bestdams genom att den rafflade ringen placeras vid lamplig markering pa sprutan. Flytta den
rafflade doseringsringen pa sprutan sa att ringens nederkant &r i linje med markeringen for 6nskad dos.
Dosen av gelen kan justeras i steg om 0,5 ml.

1 ml férfylld oral spruta

HUND:

Kroppsvikt | 5 kg 10 kg 15 kg 175kg | 20kg | 25 kg 30 kg 35 kg
hund

Mangd
produkt

Lé&tt sedering
(1,0 mg 0,15 0,30 0,45 0,50 0,60
acepromazin/kg ml ml ml ml ml

kroppsvikt)

0,75ml | 0,90 ml | 1,0 ml

Djupare sedering,
(2,0 mg
acepromazin/kg
kroppsvikt)

03ml |06ml [09ml |1,0ml - - - -

Premedicinering
infor anestesi (3,0 0,45
mg acepromazin/kg | ml

kroppsvikt)

0,9 mi - - - - - -




HAST:

Kroppsvikt 100 kg 125 kg 150 kg 175 kg

ast
Maéngd
produkt

Latt sedering
(0,1-0,2 mg
acepromazin/kg
kroppsvikt)

0,30-0,60 ml 0,35-0,70 ml 0,40-0,85 ml 0,50-1,00 ml

Sprutor som innehaller 1 ml gel méjliggor dosering sarskilt for sma hundraser. Gelen ar fylld i en
forseglingsbar spruta och dosen kan justeras i steg om 0,05 ml.

Doseringsinformationen ovan fungerar som riktlinje och bor anpassas till varje patient med hansyn till
de olika faktorer (t.ex. temperament, ras, nervositet etc.) som kan paverka kansligheten for lugnande
medel.

For att sékerstélla doseringens noggrannhet ska kroppsvikten bestdmmas fore doseringen.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Overdosering leder till tidigare insattande av sederingssymptom och en forlangd effekt. Toxiska
effekter omfattar ataxi, hypotoni, hypotermi och effekter pa det centrala nervsystemet
(extrapyramidala biverkningar). Noradrenalin, men inte adrenalin, kan anvandas for att motverka
kardiovaskuléra effekter.

4.11 Karenstid(er)

Hast: Anvand ej till hastar vars kott, slaktbiprodukter och mjolk ar avsedda for humankonsumtion.
Behandlingen maste registreras i hastens pass.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Psykoleptika, antipsykotika, fentiazinderivat med alifatisk sidokedja,
acepromazin
ATCvet-kod: QNO5AA04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen i denna produkt ar acepromazin, vilket ar ett fentiazinderivat med neuroleptisk
aktivitet. Acepromazin verkar centralt psykomotoriskt, vilket reducerar irritabiliteten (sedering
induceras) och motorisk aktivitet (hypokinesi induceras). Behandlade djur upplever férsvagning av
muskler men medvetandet &r inte sarskilt begrénsat.

Samtidig medicinering med centrala och perifera smértstillande medel (barbiturater, morfinderivat,
lokala bedévningsmedel) dkar effekten av acepromazin och kan leda till neuroleptanalgesi. De
hammande effekterna pa det autonoma nervsystemet forhindrar krakningar under anestesi sa
acepromazin kan anvandas som ett antiemetikum.

Den sedativa effekten intraffar efter 15-25 minuter efter oral administrering hos sma djur och efter
30-60 minuter hos stora djur. Den maximala plasmakoncentrationen uppnas samtidigt med sjalva
sederingen, det vill sdga 15-30 minuter efter oral administrering. Effektens varaktighet beror pa den
administrerade dosen men &r i genomsnitt 4 timmar. Doseringen kan anpassas efter forvéantad effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Acepromazin absorberas efter oral administrering och plasmaproteinbindingen ar 99 %. Utvalda

farmakokinetiska parametrar hos héstar och hundar listas nedan i tabell 1.

Tabell 1: Utvalda farmakokinetiska parametrar av acepromazin efter oral administering

Dos Cmax tmax AUCp 24 Vg F tinp
[mg/kg [ng/ml] [timmar] | [ng/ml.timme] | [I/kg] [%] [timmar]
kroppsvikt]
HAST | 0,50,8 59,0£10,7 | 0,40+1 | 114,7+8,8 11,8* 55,149,39 6,04
HUND | 1,3-1,5 10,6-14,8 | 0,5-1 69,5 94,61 15,7+10,1 15,9

*parametern Vg anges efter intravenos administrering vid en dos om 0,1 mg/kg kroppsvikt

Hos hastar &r metaboliseringen av acepromazin signifikant efter oral administrering. Kénda

metaboliter r acepromazinsulfoxid-2-(1-hydroxietyl)-promazin, 7-hydroxiacetylpromazin och 2-(1-

hydroxietyl)-7-hydroxipromazin. Metaboliterna ar inte detekterbara i urinen.

Information saknas géllande metabolisering av acepromazin hos hundar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Metylparahydroxibensoat (E 218)
Propylparahydroxibensoat
Glycerol (85 %)
Hydroxietylcellulosa
Natriumacetattrinydrat
Natriumcyklamat
Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvara den forfyllda orala sprutan val tillsluten.

Skyddas mot frost.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 ml transparent PP-spruta med svart skala utrustad med en HDPE-forslutning, en manschett av
polyisopren, en polystyrenmarkering (gradering 0,01 ml), innehallande 1 ml av produkten forsluten
med ett skruvlock.

12 ml HDPE vit, ogenomskinlig spruta med en skala pa kolvstangen utrustad med en LDPE-

forslutning, en LDPE-kolvstang och en PP-doseringsring (gradering 0,5 ml), innehallande 10 ml av
produkten forsluten med ett snépplock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 forfylld oral spruta & 10 ml.
Kartong med 1 forfylld oral spruta a 1 ml.




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént veterinarmedicinskt
lakemedel eller avfall efter anvéandningen

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané
Tjeckien

Tel: 00420 517 318 500
e-post: registrace@bioveta.cz

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

62975

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2022-06-21

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-06-21
FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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