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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Aceprolab

Lagemiddelform: Injektionsvaske, oplesning

Styrke(r): 5 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Acepromazinmaleat 5 mg

(svarende til 3,68 mg acepromazin)

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af
hjzelpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlegemidlet

Benzoesyre (E210)

1,125 mg

Natriumcitrat

Citronsyre

Vand til injektionsvaesker

Klar, gul injektionsvaske uden synlige partikler.
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3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Til hund, kat og hest (ikke beregnet til konsum).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Hund og kat:
Beroligende: Til at lette héndteringen ved kliniske undersogelser, diagnostiske prover eller

andre stressende situationer.

Anastetisk preemedicinering: Til at reducere dosis af analgetika og generelle anastetika
under angstesi.

Postoperativ sedation: Til rolig opvagning efter anestesi.

Hest (ikke til konsum):

Beroligende uden efterfolgende anastesi.

Premedicinering forud for anastesi.

Coadjuvans ved behandling af kolik hos heste (via sedering og/eller antispasmotisk
virkning).

33 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr, der er svaekkede pga. af andre tilstande (f.eks. alderdom,
leukopeni osv.)
Ma ikke anvendes til dehydrerede dyr.
Ma ikke anvendes til anemiske dyr.
Ma ikke anvendes til dyr med hypotension eller hypovolami eller til dyr i en tilstand af
shock.
Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion.
Ma ikke anvendes 1 tilfzlde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr, der lider af koagulopati.

34 Seerlige advarsler
Ma ikke anvendes til heste, hvis ked eller maelk er bestemt til menneskefade.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Acepromazin ber ikke anvendes til dyr med epileptiske anfald eller synkope i anamnesen
som folge af sinoartrial blok.

Kortsnudede racer, is@r boxere, synes at vere sa@rligt folsomme over for acepromazins
kardiovaskulere virkning, s& dette veterinerleegemiddel ber anvendes med forsigtighed
hos disse racer. Veterinerleegemidlet skal anvendes med forsigtighed til unge dyr pé grund
af acepromazins termoregulerende egenskaber. Acepromazin har ubetydelige analgesiske
virkninger. Smertefulde aktiviteter ber undgds, nar beroligede dyr handteres. Efter
administration af dette veterinerlegemiddel ber dyrene holdes et roligt sted og sensoriske
stimuli ber s& vidt muligt undgas.
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Hos hunde med ABCB1-1A-mutationen (ogsa kaldet MDR1) har acepromazin en tendens
til at forarsage en mere udpraeget og lengerevarende sedering. Dosis skal hos disse hunde
reduceres med 25 %-50 %.

Hos collier forekommer mutationen hyppigst; ca. 75 % hunde af denne race barer mindst
1 kopi. Andre racer, der ligeledes ofte barer pa mutationen omfatter Australian Shepherd,
langharet whippet, McNab, silken Windhound, Shetland Sheepdog, English Shepherd og

Old English Sheepdog.

Store racer: Det er blevet bemarket, at store hunderacer er sarligt felsomme over for
acepromazin, og der ber anvendes den lavest mulige dosis til disse racer.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlaegemidlet til dyr
Dette veterinerlegemiddel indeholder et kraftigt sederende stof. Der skal udvises

forsigtighed ved héndtering og administrering af veterinaerlegemidlet for at undga
utilsigtet selveksponering.

[ tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks soges leegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen, men DER MA IKKE FORES MOTORK@RET®], da der kan
opsté sedering og @&ndringer 1 blodtrykket. Symptomatisk behandling kan vere nedvendig.
Personer med kendt overfelsomhed over for acepromazin ber undga kontakt med
veterinarlaegemidlet.

Veterinerlegemidlet kan virke irriterende for hud, gjne og slimhinder. Derfor ber kontakt
med hud, gjne og slimhinder undgas. I tilfelde af utilsigtet kontakt med huden og/eller
gjne, skal omrddet vaskes straks med rigelige mangder vand. Hvis der opstar symptomer,
skal der sages leegehjelp.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Hypotension og bradykardi
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, | Bradypne
herunder enkeltstaende Nedsat legemstemperatur
indberetninger): Excitation'
Arytmi
Takykardi
Trombocytopeni
Blodpladeforstyrrelse

! Iser i tilfaelde af for store doser eller meget folsomme dyr.

Katte:
Meget sjelden Hypotension og bradykardi
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, | Bradypne
herunder enkeltstdende Nedsat legemstemperatur
indberetninger): Excitation’
Arytmi
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! Iser i tilfaelde af for store doser eller meget folsomme dyr.

Heste (ikke beregnet til konsum):

Meget sjelden Penisfremfald >

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Infertilitet (nedsat fertilitet)
herunder enkeltstdende indberetninger): | Desorientering’

Kramper®
Dod’

Fremfald af blinkhinden (det tredje gjenlég)*
Aggressivitet og excitation

*Kan hos fuldvoksne eller kastrerede heste medfere paralyse af retraktormusklen i penis.
Hesten skal i sd fald monitoreres for at undga uoprettelige skader.

? utilsigtet injektion i halspulsaren.

* forbigdende paralyse.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under dregtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Acepromazin passerer placenta og kan medfere neonatal sedation og hypotension; det
udskilles i meelken.

Dreagtighed:
Ma ikke anvendes i den sidste tredjedel af draegtighedsperioden.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet i de ovrige dele af draegtighedsperioden.

Diegivning:
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til dyr, der behandles med testosteron eller til avlsheste (se pkt. 3.6).

3.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Acepromazin forsterker organofosfaters toksicitet og ber derfor ikke anvendes til
behandling af rystelser i forbindelse med organisk fosfatforgiftning, og det ber heller ikke
anvendes sammen med organofosfater, ormemidler eller ectoparasiticider, herunder
loppehalsband.
Acepromazin kan ligeledes forsterke virkningen af barbiturater, chloralhydrat, analgetika
og procainhydrochlorid.
Beroligende leegemidler forstaerker virkningen af CNS-hammende legemidler og
potenserer general ana&stesi.
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3.9 Administrationsveje og dosering
Til intravengs eller intramuskuler anvendelse.

Den anbefalede dosis méa ikke overskrides.

Ifolge data fra udferte studier kan dosis af acepromazin reduceres med 30-50 %, hvis det
anvendes som induktionsstof forud for anastesi.

Veterinerlegemidlet ber injiceres aseptisk pa grund af den hgje risiko for bakteriel
kontamination ved administrationsstedet.

I tilfeelde af intravengs anvendelse anbefales langsom injektion.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Hunde:

Beroligende uden efterfolgende anastesi:

0,1 — 0,2 mg acepromazinmaleat/kg (0,2 — 0,4 ml veterinzrleegemiddel/10 kg legemsveegt)
intramuskulert.

Anestetisk premedicinering:

0,01 — 0,05 mg acepromazinmaleat/kg (0,02 — 0,1 ml veterinerlaegemiddel/10 kg
legemsvaegt) intramuskulert.

Postoperativ sedation:

0,01 — 0,05 mg acepromazinmaleat/kg (0,02 — 0,1 ml veterinerleegemiddel/10 kg
legemsvagt) intravenost.

Katte:

Beroligende uden efterfolgende anestesi:

0,1 — 0,2 mg acepromazinmaleat/kg (0,02 — 0,04 ml veterinerleegemiddel/kg legemsvagt)
intramuskulert.

Anastetisk preemedicinering:

0,05 — 0,1 mg acepromazinmaleat/kg (0,01 — 0,02 ml veterinerlegemiddel/kg legemsvagt)
intramuskulert.

Postoperativ sedation:

0,01 — 0,05 mg acepromazinmaleat/kg (0,002 — 0,01 ml veterinarleegemiddel/kg
legemsvegt) intravenost.

Heste (ikke til konsum):

Beroligende uden efterfolgende anastesi: 0,05 — 0,1 mg acepromazinmaleat/kg (0,1 —
0,2 ml veterinerlegemiddel/10 kg legemsvegt) intramuskulert.

Anastetisk preemedicinering: 0,03 — 0,05 mg acepromazinmaleat/kg (0,06 — 0,1 ml
veterinerlegemiddel/10 kg legemsvaegt) intramuskulaert

eller alternativt

0,02 — 0,03 mg acepromazinmaleat/kg (0,04 — 0,06 ml veterineerleegemiddel/10 kg
legemsvagt) intravenost.

Coadjuvans ved behandling af spasmodisk kolik:

0,02 — 0,04 mg acepromazinmaleat/kg (0,04 — 0,08 ml veterinerlegemiddel/10 kg
legemsvegt) intramuskulert eller intravengost.

Proppen kan gennemstikkes op til 45 gange.

Aceprolab, injektionsveeske, oplosning 5 mg-ml.docx Side 5 af 8



3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af forgiftning sker en hemmende virkning af centralnervesystemet, hvilket kan
medfere oget sedation, bradykardi, bradypne, blege slimhinder, nedsat koordineringsevne,
manglende evne til at rejse sig op og ved hgjere doser kan der forekomme bevidstleshed,
epileptiske anfald, kredslebskollaps og ded.

Adrenalin er kontraindiceret til behandling af akut hypotension, der er forarsaget af
phenothiazine-derivater. Andre vasopressoraminer som f.eks. noradrenalin, phenylephrin,
ethylphenylephrin, amfetamin og methylamfetamin kan anvendes i tilfeelde af overdosering
eller forgiftning.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begrense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ma ikke anvendes til heste, hvis ked er bestemt til menneskefade.

Behandlede heste ma ikke pd noget tidspunkt slagtes med henblik pa menneskefode.
Hesten skal registreres som ikke bestemt til menneskefode ifolge den nationale lovgivning
for hestepas.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefode.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QNO5AA04.

Farmakodynamiske oplysninger
Acepromazin er et phenothiazin med folgende virkningsmekanismer i organismen:

Adferdsendringer:
Nedsat spontan motorisk aktivitet og reducerede betingede reflekser forarsaget af

dopaminreceptor-blokade i det limbiske system og basalganglier. Det autonome
nervesystems funktioner modificeres pa grund af blokade af adrenerge og muscarine
receptorer. Acepromazin har hgj affinitet mod a-1 receptorer og lidt lavere affinitet mod
dopaminreceptorer. Denne blokade af a-1 adrenerge receptorer forarsager hypotension og
manglende termoregulering.

Antiemetisk effekt:
Denne virkning sker via dopaminblokade i kemoreceptorer i rygmarvens trigger zone.

Antispasmotisk virkning:
I lighed med andre phenothiaziner nedsatter acepromazin den glatte muskeltonus og

peristaltik pa grund af dets primere virkning pé perifer antikolinerg aktivitet. Derfor
forsinkes mavetemingstiden.

Farmakokinetiske oplysninger
Acepromazins farmakokinetik er blevet undersggt hos heste efter intravenes
administration. Efter injektion af 0,3 mg/kg blev acepromazin fordelt vidt i kroppen,
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

hvilket beskrives med en to-kammermodel med en binding til plasmaproteiner pa over

99 %. Fordelingsvolumen var 6,6 1/ kg, og halveringstiden var 3 t. Ved en dosis pa

0,15 mg/kg var fordelingsvolumen 4,5 1/kg, og halveringstiden var 1,6 t. Metaboliseringen
sker hovedsageligt 1 leveren, og udskillelsen sker gennem urinen.

Selvom der kun er fa data vedr. acepromazins kinetik hos hunde, menes den at vaere
sammenlignelig med kinetikken hos heste, da pdbegyndelse og varighed af anastesi er ens
hos begge arter (maksimal virkning opnés efter 30 minutters administration med en
sedationsvarighed pa mellem 1 og 3 timer).

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold
Type Il ravfarvet hatteglas med en prop af chlorobutylgummi og en aluminiumshatte.

Pakningsterrelser:
Kartonaske med et 25 ml hatteglas

Kartonaske med et 100 ml heetteglas
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinaerlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Labiana Life Sciences, S.A.

Calle Venus 26

Poligono Industrial Can Parellada

08228 Terrassa

Spanien

Reprasentant
Biovet ApS
Kongevejen 66
3480 Fredensborg
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

74385

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
19. januar 2026

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
28. maj 2026

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddel-
databasen (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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