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PRODUKTRESUME
for
Plegicil Vet., injektionsvaeske, oplgsning

D.SP.NR.
1750

VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Plegicil Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof: acepromazinmaleat 13,55 mg
Se pkt 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveske, oplgsning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund. Kat.

Terapeutiske indikationer
Beroligelse af nervgse og aggressive dyr. Preeaneestetisk medikation.

Kontraindikationer
Pa grund af hypotensiv effekt frarades anvendelse til dyr i chok samt til dyr med
kredslgbsinsufficiens.

Ma ikke anvendes til hjorte.

Anvendes ikke ved hypovolemi.

Anvendes ikke til dyr som lider af lider af blod-/koaguleringssygdomme.

Anvendes ikke til dyr som lider af hypotermi.

Anvendes ikke til nyfgdet dyr.

Anvendes ikke til dreegtige eller diegivende dyr.

Anvendes ikke ved kendt overfglsomhed mod nogen af produktetes aktive substanser eller
hjelpestoffer.
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Serlige advarsler
Effekten varierer individuelt og kan i undtagelsestilfelde vare leengere end et dggn.

Serlige forsigtighedsregler vedrarende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Til meget store hunderacer samt greyhound og boxer bgr dosis reduceres.

En genmutation, som forekommer hovedsagelig i hunderacerne; Collie, langharet whippet,
Australian Shepherd, Shetland Sheepdog, Old English Sheepdog, border collie, silkeblgd
Windhound og Scheefer, forarsager en overfglsomhed overfor acepromazin, og dosis skal
halveres i disse racer.

Laegemidlet skal anvendes med forsigtighed og dosering reduceres hvis dyret lider af en
hjerte- eller leversygdom eller befinder sig i en sveekket, hypovolemisk eller anemisk
tilstand.

Acepromazin har ubetydelige smertelindrende virkninger. Undga smertefulde aktiviteter i
handteringen af bedgvede dyr.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Vask hender og udsat hud grundigt efter brug.

Mennesker med fglsom hud eller som er i kontinuerlig kontakt med stoffet skal bruge
uigennemtreengelige handsker.

Undga kontakt med gjnene.

I tilfeelde af kontakt med gjnene, skyl forsigtigt i rindende vand i 15 minutter og kontakt lege,
hvis irritation fortseetter.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse, sag straks leegehjeelp og vis leegen etiketten.

K@R IKKE BIL, da du kan vere bedgvet.

Bivirkninger
Plegicil Vet. kan forarsage blodtryksfald.

Dreagtighed, diegivning eller eglaegning
Dreegtighed og diegivning:

Acepromazin ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr. Acepromazin passerer
over i foster og melk.

Ved administration til moderdyr som premedicinering ved kejsersnit, kan acepromazin
fremkalde hypotension hos nyfadte dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Fentiazinderivat kan interagere med flere farmaka, bla. muskelrelaxantia, f.eks. suxameton,
ormemidler og insekticider af typen organiske fosforforbindelser, analgetika og
anastesimidler.

Acepromazin forgger virkningen af centralt dempende leegemidler.

Da acepromazine virkerdeempende pa det sympatiske nervesystem, ma samtidig
behandling med antihypertensive stoffer ikke forekomme.

Opiater kan gge de hypotensive virkninger af acepromazin.
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Dosering og indgivelsesmade
Hund: 0,03 - 0,3 ml/10 kg
Kat: 0,003 - 0,03 ml/kg

Ved premedikation anvendes de lave doser (V, M), mens de hgje doser anvendes nar
langvarig sedation gnskes (M).

Overdosering

Overdosering farer til hurtigere indseettelse af sedationssymptomer og langvarig virkning.
Toksiske virkninger omfatter ataksi, hypotension, hypotermi og pavirkning af
centralnervesystemet (ekstrapyramidale bivirkninger).

Noradrenalin, men ikke adrenalin, kan bruges til at modvirke kardiovaskulere virkninger.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antipsychotics, sedativer og sovepiller.
ATCvet-kode: QN 05 AA 04

Farmakodynamiske egenskaber

Sedativum af promazintypen. Central sedativ effekt med muskelhypotoni og heemning af
spontan bevagelse. Potenserer analgetika og aneestetika. Antiemetisk, sympatolytisk,
temperatur- og blodtrykssenkende effekt. Meget lav toksicitet, kraftig overdosering medfarer
kun forleenget sedation.

Farmakokinetiske oplysninger
Acepromazin absorberes nasten fuldsteendigt og bindes op til omkring 90% til
serumproteiner.

Efter parenteral administration sker udskillelsen af acepromazin og hovedmetabolitten
acepromazinsulfoxid primeert via urinen, bade i fri form og konjugeret til sulfat eller
glucuronsyre. Udskillelsen via melk er meget lille.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjelpestoffer
Natriumklorid, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Opbevaringstid
3 ar.
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Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i yderpakningen. Lysfglsomt.

Efter abning: Legemidlet skal anvendes med det samme og ma ikke opbevares efter
abning.

Emballage
Heetteglas.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af legemidlet eller affald
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.

INDEHAVERER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Pharmaxim Sweden AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Sverige

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
2576

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
5. maj 1958

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
25. december 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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