INDLAGSSEDDEL
Plegicil Vet., injektionsvaske, oplesning

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Sverige

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bela-Pharm GmbH & Co KG

Lohner Straf3e 19

D-49377 Vechta

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Plegicil Vet., injektionsveske, oplasning
acepromazin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:
Aktivt stof: acepromazinmaleat 13,55 mg

Hjeelpestoffer: Natriumklorid, natriumhydroxid, vand til injektionsvasker.
4. INDIKATIONER

Beroligelse af nervese og aggressive dyr. Praeanastetisk medicinering.

5. KONTRAINDIKATIONER

Pé grund af blodtryksseenkende effekt frarades anvendelse til dyr i chock, samt til dyr med
kredslebsinsuffiens.

Ma ikke anvendes til hjorte.

Ma ikke anvendes ved unormal lille maengde cirkulerende blod i kroppen (hypovolemi)
Ma ikke anvendes til dyr som lider af blod- og koagulationsforstyrrelser (som pavirker blodets evne til
at starkne)

Ma ikke anvendes til dyr som lider af for lav kropstemperatur (hypotermi)

Anvendes ikke til nyfadte dyr.

Anvendes ikke til dreegtige eller diegivende dyr

Anvendes ikke ved kendt overfelsomhed mod nogen af produktetes aktive substanser eller
hjaelpestoffer.

6. BIVIRKNINGER

Plegicil vet. kan forarsage blodtryksfald.



Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlagsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Hund. Kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dyrleegen tilpasser dosering efter anvendelsesformél og/eller behov for sedation. Injektion gives
intramuskulaert (IM) eller intravengst (IV).

Hund: 0,03 -0,3ml/10 kg
Kat: 0,003 - 0,03 ml/kg

Ved preemedikation anvendes de lave doser (IV, IM), mens de hgje doser anvendes nar langvarig sedation
onskes (IM).

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i yderpakningen. Lysfalsomt.

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

Ma ikke anvendes efter den udlebdato som er angivet pa pakningen.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler:
Effekten varierer individuelt og kan i undtagelsestilfzelde vare leengere end et degn.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug hos dyr:

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

En genmutation, som forekommer hovedsagelig i hunderacerne; Collie, Langhéret whippet,
Australian shepherd, Shetland sheepdog, Old English sheepdog, Border collie, Silkeblad windhound
og Schafer, forarsager en overfolsomhed overfor acepromazin, og dosis skal halveres i disse racer.

Leaegemidlet skal anvendes med forsigtighed og dosering reduceres hvis dyret lider af en hjerte- eller
leversygdom eller befinder sig i svaekket tilstand, for lav blodvolumen (hypovolemi) eller



bloddysfunktion (anzemi).

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

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Vask hender og udsat hud grundigt efter brug.

Mennesker med falsom hud eller som er i kontinuerlig kontakt med stoffet skal bruge uigennemtraengelige
handsker.

Undga kontakt med gjnene.

I tilfzelde af kontakt med @jnene, skyl forsigtigt i rindende vand i 15 minutter og kontakt leege, hvis
irritation fortsatter.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse, sog straks laegehjalp og vis leegen etiketten. KOR IKKE BIL, da du kan
veere bedovet.

Dragtighed og diegivning:
Plegicil vet. ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr. Den aktive substans, acepromazin
passerer over 1 foster og melk.

Plegicil vet. kan fremkalde for lavt blodtryk ved nyfedte dyr, ved anvendelse til premedikation til
moderdyr inden kejsersnit.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Det aktive stof i Plegicil vet. tilherer legemiddelgruppen fentiazinderivat hvilket kan interagere med et
flertal af l&gemidler, b.la. muskelafslappende midler (f.eks. suxameton), ormekur og insektmiddel af
typen organiske fosforforbindelser, smertestillende leegemidler og bedevelsesmidler.

Acepromazin foreger virkningen af centralt dempende leegemidler.

Da acepromazine virker dempende pa det sympatiske nervesystem, ma samtidig behandling med
blodtrykssenkende stoffer ikke forekomme. Opiater kan gge de blodtrykssenkende virkninger af
acepromazin.

Overdosering
Overdosering medferer at symptomerne af den beroligende effekt (sederingen) indseetter tidligere og at

effekten forleenges. Skadelige effekter omfatter nedsat koordinering (ataxi), lavt blodtryk
(hypotension), for lavt kropstemperatur (hypotermi) og pavirkning af det centrale nervesystem
(extrapyramidale bivirkninger)

Noradrenalin, men ikke adrenalin kan anvendes for at modvirke effekterne pé hjerte og kar.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

2023-05-15

15. ANDRE OPLYSNINGER

Nyeste indleegsseddel for dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Pakningssterrelser
Pakninger bestar af 1glasflaske med 20 ml.



