A. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Relaquine 35 mg/ml oral gel til heste

2 Sammensatning

Hver ml indeholder 35 mg acepromazin (som acepromazinmaleat 47,50 mg) som aktivt stof, 0,65 mg
methylparahydroxybenzoat (E218) og 0,35 mg propylparahydroxybenzoat som konserveringsmidler.

Klar gul gel til oral administration.

3. Dyrearter

Hest.

4. Indikationer

Til sedering (beroligelse) af heste.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved tilfzlde af post-traumatisk chok eller kredslgbsforstyrrelse (hypovolami).
Ma ikke anvendes til dyr, der er sterkt ophidsede.

Ma ikke anvendes til dyr med epilepsi.

Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Ma ikke anvendes til dyr med hjertefejl (hjerteinsufficiens).

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af blod- og koagulationsforstyrrelser (forstyrrelser der pavirker
blodets evne til at starkne).

Ma ikke anvendes til dyr med for lav kropstemperatur (hypotermi).

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til nyfaodte.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Sedering varer i cirka seks timer, selvom den aktuelle varighed og dybde af sedering er meget
athaengig af det individuelle dyrs tilstand.

En gget dosering over den anbefalede, resulterer i forleenget virkning og eget risiko for bivirkninger,
men ikke i dybere sedering.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Hos hingste anbefales det at anvende laveste dosisomréde for at minimere penisfremfald.
Veterinerlegemidlet ber anvendes med forsigtighed og med reduceret dosering i tilfeelde af hjerte-
eller leversygdom eller hos sveekkede, kredslgbsforstyrrede (hypovolaemiske) eller anemiske dyr (dyr
der lider af blodmangel).




Acepromazin har ubetydelige smertelindrende virkninger. Smertefulde aktiviteter ber undgés, nar
beroligede dyr handteres.
Beroligede heste ber holdes pa et roligt sted og sanseindtryk ber sa vidt muligt undgas.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Vask haender og eksponeret hud grundigt efter brug.

Personer med folsom hud eller med lgbende kontakt med veterinerleegemidlet tilrddes at beere
ugennemtrangelige handsker.

Undgé kontakt med gjnene.

Hvis der ved et uheld forekommer kontakt med gjnene, skal der skylles med rent vand i 15 minutter og
kontakt leege, hvis en eventuel irritation fortsetter.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges legehjaelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til legen, men LAD VARE AT KORE, da der kan forekomme
sedering.

Dragtighed og laktation:

Acepromazin ber ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Acepromazin kan fremkalde blodtryksfald hos den nyfedte, nar det gives som praemedicinering ved
kejsersnit pa hoppen.

Se ogsa afsnittet Bivirkninger vedrerende fertilitetsforstyrrelser.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Acepromazin forsterker virkningen af centralt dempende leegemidler.

Samtidig administration, eller administration til heste, der for nyligt er behandlet med organofosfater,
ber undgas, da disse molekyler forsteerker de skadelige virkninger af acepromazin.

Da acepromazin demper det sympatiske nervesystem, ber samtidig behandling med
blodtrykssenkende produkter ikke finde sted.

Syreheemmende midler (antacida) kan medfere et fald i optagelsen af acepromazin fra
mavetarmkanalen efter oral administration.

Opiater kan forsterke de blodtrykssenkende virkninger af acepromazin.

Overdosis:

Overdosering resulterer i en tidligere start af de sedative symptomer og en forleenget virkning.
Skadelige virkninger omfatter slingerhed (ataxi), lavt blodtryk (hypotension), fald i kropstemperatur
(hypotermi) og virkninger (ekstrapyramidale) pa centralnervesystemet.

Noradrenalin, men ikke adrenalin, kan anvendes til at modvirke effekten pa hjertekredslabet.
Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.

7. Bivirkninger
Hest:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlet dyr):
Ophidselse (excitation)'

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
Lavt blodtryk?, for lav kropstemperatur (hypotermi)®, forhejet temperatur (hypertermi)’, fald i rode
blodlegemer*, fald i blodprocent’, fald i blodplader *, fald i hvide blodlegemer (leucopeni)®,



infertilitet’, penisfremfald®, paraphimose (tilbagetrukket forhud, som ikke kan vende tilbage til normal
position) ’, priapisme (langvarig erektion af penis)’, aggression®, generaliseret stimulering af det
centrale nervesystem®, blinkhindefremfald.

! En paradoksal reaktion.

?Da acepromazin virker deempende pa det sympatiske nervesystem, kan der forekomme et forbigdende
blodtryksfald efter administration.

3 Hemning af temperaturregulering.

* Forbigdende.

> Da den oger udskillelse af prolaktin, kan administration af acepromazin fore til fertilitetsforstyrrelser.
%P4 grund af afslapning af penismuskulaturen. Tilbagetreekning af penis ber vaere synlig inden for to
eller tre timer. Hvis dette ikke sker, anbefales det at tage kontakt til en dyrleege. Manglende
tilbagetreekning er serligt bekymrende hos avlshingste.

" Acepromazin har undertiden fort til at forhuden ikke kan komme pa plads efter langvarig erektion
p.g.a. haevelse (adem).

¥ Modstridende kliniske tegn

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale
repraesentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Moderat sedering: 0,15 mg acepromazin per kg legemsvegt

Retningslinjer for dosering:

Legemsvagt 200 300 400 450 500 600
(kg)
Dosis (ml) 1,0 1,5 1,5 2,0 2,5 2,5

Doseringsoplysningerne ovenfor gives som en retningslinje. Doseringen kan varieres til mellem 0,5 og
1,5 gange anbefalingen ovenfor, athaengig af det enskede niveau af sedering. Dvs. for let sedering,
indgives halvdelen af den anbefalede dosis og for dybere sedering indgives 1% gange den anbefalede
dosis.

Vear opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Til oral anvendelse.
Fyldt doseringssprajte

Veterinerlegemidlet er indeholdt i en 10 ml eller 15 ml sprejte af polyethylen. Stemplet har en
lasering, som skal justeres til at afgive det pakrevede volumen i henhold til retningslinjerne for



http://www.meldenbivirkning.dk/

dosering. 1,0 ml intervaller er patrykt sprojtens stempel, men det er ogsa muligt at dosere med 0,5 ml
intervaller.

Inden sprgjten benyttes forste gang, drejes laseringen med uret indtil den ligger ud for 0,0 ml merket
(siden af ringen med front mod sprejtecylinderen). Drejning af laseringen mod uret vil bevaege ringen
bagud. Drej laseringen bagud, indtil den venstre side af 14seringen kommer ud for det volumen af den
orale gel, der skal administreres.

Placér sprejten i hestens mund og tryk den pakraevede dosis ud langs hestens kind. Gelen kan ogsé
blandes med mad.

Glasflaske

Veterinerlegemidlet er fyldt pé glasflasker med 10, 15, 20, 30 og 50 ml med CRC-lukning og leveres
med en 5 ml sprajte med en doseringsgraduering, der tillader negjagtig dosering af 0,1 eller 0,2 ml.
Traek den passende dosis op fra flasken ved brug af den medfelgende sprojte.

Sprejten sattes ind i hestens mund og den passende dosis trykkes ud langs hestens kind. Gelen kan
ogsé blandes med mad.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ma ikke anvendes til heste bestemt til menneskefade.

M3 ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Beskyttes mod frost.

Beskyttes mod lys.

Seet haetten tilbage pé sprejten efter brug. Opbevar den ibrugtagne sprejte i den oprindelige kartonaske

og opbevar den et tort sted.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af sprejten: 90 dage

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

B
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 64367

Justérbar sprejte af polyethylen indeholdende 10 ml eller 15 ml gel.
Ravfarvede Type III glasflasker indeholdende 9 ml, 14 ml, 18 ml, 28 ml og 48 ml gel.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste endring af indlegssedlen
02/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Floris Holding BV

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
proVET Nordic ApS

Industrivej 5

6640 Lunderskov

Danmark

TIf. 5328 2929

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinzerlegemiddel.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

