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Promased, 35 mg/ml oral gel til hest og
hund.

Se den nyeste indlaegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

INDEHAVER AF MARKEDSF@QRINGSTILLAD-
ELSEN OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Tjekkiet

Repraesentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG AN-
DRE INDHOLDSSTOFFER
Hver mlindeholder:

Aktivt stof:

Acepromazin 35,0 mg (svarende til 47,5 mg
acepromazinmaleat).

Hjeelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 0,65 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,35 mg

Klar orangegul gel.

INDIKATIONER

Til hest og hund.

Til sedation og preemedicinering for
anaestesi.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes ved tilfelde af hypo-
tension (nedsat blodtryk), post-traumatisk
shock eller hypovoleemi (nedsat blodvolu-
men). Bor ikke anvendes til dyr i en tilstand
af kraftig emotionel ophidselse. Bar ikke an-
vendes til dyr, der lider af hypotermi (nedsat
legemstemperatur). Ber ikke anvendes til
dyr med blod-/koaguleringsygdomme eller
anaemi (blodmangel). Bor ikke anvendes til
dyr med svaekket hjerte- og/eller lunge. Ber
ikke anvendes til dyr med epilepsi. Bor ikke
anvendes til nyfadte. Bor ikke anvendes til
hunde, der er under 3 maneder gamle. Bor

ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed
over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER

Hest:

Da acepromazin nedszetter det sympatiske
nervesystems tonus, kan et forbigdende fald
i blodtrykket forekomme efter administra-
tion. Heemning af temperaturregulering.
Falgende reversible sendringer er mulige

i heemogrammet (overblik over cellerne i
blodet): Forbigdende fald i erytrocyttal og
haemoglobinkoncentration samt i trombo-
cyt- og leukocyttal. Fordi acepromazin kan
oge sekretionen af prolaktin, kan admi-
nistration af acepromazin fere til forstyr-
relser i fertiliteten. Penisprolaps (fremfald)
kan forekomme pa grund af afslapning af
retraktorpenismusklerne. Tilbagetraekning
af penis skal kunne erkendes inden for to
til tre timer. Hvis dette ikke sker, tilrades

det at kontakte dyrleegen. Manglende
tilbagetraekning er seerligt problematisk hos
avlshingste. Administration af acepromazin
har somme tider forarsaget paraphimosis
(at forhuden ikke vender tilbage til den nor-
male position) efter priapisme (vedvarende
erektion). Modstridende kliniske tegn pa
aggressivitet og generaliseret stimulering af
centralnervesystemet kan forekomme.
Prolaps (fremfald) af blinkhinden (det tredje
ojenlag) er ogsa blevet naeevnt som en mulig
bivirkning hos heste.

Hund:

Hypotension (nedsat blodtryk), takykardi
(hurtig hjerterytme), @get respirationsfre-
kvens (@get andedraet), arytmi (forstyrrelse i
hjertets rytme), miose (sammentraekning af
pupil), tdredannelse og ataksi (manglende
koordinering af beveegelse). Modstridende
kliniske tegn pa aggressivitet og generalise-
ret stimulering af centralnervesystemet kan
forekomme. Prolaps (fremfald) af blinkhin-
den (det tredje gjenlag).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret

som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10
behandlede dyr, der viser bivirkninger i
lebet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10
dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre
end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10
dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af
10.000 behandlede dyr, herunder isolere-
de rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegs-
seddel eller hvis du mener, at dette leege-
middel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirknings-
system: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Hund:

Vaegt af| 175kg | 35kg |52,5kg| 70 kg
hund
Maengde
af leegemiddel
Mild sedation (1,0
mg acepromazin/
kg legemsvaegt)
Moderat sedation
(2,0 mg ace-
promazin/kg
legemsvaegt)

05ml|10ml|15ml|20ml

10ml|{20ml|30ml|40ml

Preemedicinering
(3,0 mg ace-
promazin/kg
legemsvaegt)

1L5ml|30ml|45ml|60ml

Dosis bestemmes ved at seette ringen pa
det passende stempelmaerke. Flyt den
rillede doseringsring pa stemplet, sa den
nederste kant af ringen er pa linje med
meerket for den @nskede dosis. Dosis af gel

DYREARTER r -
Heste (chipmaerket), hunde. kan justeres med 0,5 mlinterval.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVEND- 1™\ Ptdt oral sprojte
ELSESMADE OG INDGIVELSESVEDE) Vegtar] 5 [10] 155520125 3055
\nvendelsesmade: Oral anvendelse. For a hund| kg | kg | kg | kg | kg | kg | kg | kg
sikre den mest ngjagtige dosering bar val- Mzengde
get af sprojte tilpasses dyrets legemsvaegt. af legemiddel
10 lf ldt l t mgdaiiiig%]agﬁ/ 0,1\5 0,3F 0,4[5 D,SF O,GF 0,7f 0,9[0 1(:[
ml fyldt oral sprojte K mi | ml | mt) me | ml | m
R g legemsvaegt)
Hest: Moderat sedation
Vaegt af| 175 kg | 350 kg | 525 kg | 700 kg | (2,0 mg ace- 03]06|09| 10
hest promazin/kg mb | mb | | ml
Maengde legemsvaegt)
af leegemiddel Praemedicinering
Mild (3,0 mg a(/:e— 0ds| 09
sedation, _ _ _ _ promazin/kg mt | m
(0,1-0,2 mg O'Srml'o 1'Om%'0 1'5m3t'0 Z'Om?'o legemsvaegt)
acepromazin/kg
legemsvaegt) .
Moderat Hest:
(sgc%a_tg&n,mg 15-2,0|3,0-4,0|4,5-6,0/6,0-8,0 Vae%te:: 100 kg | 125 kg | 150 kg | 175 kg
acepromazin/kg mt ml mt ml Maengde
legemsvaegt) af leegemiddel
Mild
- . sedation, 0,30- | 0,35- | 0,40- | 0,50~
For preemedicinering gaelder de samme (0.1-0,2 mg 060 | 070 | 085 | 100
doser som til sedation. Efter administration  |acepromazin/kg ml ml ml ml
af acepromazin reduceres maengden af legemsvaeqt)

bedgvelsesmiddel, der er ngdvendig for at
fremkalde anaestesi, betydeligt.

Sprojte indeholdende 1 ml gel tillader do-
sering specielt til sma hunderacer. Gelen er
fyldt i en 1 ml forseglet sprojte, og dosis af
gel kan justeres med 0,05 mlinterval.



Doseringsinformationen ovenfor tjener som
en guideline og ber tilpasses den enkelte
patient, under hensyntagen til de forskellige
faktorer (f.eks. temperament, race, nervesi-
tet etc.), der kan pavirke folsomheden over
for sedativer.

For at sikre ngjagtig dosering bor le-
gemsveegten af dyret, der skal behandles,
bestemmes forud for indgivelse.

Vaer opmeaerksom pa, at dyrlaegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Falg altid
dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Fjern heetten fra sprojten, saet den ind

i dyrets mund og pafer gelen i hestens
kindpose eller ved hundens tungerod. Efter
pafering loftes dyrets hoved straks i et par
sekunder og det kontrolleres, at dyret har
slugt dosen.

TILBAGEHOLDELSESTID

Heste: Ma ikke anvendes til heste, hvis kad,
indmad og meelk er bestemt til menneske-
fede. Behandlingen skal noteres i hestens
pas.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Hold den fyldte orale sprojte teet tillukket.
Beskyttes mod frost. Brug ikke dette vete-
rinzerleegemiddel efter den udlebsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen refererer
til den sidste dag i den pagaeldende maned.
Holdbarhed efter forste abning af den indre
emballage: 3 maneder

SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart: Virknin-
gen af acepromazin efter oral administra-
tion indtraeder efter 30-60 minutter hos
store dyr og efter 15-25 minutter hos sma
dyr. Virkningsvarighed er i gennemsnit 4
timer, afhaengigt af sedationsdybden og
dyrets individuelle respons. Anvendelse af
hojere dosis end anbefalet dosis resulterer i
forleenget virkning og bivirkninger, men ikke

storre grad af sedation.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Dette
veterinzerleegemiddel ber anvendes med
forsigtighed og i nedsat dosis til dyr med
leversygdom eller til sveekkede dyr, Acepro-
mazin har ubetydelige smertestillende virk-
ninger. Undga smertefulde aktiviteter ved
handtering af beroligede dyr, medmindre
de er behandlet med passende analgetika
(smertestillende midler). Efter administrati-
on af leegemidlet skal dyrene holdes pa et
roligt sted, og sensoriske stimuli ber sa vidt
muligt undgas.

Heste: Under sedation er heste felsomme
over for almindelige auditive og visuel-

le stimuli, hvorfor stgjende og hurtige
beveegelser kan forarsage ophidselse fra
sedationstilstanden. Efter administration

af leegemidlet ma hesten ikke arbejde i 36
timer. Hos hingste bar det laveste dosis-
omrade anvendes for at minimere risikoen
for prolaps (fremfald) af penis (se ogsa

4.6). Brug af leegemidlet til heste med en
legemsvaegt under 100 kg ber kun ske efter
at den ansvarlige dyrleege har foretaget

en omhyggelig vurdering af risik-benefit
forholdet. Konkurrence- og veeddelobs-
heste skal behandles i henhold til de lokale
regler. Der skal tages seerlige forholdsregler
for disse heste for at sikre overholdelse af
konkurrencereglerne. | tvivistilfeelde er det
tilradeligt at analysere urinen. Metabolitter
kan pavises som forbudte stoffer.

Hunde: Hos hunde med ABCB1-1A (ogsa
kaldet MDR1) mutation, har acepromazin
tendens til at forarsage en mere dybtgaen-
de og leengerevarende sedation. Hos disse
hunde ber dosis nedseettes med 25-50%.
Hos nogle hunde, iseer boxere og andre
kortneesede racer, kan der forekomme
spontan besvimelse eller synkope, det er
derfor tilradeligt at bruge en lav dosis. Det
er blevet bemaerket, at store hunderacer er
seerligt falsomme over for acepromazin, og
hos disse racer ber den lavest mulige dosis
anvendes. Acepromazin ber bruges med
forsigtighed som et heemmende middel til
aggressive hunde, da det kan gore dyret
mere tilbgjeligt til at blive forskraekket og
reagere pa lyde eller andre sensoriske

input. Brug af dette veterinaerleegemiddel til
hunde med en legemsveegt under 17,5 kg
bar baseres pa en omhyggelig risk-bene-
fit vurdering foretaget af den ansvarlige
dyrleege.

Seerlige forsigtighedsregler for personer,

der administrerer leegemidlet: Acepro-

mazin kan medfere sedation. Serg for at
undga utilsigtet indtagelse. Seet haetten

pa umiddelbart efter brug, for at undga at
et barn ved et uheld indtager laegemidlet.
Opbevar den adbnede sprojte i den lukkede
oprindelige pakning, nar den ikke anvendes.
For at sikre korrekt lukning, skal du here et
"klik” ved lukning af 10 ml pakningen. For 1
ml pakningen, skal laget skrues grundigt pa.
Opbevares utilgeengeligt for barn. | tilfeelde
af indgift ved haendeligt uheld skal der
straks s@ges laegehjeelp, og indleegssedlen
eller etiketten bor vises til leegen. UNDLAD
AT K@RE, da sedation og sendringer i blod-
trykket kan forekomme. Dette veterineerlee-
gemiddel kan forarsage allergiske reaktioner
og medfgre let irritation for @jne og hud.
Personer, med kendt overfalsomhed over
for acepromazin, andre phenothiaziner eller
et eller flere af hjeelpestofferne, ber undga
kontakt med veterineerlaegemidlet. Personer
med felsom hud eller hyppig kontakt med
leegemidlet tilrades at baere uigennemtraen-
gelige handsker. Undga utilsigtet kontakt
med gjne og slimhinder. | tilfeelde af utilsig-
tet kontakt med gjne og slimhinder skylles
det bergrte omrade med rindende vand i 15
minutter. | tilfeelde af vedvarende irritation
s@ges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten vises til leegen. Vask haender og
udsat hud grundigt efter brug.

Draegtighed og diegivning:

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed
og laktation er ikke fastlagt; ma kun anven-
des i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrleeges risk-benefit vurdering. Se ogsa
pkt. 4.6 vedrgrende fertilitet hos hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre

former for interaktion: Acepromazin for-

steerker virkningen af centralt deempende
leegemidler. Samtidig administration med
organiske fosforforbindelser (antiparasiteere
midler sasom chlorfenvinphos, dichlor-

ophos osv.) eller procainhydrochlorid (et
lokalanaestetikum) forsteerker de toksiske
virkninger og ber derfor undgas. Da ace-
promazin virker deempende pa det sympa-
tiske nervesystem, bar samtidig behandling
med blodtryksseenkende leegemidler ikke
finde sted. Antacida kan medfere en nedsat
gastrointestinal absorption af aceproma-
zin efter oral administration. Opiater og
adrenalin kan forsteerke de hypotensive
virkninger af acepromazin.

Overdosis:

Overdosering farer til hurtigere indszettelse
af de sedative symptomer samt forleen-
get virkning. Toksiske virkninger er ataksi
(manglende koordinering af bevaegelse),
hypotension (nedsat blodtryk), hypotermi
(nedsat legemstemperatur) og ekstrapyra-
midale virkninger. Modgift: Noradrenalin
kan anvendes til at modvirke de kardi-
ovaskuleere virkninger, men ikke adrenalin.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersegelser
vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bor
dette leegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGE-
MIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald.
|kke anvendte veterinaerleegemidler samt
affald heraf bor destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN
12/07/2022

ANDRE OPLYSNINGER

Pakkestorrelse:

/Eske med 1 fyldt oral sprajte pa 10 ml.
/Eske med 1 fyldt oral sprojte pa 1 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.
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