BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Plegicil vet 35 mg/ml oral gel for hast

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller 35 mg acepromazin (som acepromazinmaleat 47,50 mg) som aktiv substans, 0,65
mg metylparahydroxibensoat (metylparaben) (E218) och 0,35 mg propylparahydroxibensoat
(propylparaben) som konserveringsmedel.

Klar gulfargad gel for oral administrering.

3. Djurslag

Hast.

4,  Anvandningsomraden

Lugnande till (sedering av) hast.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid posttraumatisk stress eller hypovolemi.

Anvand inte till djur som ar i ett uppjagat tillstand.

Anvand inte till djur som lider av epilepsi.

Anvénd inte till draktiga eller digivande ston.

Anvénd inte till djur som lider av hjartsvikt.

Anvand inte till djur som lider av blod-/koaguleringssjukdomar.

Anvand inte till djur som lider av hypotermi.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till nyfédda djur.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Den lugnande effekten (sederingen) varar i cirka sex timmar, dock kan den faktiska tiden och djupet
av den lugnande effekten (sederingen) variera beroende pa djurets tillstand.

Att dka den rekommenderade dosen leder till en forlangd verkningstid och langre varaktighet for
biverkningar men inte till en 6kad lugnande effekt (sedering).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

For hingstar ska den lagsta dosen anvéndas for att minimera penisframfall.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet och man ska minska dosen om djuret lider av en hjart- eller
leversjukdom eller befinner sig i ett tillstand av forsvagning, for liten blodvolym (hypovolemi) eller
blodbrist (anemi).

Acepromazin har obetydliga smértlindrande effekter. Undvik smértsamma aktiviteter vid hantering av
djur som fatt lugnande lakemedel.




Hastar som har fatt lugnande ldkemedel ska forvaras pa en lugn plats och man ska sa langt det ar
mdojligt undvika sinnesstimulering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta hédnderna och exponerad hud noga efter anvandning.

Personer med kanslig hud eller som ar i kontinuerlig kontakt med lakemedlet bor béra
ogenomtrangliga handskar.

Undvik kontakt med égonen.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj i rinnande vatten i 15 minuter och sok lakarhjalp om
eventuell irritation kvarstar.

Vid oavsiktligt intag, sok genast lakarhjélp och visa upp bipacksedeln eller lakemedelsetiketten for
lakaren, men FRAMFOR INGET FORDON da du kan bli sederad.

Dréktighet och digivning:

Acepromazin ska inte anvandas pa draktiga eller digivande ston.

Acepromazin kan framkalla for lagt blodtryck hos nyfodda fol om det ges som férmedicinering till
ston infor kejsarsnitt.

Vanligen se vidare avsnitt 6 om storningar i fertilitet.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Acerpromazin forstarker effekten av centraldepressiva medel.

Man ska undvika att administrera lakemedlet till hdstar som samtidigt behandlas med eller som
nyligen behandlats med organofostfater eftersom dessa molekyler forstérker de toxiska effekterna av
acepromazin.

Eftersom acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet ska det inte ges samtidigt
som blodtryckssankande lakemedel.

Antacider (syraneutraliserande lakemedel) kan leda till ett minskat upptag av acepromazin i mage och
tarm efter att Iakemedlet givits via munnen.

Opiater kan forstérka de blodtrycksséankande effekterna av acepromazin.

Overdosering:
Overdosering leder till att symptomen av den lugnande effekten (sederingen) borjar tidigare och att

effekten forlangs. Skadliga effekter omfattar bristande koordination (ataxi), lagt blodtryck
(hypotension), for lag kroppstemperatur (hypotermi) och paverkan av det centrala nervsystemet
(extrapyramidala biverkningar).

Noradrenalin, men inte adrenalin, kan anvandas for att motverka effekterna pa hjarta och karl.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Om inga kompatibilitetsstudier har utforts far detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med
andra veterindrmedicinska lakemedel.

7. Biverkningar
Hast:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Excitation?

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Lagt blodtryck?

L &g central kroppstemperatur (hypotermi)3, onormalt hog kroppstemperatur (hypertermi)3

Minskat antal réda blodkroppar4, minskat hemoglobin?, Iagt antal blodplattar (trombocyter)?, lagt antal
vita blodkroppar (leukopeni)*



Infertilitet, penisframfall (penisprolaps)®, fortrangning av forhuden (parafimos)?, langvarig erektion
(priapism)’

Aggression?, allman stimulering av centrala nervsystemet?

Framfall (prolaps) av blinkmembran

! Paradoxal reaktion.

2 Eftersom acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet kan blodtrycket falla
tillfalligt efter administrering.

3 Inhibering av temperaturreglering.

4 Tillfalligt.

5 Eftersom acepromazin 6kar utséndringen av prolaktin kan administrering av lakemedlet leda till
fertilitetsstérningar.

6Pa grund av att retraktormusklerna i penis slappnar av. En atergang kan i regel ses inom tva till tre
timmar. Om sa inte sker bér man kontakta en veterinar. En utebliven tillbakadragning ar sérskilt
bekymmersamt hos avelshingstar.

" Acepromazin har orsakat parafimos, i vissa fall till f6ljd av priapism.

8 Motstridiga kliniska tecken.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

For att uppna mattligt lugnande effekt hos hast: 0,15 mg acepromazin per kg kroppsvikt

Riktlinjer for dosering

Kroppsvikt (kg) 200 | 300 | 400 | 450 | 500 | 600
Dos (ml) 1,0 15 15 2,0 25 2,5

Veterindren kommer att bestdmma korrekt dos for ditt djur. Doseringsinformationen ovan fungerar
som végledning. Den givna dosen kan variera mellan 0,5 och 1,5 ganger rekommendationen ovan
beroende pa den grad av lugnande effekt som kravs. For milt lugnande effekt ska halva den
rekommenderade dosen ges. For djupare lugnande effekt ska 1% ganger den rekommenderade dosen
ges.

9. Rad om korrekt administrering

Ges via munnen (oral administrering).

Forfylld spruta:

Produkten finns i en 10 ml eller 15 ml spruta i polyeten. Pa kolven sitter en lasring som justeras for att
ge den volym som krévs enligt doseringsriktlinjerna. Kolven har fortryckta markeringar som
motsvarar 1,0 ml, men det gar aven att dosera med intervall om 0,5 ml.



Fore forsta anvandningstillfallet ska lasringen vridas medurs tills den ligger i linje med 0,0 ml-
markeringen (pa den sida av ringen som vetter mot cylindern). Vrid lasringen moturs for att flytta den
bakat. Vrid lasringen bakat tills dess vénstra sida befinner sig i linje med den avsedda dosvolymen
oralgel.

Placera sprutan i djurets mun och spruta in avsedd dos i kindhalan. Gelen kan aven blandas med foder.
Glasflaska:

Produkten ar tappad pa glasflaskor om 10, 15, 20, 30 och 50 ml med barnskyddande férslutning, med
medfdljande 5 ml spruta med dosgraderingar av 0,1 eller 0,2 ml. Dra upp avsedd dos ur flaskan med
den medfdljande sprutan.

Placera sprutan i djurets mun och spruta ut avsedd dos i kinden. Gelen kan dven blandas i fodret.

10. Karenstider

Lakemedlet ar inte godként for anvandning till hastar avsedda som livsmedel. Emellertid finns den
aktiva substansen pa en lista dver viktiga substanser for behandling av hastdjur enligt Kommissionens
forordning (EG) 1950/2006. Darmed kan lakemedlet anvandas till hast forutsatt att en karenstid pa
minst sex manader tillampas.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Skyddas mot frost. Ljuskansligt.

Efter anvandning ska man sétta tillbaka skyddet pa sprutan. Forvara den 6ppnade sprutan i

originalforpackningen, pa en torr plats.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 90 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

48548



Justerbar spruta i polyeten med 10 ml eller 15 ml gel.
Bruna flaskor av typ Il1-glas med 9, 14, 18, 28 och 48 ml gel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-03-11

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Floris Holding BV

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Floris Veterinaire Produkten BV

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Sverige

Tel: +46 42 38 54 50

E-mail: drugsafety@pharmaxim.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:drugsafety@pharmaxim.com

