BIPACKSEDEL
Plegicil vet. 10 mg/ml injektionsvatska, lésning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Sverige

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Bela-Pharm GmbH & Co KG

Lohner StraRe 19

D-49377 Vechta

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Plegicil vet. 10 mg/ml injektionsvatska, 1dsning
acepromazin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
Aktiv substans:
Acepromazinmaleat motsvarande 10 mg acepromazin

Hjalpamnen:
Natriumklorid
Natriumhydroxid till pH 5
Vatten for injektionsvatskor

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

- Tillstdnd av nervositet och aggressivitet, t ex hos hundar i samband med undersokning och hos
ston efter forlossning mm.

- Formedicinering infor narkos av héast i félt (s.k. kastning)

- Formedicinering infor narkos av hund.

- Nervositet hos hast i samband med undersokning, skoning och transport.

- Krampldsande vid stelkramp.

- Forstarkning av effekten av smértstillande lakemedel och beddvningsmedel.

5. KONTRAINDIKATIONER

- Anvénd inte vid onormalt liten méngd cirkulerande blod i kroppen (hypovolemi).
- Anvéand inte till djur som lider av hjartsvikt.
- Anvand inte till djur som lider av blod- eller koaguleringssjukdomar (som paverkar blodets
levringsformaga).
- Anvand inte till djur som lider av sénkt kroppstemperatur (hypotermi).
- Anvand inte till nyfédda djur.
- Anvéand inte till dréktiga eller digivande djur.
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- Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot produktens aktiva substans eller nagot av dess
hjalpamnen.

6. BIVERKNINGAR

Plegicil vet. Kan orsaka blodtrycksfall. | sallsynta fall har chockliknande tillstand intraffat efter
intravends injektion pa hast. Ett framfall av penis kan férekomma hos hingstar och valacker. I mycket
séllsynta fall (farre &n 1 av 10 000) ses permanent penisframfall hos hingstar och valacker.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund, hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERI NGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund:
Veterindren anpassar doseringen efter anvandningsomrade och/eller undersékningens krav pa
lugnande effekt (sedering). Injektionen ges intramuskulart eller intravengst.

Beroende pa hundens storlek, ras, halsotillstand och &ndamalet med behandlingen ges doser fran 0,05
mg/kg till 0,3 mg/kg kroppsvikt. Det ar en fordel om hunden far lugn och ro under tiden lakemedlet
verkar.

Hast:
Veterinaren anpassar doseringen efter anvandningsomrade och/eller undersokningens krav pa
lugnande effekt. Injektionen ges intramuskulart eller intravendst.

For att uppna lindrig lugnande effekt: 1-1,5 ml till vuxen héast, 400-600 kg kroppsvikt (0,025-0,04
mg/kg kroppsvikt). Lampligt vid transport, haltundersékning etc.

For att uppna mattlig-djup lugnande effekt: 2-3 ml till vuxen hast, 400-600 kg kroppsvikt (0,05-0,075
mg/kg kroppsvikt). Lampligt vid sarbehandling, tandraspning, réntgenundersokning, férmedicinering
vid narkos av hést i féalt (kastning) etc.

Effekten varierar med alder och ras. Hastar under 1 ar och ponnyraser kraver ca 25 % hagre dos per kg
kroppsvikt.

Intramuskul&r och intravends injektion ger samma grad av lugnande effekt, men tiden till effekt &r
kortare efter intravends injektion. Tid till effekt: intravends injektion ca 5 minuter, intramuskulér
injektion 10-15 minuter.

Det &r en fordel om hasten far lugn och ro under tiden lakemedlet verkar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

10. KARENSTID(ER)

Lakemedlet far enligt 2 kap. 68 forsta stycket Statens Jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2009:84) om

lakemedel och ldkemedelsanvandning inte anvandas till djur som ar avsedda for livsmedelsproduktion.
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Hast avsedd for livsmedelsproduktion far dock behandlas med lakemedlet i enlighet med 2 kap. 6§
andra stycket (SJVFS 2009:84) varvid 6 manaders karenstid skall tillampas.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Effekten varierar individuellt och kan i undantagsfall kvarsta langre &n ett dygn.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

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

Djur som har fatt lugnande lakemedel ska forvaras pa en lugn plats och man ska sa langt det ar majligt
undvika sinnesstimulering.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet och man ska reducera 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 férsumbara smértlindrande effekter. Undvik smartsamma aktiviteter vid hantering av
djur som fatt lugnande medel.

Vinthundar och storvuxna hundraser kan vara dverkansliga mot den aktiva substansen acepromazin,
och l&gsta majliga dos bor darfor anvéndas till dessa hundar.

En genmutation, som forekommer framforallt hos hundraserna collie, langharig whippet, australian
shepherd, shetland sheepdog, old english sheepdog, border collie, silken windhound och schéfer,
orsakar en gverkénslighet mot acepromazin, och dosen bor halveras till dessa raser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta hédnderna och exponerad hud noga efter anvandning.

Personer med kénslig hud eller som &r i kontinuerlig kontakt med lakemedlet bor béra
ogenomtrangliga handskar.

Undvik kontakt med Ggonen.

Vid kontakt med 6gonen ska man skdlja forsiktigt i rinnande vatten i 15 minuter och soka lakarhjélp
om eventuell irritation kvarstar.

Vid oavsiktligt intag ska man genast soka lakarhjalp och visa upp etiketten for lakaren, men
FRAMFOR INGET FORDON da du kan bli sederad.

Draktighet och digivning:
Plegicil vet. ska inte anvandas pa dréktiga eller digivande djur. Den aktiva substansen, acepromazin
passerar ¢ver till foster och mjolk.

Plegicil vet. kan framkalla for lagt blodtryck hos nyfodda djur om lakemedlet ges som férmedicinering
till moderdjuret infor kejsarsnitt.

Andra lakemedel och Plegicil vet.:

Den aktiva substansen i Plegicil vet. tillhér lakemedelsgruppen fentiazinderivat vilka kan interagera
med ett flertal lakemedel, bl. a muskelavslappnande medel (t.ex. suxameton), avmaskningsmedel och
insektsmedel av typen organiska fosforféreningar, smartstillande lakemedel och beddvningsmedel.

Acepromazin forstarker effekten av centralt ddmpande lakemedel.

Eftersom acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet far samtidig behandling med
blodtryckssdnkande lakemedel inte ske.

Opiater kan forstérka de blodtryckssédnkande effekterna av acepromazin.



Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):
Overdosering leder till att symptomen av den lugnande effekten (sederingen) bérjar tidigare och att
effekten forlangs. Skadliga effekter omfattar bristande koordination (ataxi), lagt blodtryck

(hypotension), for 1ag kroppstemperatur (hypotermi) och paverkan av det centrala nervsystemet
(extrapyramidala biverkningar).

Noradrenalin, men inte adrenalin, kan anvéandas for att motverka effekterna pa hjarta och karl.
13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Overblivet lakemedel lamnas till apotek for destruktion.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-07-11

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Plegicil vet. har en lugnande effekt, motverkar illamaende och har en latt antihistaminisk effekt
(minskar allergiska symptom genom blockering av &mnet histamin). Ldkemedlet har ingen
smaértstillande effekt.

Forpackningsstorlekar
Forpackningar med 1 glasflaska a 20 ml och 6 glasflaskor a 20 ml.
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