FASS ()

Sedanine vet

Pharmaxim
Oral gel 35 mg/ml|
(Klar gulfargad gel)

Neuroleptika, lugnande medel, antipsykotika, fentiaziner med
alifatisk sidokedja

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Acepromazin

ATC-kod:
QNO5AA04

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2021-01-13.

Innehall

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Acepromazin 35,00 mg
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(som acepromazinmaleat) (47,50 mqg)

Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 0,65 mg
Propylparahydroxibensoat 0,35 mg
Natriumacetattrihydrat

Natriumcyklamat (E952)
Hydroxietylcellulosa

Glycerol (E422)

Vatten, renat

Egenskaper

Farmakologiska egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Acepromazin ar ett fentiazinderivat. Denna molekylgrupp klassas
som neuroleptika: de hammar det centrala nervsystemet och har
en narbeslaktad verkan pa det autonoma nervsystemet. Effekterna
harror fran interferens med olika neurotransmittorers receptorer
(dopaminergiska och adrenergiska) samt storningar av
hypothalamus funktioner. Sederingsaktiviteten satter in efter 15-30
minuter efter administrering och varari 6-7 timmar.

Farmakokinetiska egenskaper

Acepromazin absorberas delvis fran mag-tarmkanalen och binder i
hog grad till plasmaprotein, med omfattande distribution i
kroppens vavnader. Plasmanivaerna ar i allmanhet laga.
Acepromazin metaboliseras i hog grad och utsondras
huvudsakligen i urinen.
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Indikationer

For sedering och anestetisk premedicinering.
Antiemetisk effekt, vid krakningar i samband med aksjuka.

Kontraindikationer

Anvand inte vid hypotoni, posttraumatisk stress eller hypovolemi.
Anvand inte till djur i uppjagat tillstand.

Anvand inte till djur som lider av hypotermi.

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

Anvand inte till djur som lider av hjart- eller lungsvikt.

Anvand inte till djur med kand tendens till konvulsioner eller
epilepsi.

Anvand inte till hundar under 3 manaders alder.

Anvand inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjadlpamnena.

Forsiktighet

Lakemedlet tillhandahalls i en forfylld spruta innehallande 10 ml
och en glasflaska innehallande 10 ml med doseringsspruta.
Doseringsprecisionen skiljer sig mellan dessa tva
forpackningstyper.

Forfylld spruta

Den forfyllda sprutan har begransad formaga att administrera en
lagre dosvolym an 0,5 ml. Darfor rekommenderas den inte for
sedering till djur med en kroppsvikt under 17,5 kg, eller till kansliga
individer eller raser. Anvand i dessa fall i stallet glasflaskan med
sprutan om 1 ml.

Glasflaska
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Anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet med
doseringssprutan pa 1 ml till hundar med lagre kroppsvikt an 17,5
kg ska foregas av en valgrundad nytta/risk-bedomning av ansvarig
veterinar (se avsnitt Dosering).

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet och dosen reduceras
om djuret lider av en leversjukdom eller befinner sig i ett forsvagat
tillstand.

Acepromazin har forsumbara smartlindrande effekter. Undvik
smartsamma aktiviteter vid hantering av sederade djur savida de
inte behandlats med andamalsenliga smartstillande lakemedel.
Efter administrering ska djuren férvaras pa en lugn plats, och
sinnesstimulering undvikas i mojligaste man.

Hos hundar med ABCB1-1A-mutationen (aven kallad MDR1-
mutationen) tenderar acepromazin att orsaka djupare och
langvarigare sedering. Hos dessa hundar ska dosen reduceras med
25 % - 50 %.

Hos vissa hundar, sarskilt boxer och andra raser med kort nosparti,
kan spontan svimning eller synkope forekomma pa grund av
sinoatriellt block orsakat av 0kad vagusaktivitet. Eftersom ett anfall
kan utlésas av acepromazin ska en |1ag dos anvandas. Om denna
typ av synkope har forekommit tidigare eller misstéanks pa grund
av kraftig sinusarytmi, kan man med fordel ge atropin strax fore
acepromazin for att kontrollera rytmrubbningen.

Stora raser: det har uppmarksammats att stora raser ar sarskilt
kansliga for acepromazin och lagsta mojliga dos ska anvandas till
dessa raser.

Acepromazin ska anvandas med forsiktighet som lugnande medel
till aggressiva hundar eftersom det kan gora att djuren lattare
skrams och lattare reagerar pa ljud eller andra sensoriska
stimuleringar.
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Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet
och laktation. Anvandning av acepromazin under draktighet
rekommenderas inte. Anvand endast enligt ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning.

Se aven avsnitt Biverkningar om fertilitetsstorningar hos tikar.

Biverkningar

Hypotoni, takykardi, 6kad andningsfrekvens, arytmi, mios,
lakrimering, ataxi och inhiberad temperaturreglering.

Oodnskade kliniska tecken pa aggressivitet och allman stimulering
av det centrala nervsystemet kan forekomma.

Féljande reversibla forandringar kan pavisas i hemogrammet:

- tillfallig minskning av antalet erytrocyter och
hemoglobinkoncentrationen
- tillfallig minskning av antalet trombocyter och leukocyter

Acepromazin okar utsondringen av prolaktin och administrering av
lakemedlet kan darfor leda till fertilitetsstorningar.

Dosering

Dos och administreringssatt
For oral anvandning

Latt sedering: 1,0 mg acepromazin per kg kroppsvikt
Djupare sedering: 2,0 mg acepromazin per kg kroppsvikt
Premedicinering: 3,0 mg acepromazin per kg kroppsvikt
Antimetisk verkan: 1,0 mg per kg kroppsvikt

Dosen som ska administreras till hundar som vager =35 kg far inte
overstiga 1 mg/kg fér nagon niva av sedering/premedicinering.
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Ovanstaende doseringsinformation utgor en riktlinje och ska
anpassas till varje patient med beaktande av de olika faktorer (t.ex.
temperament, ras, kroppsvikt, nervositet osv.) som kan paverka
kansligheten for sederande medel.

Nedanstaende tabeller &r avsedda som en vagledning for

administrering beroende pa onskad grad av sedering:

Forfylld 10 ml spruta

Latt sedering Djupare sedering [Premedicinering
Kroppsvi |Gel (ml) [Dosinter Gel (ml) |Dosinter |Gel (ml) |Dosinter
kt vall vall vall
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
>17,5 10,50 1,00- (1,00 2,00- 1,50 3,00 -
kg - 25 0,70 1,40 2,10
kg
> 25 kg [0,50 0,70- |1,50 2,10- 2,00 2,80
- <35 0,50 1,50 -2,00
kg
Glasflaska
Latt sedering Djupare sedering |Premedicinering
Kroppsvi |Gel (ml) [Dosinter Gel (ml) |Dosinter |Gel (ml) |Dosinter
kt vall vall vall
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
>1,75 10,05 1,00- 0,10 2,00- 10,15 3,00 -
kg - 3,5 0,50 1,00 1,50
kg
0,10 0,20 0,30
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> 3,5 kg 1,00 - 2,00 - 3,00 -
- 5,25 kg 0,67 1,33 2,00
>5,25 0,15 1,00 - 10,30 2,00- 10,45 3,00 -
kg - 7,0 0,75 1,50 2,25
kg

> 7,0 kg [0,20 1,00 - (0,40 2,00- 0,60 3,00 -
- 8,75 kg 0,80 1,60 2,40
> 8,75 0,25 1,00 - (0,50 2,00- 0,75 3,00 -
kg - 10,5 0,83 1,67 2,50
kg

> 10,5 0,30 1,00 - (0,60 2,00- 0,90 3,00 -
kg - 14 0,75 1,50 2,25
kg

> 14 kg (0,40 1,00 - 10,80 2,00- 1,20 3,00 -
- 17,5 kg 0,80 1,60 2,40
>17,5 0,50 1,00 - [1,00 2,00- 1,50 3,00 -
kg - 21 0,83 1,67 2,50
kg

> 21 kg (0,60 1,00 - (1,20 2,00- 1,80 3,00 -
- 24,5 kg 0,86 1,71 2,57
> 24,5 10,70 1,00 - (1,40 2,00- 2,10 3,00 -
kg - 28 0,88 1,75 2,63
kg

> 28 kg (0,80 1,00 - (1,60 2,00- 2,40 3,00 -
- <35 0,80 1,60 2,40
kg

laktta sarskild forsiktighet vid faststallandet av korrekt dos. For att
sakerstalla korrekt dos ska djurets kroppsvikt bestammas fore

dosering.
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Forfylld spruta

Lakemedlet finns i en 10 ml spruta av polyeten. Den flansforsedda
kolven har en lasring som justeras for att portionera ut ratt volym
enligt doseringsriktlinjerna. Steg om 1,0 ml finns markerade pa
sprutkolven, men kolven har jack/flansar i intervall om 0,5 ml. Ett
enda varvs vridning pa lasringen flyttar ringen bakat, vilket medger
utportionering av en dosvolym pa 0,5 ml. Tva varvs vridning pa
lasringen ger en dosvolym pa 1,0 ml. Tre varvs vridning pa
lasringen kravs for en dos pa 1,5 ml.

For in sprutan i djurets mun och spruta ut avsedd dos i kinden. Gel
en kan aven blandas i fodret.

Glasflaska

Lakemedlet ar tappat pa glasflaskor om 10 ml med barnskyddande
forslutning. En spruta med dosgraderingar som mojliggor korrekt
dosering medfdljer. Sprutan pa 1 ml kan administrera 0,05 till 1,0
ml i steg om 0,05 ml. Dra upp avsedd dos ur flaskan med den
medfoljande sprutan. For in sprutan i djurets mun och spruta ut
avsedd dos i kinden.

En mindre mangd lakemedel blir kvar i flaskan och gar alltsa inte
att dra upp. Gelen kan aven blandas i fodret.

Hos hundar intrader sedering vanligtvis efter 15-30 minuter och
varar i 6-7 timmar.

Blandbarhet
D& blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Karenstider

Ej relevant.
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Interaktioner

Acepromazin forstarker effekten av centralt dampande lakemedel.
Undvik att administrera lakemedlet till djur som samtidigt
behandlas med, eller som nyligen behandlats med, organofosfat
eller prokainhydroklorid (lokalbedovningsmedel) eftersom dessa
molekyler forstarker de toxiska effekterna av acepromazin.
Eftersom acepromazin verkar dampande pa det sympatiska
nervsystemet ska samtidig behandling med blodtryckssankande
lakemedel inte ges.

Antacida kan leda till en minskad gastrointestinal absorption av
acepromazin efter oral administrering.

Opiater och adrenalin kan forstarka de blodtryckssankande
effekterna av acepromazin.

Overdosering

Overdosering medfor tidigare debut av sederingssymtomen och
forlanger effekten. Toxiska effekter omfattar ataxi, hypotoni,
hypotermi och extrapyramidala biverkningar.

Antidot: Noradrenalin, men inte adrenalin, kan anvandas for att
motverka de kardiovaskulara effekterna.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Acepromazin kan orsaka sedering. laktta forsiktighet for att
undvika oavsiktligt intag.

For att undvika oavsiktligt intag av barn vid anvandning av den
forfyllda sprutan: Satt tillbaka locket omedelbart efter anvandning.
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Forvara den oppnade sprutan i originalkartongen och se till att
kartongen ar ordentligt forsluten. For att undvika oavsiktligt intag
av barn vid anvandning av glasflaskan: Lamna inte den fyllda
sprutan obevakad, tillslut flaskan val och forvara den och den
anvanda sprutan i originalkartongen.

Forvara alltid forpackningen utom syn- och réckhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, kontakta sjukvarden genast och informera
sjukvardspersonalen om fentiazinforgiftning. Visa bipacksedeln
eller etiketten for behandlande lakare.

FRAMFOR INGET FORDON eftersom sedering och blodtrycksfall kan
forekomma.

Personer med kand overkanslighet mot acepromazin eller andra
fentiaziner eller nagot av hjalpamnena ska undvika kontakt med
det veterinarmedicinska lakemedlet.

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

Tvatta handerna och exponerad hud noga efter anvandning.

Vid oavsiktligt spill pa huden ska den exponerade huden tvattas
omedelbart med rikliga mangder vatten.

Lakemedlet kan orsaka mild ogonirritation. Undvik kontakt med
ogonen. Vid kontakt med dgonen: Skolj forsiktigt i rinnande vatten i
15 minuter och sok lakarhjalp om irritation kvarstar.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

Forvaring

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-10 16:36



Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara oppnade behallare i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Fuktkansligt.

Lamna inte 1 ml doseringssprutan med kvarvarande lakemedel
inom syn- eller réackhall for barn.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Oral gel 35 mg/ml Klar gulfargad gel
10 milliliter flaska, receptbelagd
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