Promased

acepromazin 35 mg/ml
oralgel

Egenskaper
Promased virker sentralt pa de psykomotoriske sentrene, og induserer derved sedasjon og reduserer motorisk
aktivitet. Behandlede dyr opplever svekkelse av muskler, men bevisstheten er ikke vesentlig begrenset.

Samtidig administrering av sentrale og perifere analgetika (barbiturater, morfinderivater, lokalanestetika) oker
effekten av acepromazin og kan fare til neuroleptanalgesi.

Promased kan brukes som et antiemetikum, da den dempende effekten pa det autonome nervesystemet for-
hindrer mulig oppkast under anestesi.

Promased gir beroligende effekt etter 15-25 minutter hos sma dyr og 30-60 minutter hos store dyr. Maksimal
plasmakonsentrasjon oppnas samtidig med selve sedasjonen, det vil si pa 15-30 minutter. Effektvarigheten,
avhengig av administrert dose, er 4 timer i gjennomsnitt.

Dyrearter
Hest og hund.

Indikasjoner
Til sedasjon og premedikasjon ved anestesi .

Dosering og tilfarselsvei:

Valget av sproyte tilpasses dyrets kroppsvekt for mest mulig n@yaktig dosering. Sproyt ut gelen inn mot hestens
kinnpose eller bakerst pa tungen hos hunder og |oft straks dyrets hode noen fa sekunder og forsikre deg om at
dyret har svelget dosen

Tilbakeholdelsestider
Hest: ikke godkjent til hest hvis kjatt, innmat og melk er tiltenkt konsum. Behandlingen skal registreres i hestens
pass.

Pakningsstorrelse _
1x1ml(Vnr14 90 26) _— ~_

1x10 ml (Vnr 19 11 60) - S
Se baksiden for mer informasjon /
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Dyrearter
Hest og hund.

Indikasjoner
Til sedasjon og premedikasjon ved anestesi .

Dosering og tilferselsvei

Se skjemaer. Valget av sproyte tilpasses dyrets kroppsvekt for mest mulig neyaktig do-
sering. Spreyt ut gelen inn mot hestens kinnpose eller bakerst pa tungen hos hunder
og loft straks dyrets hode noen fa sekunder og forsikre deg om at dyret har svelget
dosen. For premedisinering gjelder samme doser som for sedasjon. Etter administre-
ring av acepromazin er mengden anestesimiddel ng@dvendig for & indusere anestesi
betydelig redusert. Doseringsinformasjon er gitt som en retningslinje og ber tilpasses
hver pasient, med hensyn til de ulike faktorene (f.eks. temperament, rase, nervesitet
osv.) som kan pavirke folsomheten for beroligende midler. Hos hingster er det laveste
doseomradet indisert for & minimere risikoen for penisprolaps.

10 ml sproyte: Dosen bestemmes ved a sette ringen pa det aktuelle stempelmerket.
Flytt den rillede doseringsringen pa stempelet slik at den nedre kanten av ringen er pa
linje med merket for gnsket dose. Dosen gel kan justeres til 0,5 ml.

1 ml sproyte: tillater dosering spesielt for sma hunderaser. Dosen gel kan justeres til
0,05 ml.

Overdosering/Forgiftning

Overdosering resulterer i en tidligere inntreden av sedative symptomer og forlenget
effekt. Toksiske effekter er ataksi, hypotensjon, hypotermi og ekstrapyramidale effek-
ter. Noradrenalin, men ikke adrenalin, kan brukes til & motvirke de kardiovaskuleere
effektene.

Kontraindikasjoner

Tilfeller av hypotensjon, posttraumatisk sjokk eller hypovolemi, alvorlig emosjonell
eksitasjon, hypotermi, hematologiske forstyrrelser/koagulopatier, anemi, hjerte- eller
lungesvikt, epilepsi, nyfedte, hunder under 3 maneder gamle, overfelsomhet for vir-
kestoffet/hjelpestoffene.

Bivirkninger

Hest:

Forbigaende fall i blodtrykk kan forekomme. Hemming av temperaturregulering.
Forbigaende reduksjon i erytrocyttantall og hemoglobinkonsentrasjon, samt i antall
trombocytter og leukocytter. Acepromazin kan oke prolaktinsekresjonen, og fere
til fertilitetsforstyrrelser. Penisprolaps kan forekomme. Retraksjon av penis ma veere
synlig innen to til tre timer. Hvis dette ikke inntreffer anbefales det a kontakte vete-
rinaer. Administrering av acepromazin har noen ganger forarsaket parafimose etter
priapisme. Motstridende kliniske tegn pa aggresjon og generalisert CNS-stimulering
kan forekomme. Prolaps av blinkhinnen.

Hund:

Hypotensjon, takykardi, okt respirasjonsfrekvens, arytmi, miose, tareflom og ataksi.
Motstridende kliniske tegn pa aggresjon og generalisert CNS-stimulering kan fore-
komme. Prolaps av blinkhinnen (tredje oyelokk).

Interaksjoner

Acepromazin forsterker virkningen av sentraldeprimerende legemidler. Unnga sam-
tidig administrering med organiske estere av fosforsyre. |kke gi samtidig behandling
med blodtrykksenkende preparater. Antacider kan fore til redusert Gl absorpsjonen
av acepromazin. Opiater og adrenalin kan forsterke de hypotensive effektene av ace-
promazin.

Spesielle advarsler og szerlige forholdsregler

Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr:

Brukes med forsiktighet og med redusert dose ved tilfeller av leversykdom eller til
svekkede dyr. Smertefulle aktiviteter skal unngas nar sederte dyr handteres, med min-
dre de samtidig er behandlet med smertestillende. Etter administrering skal dyrene
holdes pa et rolig sted og sensoriske stimuli ber unngas. Hest: Under sedasjon er
hester felsomme for vanlige auditive og visuelle stimuli, derfor kan stgyende og raske
bevegelser forarsake oppvakning fra sedasjonstilstanden. Etter administrering skal he-
ster ikke brukes i jobb pa 36 timer. Hos hingster er det laveste doseomradet indisert
for & minimere risikoen for penisprolaps. Bruk til hester under 100 kg ber baseres
pa en neye nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig veterineer. For konkurranse- og
lepshester skal det tas spesielle forholdsregler, for a sikre overholdelse av konkurran-
sereglene. | tvilstilfeller er det tilrddelig & analysere urinen. Metabolitter kan pavises
som forbudte stoffer. Hund: Hos hunder med MDR1 mutasjon, har acepromazin en
tendens til & forarsake en dypere og forlenget sedasjon. Hos disse hundene ber dosen
reduseres med 25 % - 50 %. Hos noen hunder, spesielt boxere og andre kortsnutede
raser, kan spontan besvimelse eller synkope forekomme, sa det er tilradelig & bruke en
lav dose. Hos store hunderaser bar den minste mulige dosen benyttes. Acepromazin
bar brukes med varsomhet som et dempende middel til aggressive hunder, da det
kan gjore dyret mer tilboyelig til & bli skremt og reagere pa lyder eller annet sensorisk
stimuli. Bruk til hunder under 17,5 kg skal baseres pa en grundig nytte/risikovurdering
gjort av ansvarlig veterineer. Seerlige forholdsregler for personer som administrerer
preparatet: Acepromazin forarsaker sedasjon. Unnga utilsiktet inntak. For & unnga at
et barn svelger noe utilsiktet, sett hetten pa plass umiddelbart etter bruk og oppbevar
den apnede sproyten utilgjengelig i den lukkede originale ytterpakningen. Ved util-
siktet inntak, sok lege omgaende og vis pakningsvedlegg/etikett, men IKKE KJ@R da
sedasjon og endringer i blodtrykket kan forekomme. Kan forarsake allergiske reaksjo-
ner og kan veere lett irriterende for ayne og hud. Personer med kjent overfglsomhet
overfor acepromazin eller andre fenotiaziner eller overfor noen av hjelpestoffene bar
unnga kontakt. Personer med sensitiv hud eller som er i hyppig kontakt med pre-
paratet anbefales & bruke ugjennomtrengelige hansker. Unnga utilsiktet kontakt med
oyne og slimhinner. Ved utilsiktet kontakt med @yne eller slimhinner, skyll det bergrte
omradet med rennende vann i 15 minutter. Ved vedvarende irritasjon oppsek lege og
vis pakningsvedlegg/etikett. Vask hender og eksponert hud grundig etter bruk.

Drektighet/Laktasjon

Veterinzerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke studert
hos malartene.

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig veterinaer.

Tilbakeholdelsestider

Hest: ikke godkjent til hest hvis kjott, innmat og melk er tiltenkt konsum. Behandlingen
skal registreres i hestens pass.

Oppbevaring og holdbarhet

Hold den ferdigfylte oralsproyten tett lukket. Beskyttes mot frost

Holdbarhet i uapnet salgspakning: 2 ar, etter anbrudd av indre emballasje: 3 maneder
Pakningssterrelse: 1 x 1 ml, 1 x 10 ml.

Reseptgruppe: AC

ATCvet-nr.: Antipsykotikum, sedativum. QNO5A A04 (acepromazin)

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Tjekkiet.

Hest - 10 ml ferdigfylt oral sproyte

Hestens vekt

Mengde 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg
preparat
For mild sedasjon 05-10 | 10-20 | 15-30 | 20-40

(0,1-0,2 mg aceproma-

zin/kg kroppsvekt) mi ml ml ml

For moderat sedasjon
15-2,0 3,0-4,0 4,5-6,0 6,0-8,0
(0,3-0,4 mg aceproma- ml ml mi ml

zin/kg kroppsvekt)

Hest - 1 ml ferdigfylt oral sproyte

Hestens vekt
Mengde 100 kg 125 kg 150 kg 175 kg
preparat

For mild sedasjon
0,30-0,60 | 0,35-0,70 | 0,40-0,85 | 0,50-1,00
(0,1-0,2 mg aceproma- ml Tl mi i

zin/kg kroppsvekt)

Hund - 10 ml ferdigfylt oral sproyte

Hundens vekt

Mengde 17,5kg 35kg 52,5 kg 70 kg
preparat
For mild sedasjon
(1,0 mg acepromazin/kg 9n51 :rL‘nCi :rLﬂSI %‘n?
kroppsvekt)
For moderat sedasjon
(2,0 mg acepromazin/kg 1mol %n? ?‘nol ‘rl‘nol
kroppsvekt)
For premedikasjon til
anestesi 15 3,0 4,5 6,0
(3,0 mg acepromazin/kg ml ml ml ml
kroppsvekt)
Hund - 1 ml ferdigfylt oral sproyte
Hundens | 5 10 15 | 175 | 20 25 30 35
vekt | kg kg kg kg kg kg kg kg
Mengde
preparat
For mild 015 | 0,30 | 045 | 0,50 | 0,60 | 0,75 | 0,90 | 10
sedasjon ml ml ml ml ml ml ml ml
(1,0 mg
acepromazin/kg
kroppsvekt)
For moderat 03 06 09 10 - - - -
sedasjon ml ml ml ml
(2,0 mg
acepromazin/kg
kroppsvekt)
For pre- 045 | 09 - - - - - -
medikasjon til ml ml
anestesi
(3,0 mg
acepromazin/kg
kroppsvekt)

Ytterligere opplysninger finnes i preparatomtalen som kan ses pa
www.felleskatalogen.no eller rekvireres fra:

Salfarm Scandinavia AS, Fridtjof Nansens Plass 4, 0160 Oslo

TIf. 902 97 102, E-mail: norge@salfarm.com

Teksten er forkortet i forhold til preparatomtalen godkjent av
Legemiddelverket.
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