[Version 8.2, 01/2021]

ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PROMASED 35 mg/ml Gel zum Eingeben fiir Pferde und Hunde

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff(e):
Acepromazin 35,0 mg
(entspricht 47.5 mg Acepromazinmaleat)

Sonstige Bestandteile:
Methylparahydroxybenzoat (E 218) 0,65 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,35 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Gel zum Eingeben
Transparent, orange-gelbes Gel.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Pferd (nicht zur Lebensmittelproduktion), Hund.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fur Pferde und Hunde
Zur Sedierung und Narkosepramedikation

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden in Féllen von Hypotonie, posttraumatischem Schock oder Hypovolamie.

Nicht anwenden bei Tieren in starkem Erregungszustand.

Nicht anwenden bei Tieren, die unter Hypothermie leiden.

Nicht anwenden bei Tieren mit hdmatologischen Stérungen/Koagulophatien oder Anédmie.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz- oder Lungenversagen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Epilepsie.

Nicht anwenden bei Neugeborenen.

Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 3 Monate sind. .

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Der Effekt von Acepromazin tritt nach oraler Eingabe bei Grofitieren in 30-60 Minuten und bei
Kleintieren in 15-25 Minuten ein. Die Wirkdauer betragt durchschnittlich 4 Stunden, abhangig von der
Tiefe der Sedation und dem individuellen Ansprechen des Tieres. Eine Erhohung der Dosis Uber die
empfohlene Dosis hinaus resultiert in verlangerter Dauer von Wirkung und Nebenwirkungen, aber
nicht in stérkerer Sedation.



4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Dieses Tierarzneimittel sollte im Fall von Lebererkrankungen und bei geschwachten Tieren nur mit
besonderer Vorsicht und mit reduzierter Dosis angewendet werden.

Acepromazin hat eine vernachlassigbare schmerzstillende Wirkung. Schmerzhafte Eingriffe an
ruhiggestellten Tieren sollten vermieden werden, es sei denn es wurden mit geeignete Analgetika
verabreicht.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels sollten die Tiere an einem ruhigen Platz untergebracht und
sensorische Reize so weit wie mdglich vermieden werden.

Pferde:

Wihrend der Sedation reagieren Pferde empfindlich auf gewdhnliche akustische und visuelle Reize.
Daher kénnen laute und schnelle Bewegungen zu einem Aufwachen aus dem Sedierungszustand
fuhren. Nach Verabreichung des Tierarzneimittels sollten Pferde flir 36 Stunden nicht belastet werden.
Bei Hengsten ist die niedrigste Dosis indiziert umd das Risiko flir einen Penisprolaps zu minimieren
(siehe Abschnitt 4.6).

Der Einsatz des Tierarzneimittels bei Pferden mit weniger als 100 kg Korpergewicht sollte nur nach
einer sorgféltigen Nutzen-Risiko-Analyse durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Turnier- und Rennpferde mussen entsprechend der lokal geltenden Vorschriften behandelt werden. Es
mussen fur diese Pferde spezielle VVorkehrungen getroffen werden, um eine Einhaltung der
Wettbewerbsregeln zu gewahrleisten. Es ist ratsam im Zweifelsfall den Urin zu analysieren.
Metaboliten kdnnen als verbotene Substanzen nachgewiesen werden.

Hunde:

Bei Hunden mit der ABCB1-1A (auch bekannt als MDR1) Mutation kann Acepromazin eine tiefere
und verlangerte Sedation hervorzurufen. Bei diesen Hunden sollte die Dosis um 25%-50%

reduziert werden. Bei einigen Hunden, insbesondere Boxern und anderen brachyzephalen
Hunderassen, kdnnen spontane Bewusstlosigkeit oder Synkopen auftreten, Daher ist die Anwendung
einer geringen Dosis ratsam.

Es ist bekannt, dass grof3e Hunderassen besonders empfindlich auf Acepromazin reagieren. Bei diesen
Hunderassen sollte die geringstmdgliche Dosis verwendet werden.

Acepromazin sollte nur mit Bedacht zur Ruhigstellung aggressiver Hunden eingesetzt werden, da die
Substanz das Tier schreckhafter und anfalliger fir Reaktionen auf Geréusche oder andere sensorische
Reize machen kann.

Der Einsatz des Tierarzneimittels bei Hunden mit weniger als 17,5 kg Korpergewicht sollte nur nach
einer sorgféltigen Nutzen-Risiko-Analyse durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir den Anwender:

Acepromazin kann eine Sedierung hervorrufen.

Eine versehentliche Einnahme ist zu vermeiden. Um eine versehentliche Einnahme durch Kinder zu
vermeiden, setzen Sie die Kappe unmittelbar nach der Verwendung wieder auf und bewahren Sie die
gedffnete Spritze im verschlossenen Karton auf, wenn sie nicht verwendet wird.

Um einen korrekten Verschluss zu gewahrleisten, mussen Sie einen ,,Klick bei der 10 ml-Verpackung
horen. Bei der 1-ml-Verpackung mussen Sie die Kappe fest zuschrauben.

Die Verpackung ist stets auBer Sicht- und Reichweite von Kindern aufzubewahren. Bei
versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen, aber KEIN FAHRZEUG LENKEN, da eine Sedierung und eine Veranderung
des Blutdrucks eintreten kann.

Dieses Tierarzneimittel kann allergische Reaktionen hervorrufen und leicht reizend fiir Augen und
Haut sein. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Acepromazin oder anderen
Phenothiazinen oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden. Personen mit empfindlicher Haut oder Personen, die haufig mit diesem Tierarzneimittel
umgehen, sollten undurchldssige Handschuhe tragen. Kontakt mit Augen und Schleimhéuten
vermeiden. Bei versehentlichem Augen- oder Schleimhautkontakt die betroffene Region fir 15



Minuten mit flieBendem Wasser ausspiilen. Bei anhaltender Reizung ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Nach der Anwendung Hande und exponierte Hautstellen waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Pferde:

Da Acepromazin den Tonus des sympathischen Nervensystems herabsetzt, kann es nach der
Verabreichung zu einem vortibergehenden Blutdruckabfall kommen.

Hemmung der Temperaturregulation

Die folgenden reversiblen Veranderungen im Blutbild sind mdglich.

Voriubergehende Abnahme der Erythrozytenzahl und H&amoglobinkonzentration, ebenso wie
Thrombozyten- und Leukozytenanzahl.

Da Acepromazin die Prolaktinsekretion erhdhen kann, kann die Anwendung von Acepormazin zu
Fruchtbarkeitsstérungen flhren.

Durch die Erschlaffung des Musculus retractor penis kann es zu einem Penisprolaps kommen. Der
Penis sollte innerhalb von zwei bis drei Stunden sichtbar zuriickgezogen werden. Falls nicht, sollte ein
Tierarzt zu Rate gezogen werden. Die Unfahigkeit, den Penis zurlickzuverlager, ist von besonderer
Bedeutung bei Zuchthengsten. Die Verabreichung von Acepromazin hat zu Paraphimose gefiihrt (die
Vorhaut geht nicht in die normale Position zuriick), manchmal als Folge eines Priapismus (dauerhafte
Erketion)

Es konnen paradoxe klinische Anzeichen von Aggressivitat und generalisierter ZNS-Stimulation
auftreten. Ein Prolaps der Nickhaut (drittes Augenlid) wurde ebenfalls bei Pferden als mdgliche
Nebenwirkung beobachtet.

Hunde:

Blutdruckabfall, Tachycardie, erhdhte Atemfrequenz, Arrhythmie, Miosis, Tranenfluss und Ataxie.
Es kdnnen paradoxe klinische Anzeichen von Aggressivitat und generalisierter ZNS-Stimulation
auftreten.

Vorfall der Nickhaut (drittes Augenlid)

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Das Aufreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von PROMASED 35 mg/ml Gel zum Eingeben
fur Pferde und Hunde sollte dem Bundesamt fuir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralle 39-42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebtgen konnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fir Tierdrzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular unter
folgender Adresse: http://www.vet-uaw.de).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde bei den
Zieltierspezies nicht untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt. Siehe auch Abschnitt 4.6 zu Fruchtbarkeitsstérungen bei Stuten.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Acepromazin verstarkt die Wirkung von zentralen Beruhigungsmitteln.

Die gleichzeitige Verabreichung von organischen Phosphorsdureestern (Antiparasitika wie
Chlorfenvinphos, Dichlorphos etc.) oder Procainhydrochlorid (ein Lokalandsthetikum) erhoht die
Toxizitat und sollte daher vermieden werden
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Da Acepromazin den Tonus des sympathischen Nervensystems verringert, sollte keine gleichzeitige
Behandllung mit blutdrucksenkenden Mitteln erfolgen.

Antazida kénnen die gastrointestinale Resorption von Acepromazin nach der oralen Verabreichung
verringern.

Opiate und Adrenaline kénnen die hypotensiven Wirkungen von Acepromazin verstarken.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Um eine moglichst genaue Dosierung zu gewahrleisten, muss die Wahl der Sprize and das
Koérpergewicht des Tieres angepasst werden.

Entfernen Sie die Kappe von der Spritze, fihren Sie sie in das Maul ein und applizieren Sie das Gel in
die Backentasche des Pferdes oder auf den Zungengrund des Hundes. Nach der Applikation heben Sie
den Kopf des Tieres firr ein paar Sekunden an versichern Sie sich, dass das Tier die Dosis
abgeschluckt hat.

10 ml Fertigspritze

PFERD:
Gewicht des 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg
Pferdes
Menge
des

Tierarzneimittels

Fir eine leichte Sedierung,
(0,1-0,2 mg 0,5-1,0ml | 1,0-2,0ml | 1,5-3,0 ml | 2,0-4,0 ml
Acepromazin/kg KGW)

Fir eine mittlere
Sedierung,

(0,3-0,4 mg
Acepromazin/kg KGW)

1,5-2,0ml | 3,0-4,0 ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml

Fur eine Pramedikation ist die gleiche Dosierung wie fiir eine Sedierung anzuwenden. Nach der
Verabreichung von Acepromazin ist die notwendige Menge des Andsthetikums zur
Anésthesieeinleitung erheblich reduziert.

HUND:
Gewicht des 17.5kg 35 kg 52,5 kg 70 kg
Hundes
Menge
des

Tierarzneimittels

Fur eine leichte
Sedierung (1,0 mg
Acepromazin/kg
KGW)

0,5 ml 1,0 ml 1,5ml 2,0ml

Far eine mittlere
Sedierung

(2,0 mg 1,0ml 2,0ml 3,0 ml 4,0ml
Acepromazin/kg
KGW)

Fur die
Naroseprdémedikation
(3,0 mg 1,5ml 3,0ml 4,5 ml 6,0 ml
Acepromazin/kg
KGW)




Die Dosis wird durch Einstellen des Rings auf die korrekte Markierung am Spritzenkolben bestimmt.
Bewegen Sie den gerippten Dosierring am Kolben so, dass der Boden des Ringes der Hohe der
Markierung fiir die gewinschte Dosis entspricht. Die Geldosis kann auf 0,5 ml genau eingestellt

werden.

1 ml Fertigspritze

HUNDE:

Gewicht des
undes
Menge
des
Tierarzneimittels

5 kg

10 kg

15 kg

175 kg

20 kg

25 kg

30 kg

35 kg

Fur eine leichte
Sedierung (1,0 mg
Acepromazin/kg
KGW)

0,15 ml

0,30 ml

0,45 ml

0,50 ml

0,60 ml

0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Fur eine mittlere
Sedierung

(2,0 mg
Acepromazin/kg
KGW)

0,3ml

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Far die
Narkosapramedikatio
n

(3,0 mg
Acepromazin/kg
KGW)

0,45 ml

0,9 ml

PFERD:

Gewicht des
Pferdes
Menge
des
Tierarzneimittels

100 kg

125 kg

150 kg

175 kg

Fur eine mittlere
Sedierung
(0,1-0,2 mg
Acepromazine/kg
KGW)

0,30-0,60 ml

0,35-0,70

ml

0,40-0,85 ml

0,50-1,00 ml

Die Dosiespritze mit 1 ml Gel ermdglicht speziell die Dosierung fir kleine Hunderassen. Das Gel ist
in einer verschlieBbaren Dosiespritze abgefillt und die Dosis kann auf 0,05 ml genau eingestellt

werden.

Die oben angefiihrte Dosierung gilt als Richtlinie und sollte auf jeden Patienten und Einbeziehung der
verschiedenen Faktoren (z.B. Temperament, Rasse, Nervositat etc. ), die die Sedierung beeinflussen

kénnen, angepasst werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht des zu behandelnden Tieres

vor der Anwendung bestimmt werden.




4,10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung fiihrt zu einem friiheren Einsetzen der Sedierungssymptome und einer langer
anhaltenden Wirkung. Nebenwirkungen sind Ataxie, Hyptonie, Hypothermie und zentralnervise
(extrapyramidale) Effekte.

Noradrenalin, jedoch nicht Adrenalin, kann eingesetzt werden, um den kardiovaskularen Effekten
entgegenzuwirken

4.11 Wartezeit(en)

Pferde: Nicht zugelassen fiir die Anwendung bei Pferden, deren essbare Gewebe oder Milch fir den
menschlichen Verzehr vorgesehen sind. Die Behandlung muss im Equidenpass dokumentiert werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycholeptika, Antipsychotika, Phenothiazine mit aliphatischer
Seitenkette, Acepromazin
ATCvet Code: QNO5AA04

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Der Wirkstoff dieses Tierarzneimittels ist Acepromazin, ein Phenothiazin-Neuroleptikum.
Acepromazin wirkt zentral auf die psychomotorischen Zentren, reduziert dabei die Reizbarkeit
(Induktion der Sedierung) und die motorische Aktivitat (Induktion der Hypokinesie). Behandelte Tiere
zeigen eine Muskelschwéche, das Bewusstsein ist nicht wesentlich eingeschrénkt

Die gleichzeitige Verabreichung von zentralen und periphdren Analgetika (Barbiturate,
Morphinderivate, Lokalanasthetika) steigern die Wirkung von Acepromazine und kann zu einer
Neuroleptanalgesie fiihren. Die depressive Wirkung auf das autonome Nervensystem beugt
moglichem Erbrechen wéhrend der Andsthesie vor, daher kann Acepromazin als Antiemektikum
eingesetzt werden.

Nach oraler Eingabe setzt die sedierende Wirkung innerhalb von 15-25 Minuten bei Kleintieren und
nach 30-60 Minuten bei Grolitieren ein. Die maximale Plasmakonzentration wird zur gleichen Zeit wie
die eigentliche Sedation erreicht, d.h. in 15-30 min. Die Dauer der Wirkung, abhdngig von der
Dosierung, betragt durchschnittlich 4 Stunden. Die Dosierung kann entsprechend der erwarteten
Wirkung angepasst werden.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Acepromazin wird nach oraler Eingabe resorbiert und liegt zu 99% gebunden a Plasmaproteine vor.
Ausgewdhlte pharmakokinetische Parameter bei Pferden und Hunden sind in Tabelle 1 aufgelistet:

Tabelle 1: Ausgewahlte pharmakokinetische Parameter von Acepromazin nach oraler Eingabe

Dosis Crax tmax AUCy Vg F tip
[mg/kg [ng/ml] [h] [ng/ml.h] [I/kg] [%%] [hrs]
KGW]
PFERD | 0.5-0.8 59.0£10.7 | 0.40+1 | 114.7+8.8 11.8* 55.1+9.39 6.04
HUND | 1.3-1.5 10.6-14.8 0.5-1 69.5 94.61 15.7+£10.1 15.9

*Der Parameter Vq4 gilt nach i.v. Administration bei einer Dosis von 0.1 mg/kg KGW

Bei Pferden wird Acepromazin nach oraler Eingabe signifikant verstoffwechselt. Bekannte
Metaboliten sind Acepromazinsulfoxid-2-(1-hydroxyethyl)-Promazin, 7-Hydroxyacetylpromazin und
2-(1-Hydroxyethyl)-7-Hydroxypromazin. Metaboliten sind im Urin nachweisbar.

Informationen beziiglich der Metabolisierung von Acepromazin bei Hunden sind nicht verftigbar.




6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Methylparahydroxybenzoat (E 218)
Propylparahydroxybenzoat
Glycerol (85 %)
Hydroxyethylcellulose
Natriumacetat-Trihydrat
Natriumcyclamat

Gereinigtes Wasser

6.2  Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 3 Monate.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Die vorgefillte orale Spritze fest verschlossen halten.
Vor Frost schutzen.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

1 ml durchsichtiger PP Spritzenzylinder mit einer schwarzen Skala, ausgestattet mit eine HDPE-
Kappe, einer Polyisopren-Manschette und einem Polysterol-Kolben (0,01 ml Graduierung) mit 1 ml
des Tierarzneimittels verschlossen mit einer Schraubkappe.

12 ml opake Zylinderspritze aus HDPE mit einer Skala auf dem Kolben, ausgestattet mit einer LDPE -
Kappe, einem LDPE-Kolben und einem Dosierring aus PP (Graduierung 0,5 ml) mit 10 ml des
Tierarzneimittels verschlossen mit einem Schnappdeckel.

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit 1 vorgeflllte oralen Spritze & 10 ml.
Faltschachtel mit 1 vorgefullten oralen Spritze a 1 ml.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgrdRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. (iber die
Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané
Tschechien



Tel.: 00420 517 318 500
E-Mail: registrace@bioveta.cz

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: V7008361.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig
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KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG

11



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{1x1ml,1x10ml}

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PROMASED 35 mg/ml Gel zum Eingeben fiir Pferde und Hunde
Acepromazin

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Acepromazin 35,0 mg
(entspricht 47,5 mg Acepromazinmaleat)

| 3. DARREICHUNGSFORM

Gel zum Eingeben.

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

Ix1ml
1x10 ml

| 5. ZIELTIERARTEN

Pferde (nicht zur Lebensmittelproduktion), Hund.

| 1. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben. Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit:
Pferde: Nicht zugelassen fur die Anwendung bei Pferden, deren essbare Gewebe oder Milch fir den
menschlichen Verzehr vorgesehen sind. Die Behandlung muss im Equidenpass dokumentiert werden.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Eine versehentliche Injektion ist gefahrlich
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {Monat/Jahr}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach dem Offnen verwenden bis:

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12



Die vorgefullte orale Spritze fest verschlossen halten.
Vor Frost schutzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fir Tiere
Verschreibungspflichtig

14,  KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané
Tschechien

Tel.: +420 517 318 500
E-Mail: registrace@bioveta.cz

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: V7008361.00.00

| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

{1 ml, 10 ml}

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PROMASED 35 mg/ml Gel zum Eingeben fur Pferde und Hunde
Acepromazin

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Acepromazin 35,0 mg
(entspricht 47,5 mg Acepromazinmaleat)

| 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

1ml
10 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Eingeben

| 5. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit:
Pferde: Nicht zugelassen fir die Anwendung bei Pferden, deren essbare Gewebe oder Milch fiir den
menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

| 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {Monat/Jahr}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach dem Offnen verwenden bis:

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere

14



B. PACKUNGSBEILAGE

15



GEBRAUCHSINFORMATION
PROMASED 35 mg/ml Gel zum Eingeben fir Pferde und Hunde
1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na Hané, Tschechien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PROMASED 35 mg/ml Gel zum Eingeben fiir Pferde und Hunde
Acepromazin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Acepromazin 35,0 mg
(entspricht 47.5 mg Acepromazinmaleat)

Sonstige Bestandteile:
Methylparahydroxybenzoat (E 218) 0,65 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,35 mg

Transparent, orange-gelbes Gel.
4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fir Pferde und Hunde
Zur Sedierung und Narkosepramedikation

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden in Féllen von Hypotonie, posttraumatischem Schock oder Hypovolamie.

Nicht anwenden bei Tieren in starkem Erregungszustand.

Nicht anwenden bei Tieren, die unter Hypothermie leiden.

Nicht anwenden bei Tieren mit hdmatologischen Stérungen/ Koagulophatien oder Anémie.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz- oder Lungenversagen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Epilepsie.

Nicht anwenden bei Neugeborenen.

Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 3 Monate sind. .

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Pferde:

Da Acepromazin den Tonus des sympathischen Nervensystems herabsetzt, kann es nach der
Verabreichung zu einem voriibergehenden Blutdruckabfall kommen.

Hemmung der Thermoregulation.

Die folgenden reversiblen Veranderungen im Blutbild sind mdglich.
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Vorubergehende Abnahme der Erythrozytenzahl und H&amoglobinkonzentration, ebenso wie
Thrombozyten- und Leukozytenanzahl.

Da Acepromazin die Prolaktinsekretion erh6hen kann, kann die Anwendung von Acepromazin zu
Fruchtbarkeitsstérungen fuhren.

Durch die Erschlaffung des Musculus retractor penis kann es zu einem Penisprolaps kommen. Der
Penis sollte innerhalb von zwei bis drei Stunden sichtbar zurtickgezogen werden. Falls nicht, sollte ein
Tierarzt zu Rate gezogen werden. Die Unfdhigkeit, den Penis zurlickzuverlagern, ist von besonderer
Bedeutung bei Zuchthengsten. Die Verabreichung von Acepromazin hat zu Paraphimose gefiihrt (die
Vorhaut verlagert sich nicht in die normale Position zurtick), manchmal als Folge eines Priapismus
(dauerhafte Erketion)

Es konnen paradoxe klinische Anzeichen von Aggressivitdt und generalisierter ZNS-Stimulation
auftreten. Ein Prolaps der Nickhaut (drittes Augenlid) wurde ebenfalls bei Pferden als mdogliche
Nebenwirkung beobachtet.

Hunde:

Hypotensie, Tachycardie, erhdhte Atemfrequenz, Arrhythmie, Miosis, Tranenfluss und Ataxie.
Es konnen paradoxe Klinische Anzeichen von Aggressivitat und generalisierter ZNS-Stimulation
auftreten.

Vorfall der Nickhaut (drittes Augenlid).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Alternativ kdnnen Berichte (iber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen tber das nationale Meldesystem
erfolgen.

1. ZIELTIERART(EN)

Pferd (nicht zur Lebensmittelproduktion), Hund.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Um eine mdoglichst genaue Dosierung zu gewahrleisten, muss die Wahl der Doseirsprize an das

Korpergewicht des Tieres angepasst werden.

10 ml Fertigspritze

Dosierung
PFERD:
Gewicht des 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg
Pferdes
Menge
des

Tierarzneimittels

Fur eine leichte Sedierung,
(0,2-0,2 mg 0,5-1,0ml | 1,0-2,0ml | 1,5-3,0 ml | 2,0-4,0 ml
Acepromazin/kg KGW)
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Fir eine mittlere
Sedierung,

(0,3-0,4 mg
Acepromazin/kg KGW)

1,5-2,0ml | 3,0-4,0 ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml

Fur eine Pramedikation ist die gleiche Dosierung wie fiir eine Sedierung anzuwenden. Nach der
Verabreichung von Acepromazin ist die notwendige Menge des Andsthetikums zur
Anésthesieeinleitung erheblich reduziert.

HUND:
Gewicht des 17,5 kg 35 kg 52,5 kg 70 kg
Hundes
Menge
des

Tierarzneimittels

Fur eine leichte
Sedierung (1,0 mg of
Acepromazine/kg
KGW)

Fur eine mittlere
Sedierung,

(2,0 mg 1,0ml 2,0 ml 3,0ml 4,0ml
Acepromazin/kg
KGW)

Fir die
Narkosapramedikatio
n

(3,0 mg
Acepromazin/kg
KGW)

0,5 ml 1,0 ml 1,5ml 2,0ml

1,5ml 3,0ml 4,5 ml 6,0 ml

Die Dosis wird durch Einstellen des Rings auf die korrekte Markierung am Spritzenkolben bestimmt.
Bewegen Sie den gerippten Dosierring am Kolben so, dass der Boden des Ringes der Hohe der
Markierung fur die gewinschte Dosis entspricht. Die Geldosis kann auf 0,5 ml genau eingestellt
werden.

1 ml Fertigspritze

HUND:

Gewicht des 5kg 10 kg 15kg 17,5kg 20 kg 25 kg 30 kg 35 kg
Hundes

Menge
des
Tierarzneimittels

Fir eine leichte
Sedierung (1,0 mg of
Acepromazine/kg
KGW)

0,15 mi 0,30 ml 0,45 mi 0,50 ml 0,60 ml 0,75 ml 0,90 ml 1,0 ml

Fir eine mittlere
Sedierung,

(2,0 mg 0,3ml 0,6 ml 0,9ml 1,0 mi - - - -
Acepromazin/kg
KGW)

Fur die
Narkosapramedikatio | 0,45 ml 0,9 ml - - - - - -
n
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(3,0 mg
Acepromazin/kg
KGW)

PFERD:

Gewicht des 100 kg 125 kg 150 kg 175 kg
Pferdes
Menge
des
Tierarzneimittels

Fir eine leichte
Sedierung,
(0,1-0,2 mg 0,30-0,60 ml 0,35-0,70 ml 0,40-0,85 ml 0,50-1,00 ml
Acepromazin/kg
KGW)

Die Dosierspritze mit 1 ml Gel ermdglicht speziell die Dosierung fur kleine Hunderassen. Das Gel ist
in einer verschlieBbaren Dosierspritze abgefillt und die Dosis kann auf 0,05 ml genau eingestellt
werden.

Die oben angefiihrte Dosierung gilt als Richtlinie und sollte auf jeden Patienten unter Einbeziehung
der verschiedenen Faktoren (z.B. Temperament, Rasse, Nervositdt etc. ), die die Sedierung
beeinflussen kdnnen, angepasst werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kdrpergewicht des zu behandelnden Tieres
vor der Anwendung bestimmt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Entfernen Sie die Kappe von der Spritze, fiihren Sie sie in das Maul ein und applizieren Sie das Gel in
die Backentasche des Pferdes oder auf den Zungengrund des Hundes. Nach der Applikation heben Sie
den Kopf des Tieres fliir ein paar Sekunden an versichern Sie sich, dass das Tier die Dosis
abgeschluckt hat.

10. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit:
Pferde: Nicht zugelassen fur die Anwendung bei Pferden, deren essbare Gewebe oder Milch fiir den
menschlichen Verzehr vorgesehen sind. Die Behandlung muss im Equidenpass dokumentiert werden.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Die vorgefillte orale Spritze fest verschlossen halten.

Vor Frost schiitzen.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 3 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Der Effekt von Acepromazin tritt nach oraler Eingabe bei GroRtieren in 30-60 Minuten und bei
Kleintieren in 15-25 Minuten ein. Die Wirkdauer betrégt durchschnittlich 4 Stunden, abhéngig von der
Tiefe der Sedation und dem individuellen Ansprechen des Tieres. Eine Erhdhung der Dosis Uber die
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empfohlene Dosis hinaus resultiert in verlangerter Dauer von Wirkung und Nebenwirkungen, aber
nicht in stérkerer Sedation.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Dieses Tierarzneimittel sollte im Fall von Lebererkrankungen und bei geschwachten Tieren nur mit
besonderer Vorsicht und mit reduzierter Dosis angewendet werden.

Acepromazin hat eine vernachl&ssigbare schmerzstilende Wirkung. Schmerzhafte Eingriffe an
ruhiggestellten Tieren sollten vermieden werden, es sei denn, es wurden geeignete Analgetika
verabreicht.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels sollten die Tiere an einem ruhigen Platz untergebracht und
sensorische Reize so weit wie mdglich vermieden werden.

Pferde:

Wiéhrend der Sedation reagieren Pferde empfindlich auf gewdhnliche akustische und visuelle Reize.
Daher konnen laute und schnelle Bewegungen zu einem Aufwachen aus dem Sedierungszustand
fiihren. Nach Verabreichung des Tierarzneimittels sollten Pferde fur 36 Stunden nicht belastet werden.
Bei Hengsten ist die niedrigste Dosis indiziert umd das Risiko fur einen Penisprolaps zu minimieren.
Der Einsatz des Tierarzneimittels bei Pferden mit weniger als 100 kg Korpergewicht sollte nur nach
einer sorgféltigen Nutzen-Risiko-Analyse durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Turnier- und Rennpferde mussen entsprechend der lokal geltenden Vorschriften behandelt werden. Es
mussen fur diese Pferde spezielle VVorkehrungen getroffen werden, um eine Einhaltung der
Wettbewerbsregeln zu gewahrleisten. Es ist ratsam im Zweifelsfall den Urin zu analysieren.
Metaboliten kdnnen als verbotene Substanzen nachgewiesen werden.

Hunde:

Bei Hunden mit der ABCB1-1A (auch bekannt als MDR1) Mutation kann Acepromazin, eine tiefere
und verlangerte Sedation hervorzurufen. Bei diesen Hunden sollte die Dosis um 25%-50%

reduziert werden. Bei einigen Hunden, insbesondere Boxern und anderen brachyzephalen
Hunderassen, kdnnen spontane Bewusstlosigkeit oder Synkopen auftreten, Daher ist die Anwendung
einer geringen Dosis ratsam.

Es ist bekannt, dass grof3e Hunderassen besonders empfindlich auf Acepromazin reagieren. Bei diesen
Hunderassen sollte die geringstmdgliche Dosis verwendet werden.

Acepromazin sollte nur mit Bedacht zur Ruhigstellung aggressiver Hunden eingesetzt werden, da die
Substanz das Tier schreckhafter und anfalliger fir Reaktionen auf Geréusche oder andere sensorische
Reize machen kann.

Der Einsatz des Tierarzneimittels bei Hunden mit weniger als 17,5 kg Korpergewicht sollte nur nach
einer sorgféltigen Nutzen-Risiko-Analyse durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Acepromazin kann eine Sedierung hervorrufen.

Eine versehentliche Einnahme ist zu vermeiden. Um eine versehentliche Einnahme durch Kinder zu
vermeiden, setzen Sie die Kappe unmittelbar nach der Verwendung wieder auf und bewahren Sie die
geoOffnete Spritze im verschlossenen Karton auf, wenn sie nicht verwendet wird.

Um einen korrekten Verschluss zu gewéhrleisten, missen Sie einen ,,Klick* bei der 10 ml-Verpackung
horen. Bei der 1-ml-Verpackung missen Sie die Kappe fest zuschrauben.

Die Verpackung ist stets auBer Sicht- und Reichweite von Kindern aufzubewahren. Bei
versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen, aber KEIN FAHRZEUG LENKEN, da eine Sedierung und eine Veranderung
des Blutdrucks eintreten kann.

Dieses Tierarzneimittel kann allergische Reaktionen hervorrufen und leicht reizend fiir Augen und
Haut sein. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Acepromazin oder anderen
Phenothiazinen oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden. Personen mit empfindlicher Haut oder Personen, die haufig mit diesem Tierarzneimittel
umgehen, sollten undurchléssige Handschuhe tragen. Kontakt mit Augen und Schleimh&uten
vermeiden. Bei versehentlichem Augen- oder Schleimhautkontakt die betroffene Region fir 15
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Minuten mit flieBendem Wasser ausspiilen. Bei anhaltender Reizung ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Nach der Anwendung Hande und exponierte Hautstellen waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde bei den
Zieltierspezies nicht untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt. Siehe auch Abschnitt 4.6 zu Fruchtbarkeitsstérungen bei Stuten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen::

Acepromazin verstarkt die Wirkung von zentrale wirksamen Beruhigungsmitteln.

Die gleichzeitige Verabreichung von organischen Phosphorsdureestern (Antiparasitika wie
Chlorfenvinphos, Dichlorphos etc.) oder Procainhydrochlorid (ein Lokalanésthetikum) erhoht die
Toxizitdt und sollte daher vermieden werden

Da Acepromazin den Tonus des sympathischen Nervensystems verringert, sollte keine gleichzeitige
Behandllung mit blutdrucksenkenden Mitteln erfolgen.

Antazida kénnen die gastrointestinale Resorption von Acepromazin nach der oralen Verabreichung
verringern.

Opiate und Adrenaline kénnen die hypotensiven Wirkungen von Acepromazin verstarken.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):

Eine Uberdosierung fiihrt zu einem friineren Einsetzen der Sedierung und einer langer anhaltenden
Wirkung. Nebenwirkungen sind Ataxie, Hyptonie, Hypothermie und zentralnervdse (extrapyramidale)
Effekte.

Noradrenalin, jedoch nicht Adrenalin, kann eingesetzt werden, um den kardiovaskuléren Effekten
entgegenzuwirken

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht (ber das Abwasser entsorgt werden.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die
Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit 1 vorgeflllte oralen Spritze & 10 ml.
Faltschachtel mit 1 vorgefullten oralen Spritze a 1 ml.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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