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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
SEDALIN® GEL

35 mg/ml

Gel zum Eingeben in die Mundhoéhle fiir Hunde
Acepromazin als Maleat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

10 ml enthalten:

Wirkstoff(e):

Acepromazinmaleat 475 mg
entspricht Acepromazin 350 mg
Sonstige Bestandteile:

Methylparahydroxybenzoat 6,5 mg
Propylparahydroxybenzoat 3,5 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Gelb-oranges, transparentes Gel zum Eingeben

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fiir Hunde zur Sedierung und Narkosepramedikation und zur Neuroleptanalgesie in Kombination mit
einem Morphinderivat.

4.3 Gegenanzeigen

Krampfneigung

Hypovoldmie und Hypothermie

Herzerkrankungen, labiler Kreislauf

Tiere mit Blutgerinnungsstérungen

Nicht anwenden bei Tieren im Schockzustand, bei starker psychischer Erregung sowie wihrend eines
Status epilepticus.

Leberschiaden

Einsatz bei Myelographie

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine Angaben.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung



Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Da die analgetische Wirkung von Acepromazin nur gering ist, sollten schmerzvolle Manipulationen
beim Umgang mit ruhiggestellten Tieren vermieden werden.

Besondere Vorsicht ist bei MDR1-Gen-Mutation pradisponierten Hunderassen und deren
Kreuzungsprodukte geboten, da die Empfindlichkeit in Bezug auf die neurotoxischen
Nebenwirkungen von einigen Wirkstoffen erhoht ist. Bei diesen Hunden sollte die Dosis um 25%-50%
reduziert werden.

Windhunde und sehr grofle Hunderassen kdnnen iiberempfindlich auf Acepromazin reagieren,
wihrend terrierartige Hunderassen auf Acepromazin unter Umstédnden unempfindlich reagieren.
Nach Verabreichung des Tierarzneimittels sollten die Tiere an einem ruhigen Platz untergebracht und
sensorische Reize soweit wie moglich vermieden werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen, die empfindlich gegeniiber dem Arzneistoff Chlorpromazin sind, sollten den direkten
Hautkontakt mit diesem Tierarzneimittel unbedingt vermeiden.

Der in SEDALIN Gel enthaltene Wirkstoff gehort zur chemischen Gruppe der Phenothiazine. Ein
anderer Arzneistoff aus dieser Gruppe, das Chlorpromazin, verursacht bei manchen Menschen eine
Lichtiiberempfindlichkeit (Photoallergie). Diese kann iiber Jahre fortbestehen und sich in u. U.
hochgradiger Rotung, Schwellung oder Blasenbildung der Haut nach Sonnen- und Lichteinwirkung
duflern.

Das in SEDALIN Gel enthaltene Phenothiazin hat zwar wahrscheinlich keine Bedeutung als
Erstausloser einer Photoallergie; es kann aber bei Patienten, bei denen eine solche gegeniiber
Chlorpromazin bereits besteht, das Auftreten der oben beschriebenen Hautreaktionen an den
belichteten Korperpartien bewirken (sogenannte Kreuzallergie). Acepromazin kann sedierend wirken.
Eine versehentliche Einnahme ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen, aber KEIN
FAHRZEUG LENKEN, da eine Sedierung eintreten kann.

Nach der Anwendung Hiande und exponierte Hautstellen waschen.

Personen mit empfindlicher Haut oder Personen, die hdufig mit dem Tierarzneimittel umgehen, sollten
undurchlédssige Handschuhe tragen.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen mit flieBendem Wasser ausspiilen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Blutdruckabfall

Hemmung der Temperaturregulation

Paradoxe Erregungserscheinungen

Abnahme des Hamatokrit, der Thrombozyten- und der Leukozytenzahl

Fruchtbarkeitsstorungen

Bei brachycephalischen Rassen (bes. beim Boxer) kann es zu Synkopen mit nachfolgender
Bradykardie kommen. Dies kann durch eine Verringerung der Dosis von Acepromazin und
gleichzeitiger Gabe eines Anticholinergikums wie Atropin verhindert werden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von SEDALIN® Gel sollte dem Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrale 39 —42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden.

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:



mailto:uaw@bvl.bund.de

Es muss davon ausgegangen werden, dass Acepromazin zu einer verldngerten Sedation beim
Neugeborenen fiihrt, wenn es als Pramedikation vor einem Kaiserschnitt bei der Mutter angewendet
wird.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen zentralnervos wirkender Pharmaka.

Wirkungsverstarkung blutdrucksenkender Mittel.

Die gleichzeitige Anwendung von organischen Phosphorsédureestern (z.B. Anthelminthika) erhoht die
Toxizitdt von Acepromazin.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.
Die Dosierspritze enthdlt 10 ml Gel (35 mg/ml Acepromazin). Auf dem Spritzenkolben sind
10 Teilstriche angebracht. 1 Teilstrich entspricht 35 mg Acepromazin bzw. 1 ml Gel.

Hund:

Zur  Sedation:  1,0-3,0 mg  Acepromazin/kg  Korpergewicht (KGW)  entsprechend
0,5-1,5 Teilstrichen/17,5 kg KGW

Zur Neuroleptanalgesie: 1,0-2,0 mg Acepromazin’kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
0,5-1,0 Teilstrichen/17,5 kg KGW mit 0,5 mg/kg Levomethadon i.m., i.v.

Bei MDR1-Gen-Mutation pradisponierten Hunderassen und deren Kreuzungsprodukten sollte eine
Dosisreduktion in Betracht gezogen werden.

Das Gel wird den Tieren direkt in die Mundhdhle (Backe, Zungengrund) eingegeben.

Einmalige Anwendung.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Es koénnen u.a. Hypotonie, Tachykardie und Krdmpfe auftreten.
Bei Kreislaufkollaps konnen zum Durchbrechen der o-Adrenolyse hohe Dosen von a-
Sympathomimetika eingesetzt werden. Neigung zu zentralen Krdmpfen, daher keine Analeptika.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycholeptika/Neuroleptika, Acepromazin
ATCvet Code: QNO5AA04

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Acepromazin gehdrt in die Gruppe der Phenothiazinderivate, die sedativ-hypnotisch wirken und zu
einer Herabsetzung der Spontanmotorik fiihren. Die komplexen Wirkmechanismen der Phenothiazine
konnten bisher nicht endgiiltig aufgekldart werden. Aufgrund der antagonistischen Wirkungen an
Dopamin-Rezeptoren wird von einer Beteiligung des zentralnervosen dopaminergen Systems an der
sedierenden und neuroleptischen Wirkung ausgegangen. Weitere Erkenntnissse sprechen dafiir, dass
auch die Blockade des zentralen noradrenergen Systems fiir die Sedation verantwortlich sein konnte.
Interaktionen mit dem glutamatergen System werden zur Zeit untersucht.

Durch Eingriff in die dopaminerge Reiziibertragung kommt es zu endokrinen Storungen wie
vermehrter Prolaktinausschiittung, Hemmung des zentral ausgelosten Erbrechens sowie in hoheren
Dosierungen zu extrapyramidal-motorischen Symptomen wie Katalepsie und paradoxen Reaktionen.
Die Blockade des Temperaturregulationszentrums hat den Verlust der Temperaturregulation zur Folge,
so dass es zum Auskiihlen der Tiere bzw. zu einem Ausgleich zwischen Kdrper- und AuBlentemperatur



kommt. Infolge der a-adrenolytischen Wirkung wird die Kreislaufregulation beeintrachtigt, so dass ein
deutlicher Blutdruckabfall erfolgt.

Acepromazin wirkt anticholinerg. Es besitzt schwache antihistaminerge Eigenschaften, die auch zur
sedierenden Wirkung beitragen kénnen, und wirkt antagonistisch gegeniiber Serotonineffekten.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Acepromazin wird nach oraler Applikation schnell und vollstdndig resorbiert. Acepromazin wird teils
in unverdnderter Form, teils als Sulfoxid-Metabolit bzw. Metabolisierung in konjugierter Form als
Acepromazinsulfat ausgeschieden. Die Konjugation erfolgt in der Leber, die Konjugate werden mit
Milch, Urin und Faeces ausgeschieden.

Die LD50 bei der Maus betrégt nach oraler Gabe 206 — 319 mg/kg Korpergewicht. Die akute
Vergiftung ist durch Somnolenz, Ataxie, Koma, Krampfe sowie Tachykardie, Blutdruckabfall und Tod
durch Atemstillstand gekennzeichnet. Bei Untersuchungen zur chronischen Toxizitdt verursachten
Tagesdosierungen von 20 mg/kg Korpergewicht oral bei der Ratte keine auffilligen Verdnderungen in
Bezug auf Korpergewicht oder hinsichtlich des Blutbildes. Acepromazin zeigte im Ames-Test mit
bzw. ohne metabolische Aktivierung keine mutagene Wirksamkeit. Zur Feststellung kanzerogener
Eigenschaften liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Fiir Chlorpromazin gibt es Hinweise
auf eine mogliche teratogen Eigenschaft, die aufgrund der &hnlichen chemischen Struktur auch fiir
Acepromazin Bedeutung haben konnte.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Methylparahydroxybenzoat
Propylparahydroxybenzoat

Glycerol 85%

Gereinigtes Wasser

Natriumcyclamat

Natriumacetat-Trihydrat

Hyetellose

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten
Siehe Punkt 4.8.

In der Literatur werden auch Inkompatibilitdten mit Phenylbutazon und Sulfonamiden beschrieben.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Bei Raumtemperatur (15-25°C) aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses



Oraldoser aus weillem Polyethylen

Packungsgrofen:
Packung mit 1 Oraldoser mit 10 ml
Packung mit 50 Oraldosern mit 10 ml

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation

entsorgt werden.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Vetoquinol GmbH

Reichenbachstr. 1

85737 Ismaning

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

13568.00.02

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

24.03.1993/05.01.1998 / 05.06.2008

10. STAND DER INFORMATION

09/2021

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

SEDALIN® GEL

35 mg/ml

Gel zum Eingeben in die Mundhéhle fiir Hunde
Acepromazin als Maleat

2.  WIRKSTOFF(E)

10 ml enthalten

Wirkstoft:

Acepromazinmaleat 475 mg
entspricht Acepromazin 350 mg
Sonstige Bestandteile:

Methylparahydroxybenzoat 6,5 mg
Propylparahydroxybenzoat 3,5 mg

‘ 3. DARREICHUNGSFORM

Gel

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

Packung mit 1 Oraldoser mit 10 ml / Packung mit 50 Oraldosern mit 10 ml

‘ 5. ZIELTIERART(EN)

Hund

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die Dosierspritze enthélt 10 ml Gel (35 mg/ml Acepromazin). Auf dem Spritzenkolben sind
10 Teilstriche angebracht. 1 Teilstrich entspricht 35 mg Acepromazin bzw. 1 ml Gel.

Hund:

Zur Sedation: 1,0-3,0 mg Acepromazin/kg Korpergewicht (KGW) entsprechend

0,5-1,5 Teilstrichen/17,5 kg KGW

Zur Neuroleptanalgesie: 1,0-2,0 mg Acepromazin/kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
0,5-1,0 Teilstrichen/17,5 kg KGW mit 0,5 mg/kg Levomethadon i.m., i.v.




Bei MDR 1-Gen-Mutation préadisponierten Hunderassen und deren Kreuzungsprodukten sollte eine
Dosisreduktion in Betracht gezogen werden.

Das Gel wird den Tieren direkt in die Mundhdhle (Backe, Zungengrund) eingegeben.

Einmalige Anwendung.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/J11J}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Bei Raumtemperatur (15-25°C) autbewahren.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN 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

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Vetoquinol GmbH
Reichenbachstr. 1
D-85737 Ismaning

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 13568.00.02

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
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‘ Etikett Oraldoser 10 ml

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

SEDALIN® GEL

35 mg/ml

Gel zum Eingeben in die Mundhoéhle fiir Hunde
Acepromazin als Maleat

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

10 ml enthalten

Wirkstoff:

Acepromazinmaleat 475 mg

entspricht Acepromazin 350 mg
Sonstige Bestandteile:

Methylparahydroxybenzoat 6,5 mg
Propylparahydroxybenzoat 3,5mg

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

10 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Gel zum Eingeben

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.
Bei Raumtemperatur (15-25°C) aufbewahren.
Zul.-Nr.: 13568.00.02

Verschreibungspflichtig

5. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

| 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/J1]J}

| 8.  VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION

SEDALIN® GEL,
35 mg/ml, Gel zum Eingeben in die Mundhoéhle fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstr. 1
85737 Ismaning
Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

Kosynieréw Gdynskich 13/14

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

Polen

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
SEDALIN® GEL,

35 mg/ml, Gel zum Eingeben in die Mundhdéhle fiir Hunde,
Acepromazin als Maleat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

10 ml enthalten

Wirkstoff:
Acepromazinmaleat 475 mg
entspricht Acepromazin 350 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgeméife Verabreichung des Mittels erforderlich
Methylparahydroxybenzoat 6,5 mg
Propylparahydroxybenzoat 3,5 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fiir Hunde zur Sedierung und Narkosepramediketion und zur Neuroleptanalgesie in Kombination mit
einem Morphinderivat.

S. GEGENANZEIGEN

Krampfneigung

Hypovoldmie und Hypothermie

Herzerkrankungen, labiler Kreislauf

Tiere mit Blutgerinnungsstérungen

Nicht anwenden bei Tieren im Schockzustand, bei starker psychischer Erregung sowie wihrend eines
Status epilepticus.

Leberschiaden

Einsatz bei Myelographie

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

6. NEBENWIRKUNGEN
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Blutdruckabfall

Hemmung der Temperaturregulation

Paradoxe Erregungserscheinungen

Abnahme des Hamatokrit, der Thrombozyten- und der Leukozytenzahl

Fruchtbarkeitsstérungen

Bei brachycephalischen Rassen (bes. beim Boxer) kann es zu Synkopen mit nachfolgender
Bradykardie kommen. Dies kann durch eine Verringerung der Dosis von Acepromazin und
gleichzeitiger Gabe eines Anticholinergikums wie Atropin verhindert werden.

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 [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Z1IELTIERART(EN)

Hund

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

Zum Eingeben.
Die Dosierspritze enthédlt 10 ml Gel (35 mg/ml Acepromazin). Auf dem Spritzenkolben sind 10
Teilstriche angebracht. 1 Teilstrich entspricht 35 mg Acepromazin bzw. 1 ml Gel.

Hund:
Zur Sedation: 1,0-3,0 mg Acepromazin/kg Koérpergewicht (KGW) entsprechend
0,5-1,5 Teilstrichen/17,5 kg KGW

Zur Neuroleptanalgesie: 1,0-2,0 mg Acepromazin / kg Korpergewicht (KGW) entsprechend
0,5-1,0 Teilstrichen/17,5 kg KGW mit 0,5 mg/kg Levomethadon i.m., i.v.

Bei MDR1-Gen-Mutation préadisponierten Hunderassen und deren Kreuzungsprodukte sollte eine
Dosisreduktion in Betracht gezogen werden.

Das Gel wird den Tieren direkt in die Mundhdhle (Backe, Zungengrund) eingegeben.

Einmalige Anwendung.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Siehe Art der Anwendung.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei Raumtemperatur (15-25°C) aufbewahren.

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behiltnis und duBerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums

nicht mehr verwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

14



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Da die analgetische Wirkung von Acepromazin nur gering ist, sollten schmerzvolle Manipulationen
beim Umgang mit ruhiggestellten Tieren vermieden werden.

Besondere Vorsicht ist bei MDRI1-Gen-Mutation pradisponierten Hunderassen und deren
Kreuzungsprodukte geboten, da die Empfindlichkeit in Bezug auf die neurotoxischen
Nebenwirkungen von einigen Wirkstoffen erhdht ist. Bei diesen Hunden sollte die Dosis um 25%-50%
reduziert werden.

Windhunde und sehr groffe Hunderassen konnen iiberempfindlich auf Acepromazin reagieren,
wihrend terrierartige Hunderassen auf Acepromazin unter Umstidnden unempfindlich reagieren.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels sollten die Tiere an einem ruhigen Platz untergebracht und
sensorische Reize soweit wie moglich vermieden werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen, die empfindlich gegeniiber dem Arzneistoff Chlorpromazin sind, sollten den direkten
Hautkontakt mit diesem Tierarzneimittel unbedingt vermeiden!

Der in SEDALIN GEL enthaltene Wirkstoff gehort zur chemischen Gruppe der Phenothiazine. Ein
anderer Arzneistoff aus dieser Gruppe, das Chlorpromazin, verursacht bei manchen Menschen eine
Lichtiiberempfindlichkeit (Photoallergie). Diese kann iiber Jahre fortbestehen und sich in u.U.
hochgradiger Rétung, Schwellung oder Blasenbildung der Haut nach Sonnen- und Lichteinwirkung
duflern.

Das in SEDALIN GEL enthaltene Phenothiazin hat zwar wahrscheinlich keine Bedeutung als
Erstausloser einer Photoallergie; es kann aber bei Patienten, bei denen eine solche gegeniiber
Chlorpromazin bereits besteht, das Auftreten der oben beschriebenen Hautreaktionen an den
belichteten Korperpartien bewirken (sogenannte Kreuzallergie).

Acepromazin kann sedierend wirken. Eine versehentliche Einnahme ist zu vermeiden. Bei
versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziechen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen, aber KEIN FAHRZEUG LENKEN, da eine Sedierung eintreten kann.

Nach der Anwendung Hénde und exponierte Hautstellen waschen.

Personen mit empfindlicher Haut oder Personen, die hdufig mit dem Tierarzneimittel umgehen, sollten
undurchldssige Handschuhe tragen.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen mit flieBendem Wasser ausspiilen.

Trachtigkeit und Laktation:

Es muss davon ausgegangen werden, dass Acepromazin zu einer verldngerten Sedation beim
Neugeborenen fiihrt, wenn es als Pramedikation vor einem Kaiserschnitt bei der Mutter angewendet
wird.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Wechselwirkungen mit anderen zentralnervos wirkenden Pharmaka.

Wirkungsverstérkung blutdrucksenkender Mittel.

Die gleichzeitige Anwendung von organischen Phosphorsdureestern erhoht die Toxizitdt von
Acepromazin.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Es konnen u. a. Hypotonie, Tachykardie und Krampfe auftreten.

Bei Kreislaufkollaps konnen zum Durchbrechen der o-Adrenolyse hohe Dosen von -
Sympathomimetika eingesetzt werden. Neigung zu zentralen Krampfen, daher keine Analeptika.

Inkompatibilitéten:
Siehe Abschnitt Wechselwirkungen.
In der Literatur werden auch Inkompatibiltdten mit Phenylbutazon und Sulfonamiden beschrieben.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH
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Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Wirkung:
Das Neuroleptikum Acepromazin fiihrt durch seine zentral psychomotorische Hemmung flihrt es zur

verminderten Erregbarkeit (Sedation) und verminderten Motorik (Hypokinese) mit Erschlaffung der
Muskulatur, wobei das Bewufitsein nicht wesentlich beeintrachtigt wird. Dieser Zustand der relativen
Indifferenz gegeniiber der Umwelt fiihrt zur teilnahmslosen Gleichgiiltigkeit, so dass Manipulationen
an dem und mit dem Tier miihelos mdglich sind. Die psychische Erregbarkeit, Aggressionen, Angst
und Abwehrreaktionen werden gehemmt.

Die Wirkung zusitzlich applizierter zentraler oder peripherer Analgetika (Barbiturate,
Morphinderivate, Lokalanisthetika) wird durch Acepromazin potenziert und kann zur
Neuroleptanalgesie genutzt werden. Infolge der démpfenden Wirkung auf das autonome
Nervensystem beugt SEDALIN GEL moglichem Erbrechen in der Narkose vor. Von besonderem
Vorteil ist die gute Applizierbarkeit des Gels.

Packungsgrofien: Packung mit 1 Oraldoser mit 10 ml, Packung mit 50 Oraldosern mit 10 ml
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	Oraldoser aus weißem Polyethylen
	Es können u. a. Hypotonie, Tachykardie und Krämpfe auftreten.

