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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

A
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =y
Aceprolab 5 mg/ml solutie injectabili
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Maleat de acepromazini 5mg
(echivalentu] a 3,68 mg de acepromazini)
Excipienti:
Comporzitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Acid benzoic (E-210) 1,125 mg

Citrat de sodiu

Acid citric

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila galbend transparenta, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini, pisici §i cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini si pisici:

Tranchilizare: Pentru facilitarea manipuldrii in timpul examenelor clinice, testelor de diagnostic sau in
alte situatii stresante.

Premedicatie anestezica: Pentru a reduce doza de analgezice si anestezice generale necesare in timpul
anesteziei.

Sedare postoperatorie: Pentru o trezire linistitd dupé anestezie.

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente):

Tranchilizare fara anestezie ulterioari.

Premedicatie fnainte de anestezie.

Coadjuvant in tratamentul colicii ecvine (prin tranchilizare si/sau actiune antispasmodici).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale sldbite din cauza altor afectiuni (de exemplu, batranete, leucopenie etc.).
Nu se utilizeazi la animale deshidratate.

Nu se utilizeaza la animale anemice.

Nu se utilizeazi la animale hipotensive sau hipovolemice sau aflate in soc.

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii hepatice, cardiace sau renale.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Nu se utilizeazi la animalele care suferd de coagulopatii.

3.4 Atentionari speciale
Nu este permisi utilizarea la caii a cdror carne sau lapte este utilizat pentru consum uman.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acepromazina nu este recomandati la animalele cu antecendente de crize epileptice sau sincope cauzate
de blocul sinoatrial.

Céinii de rasa brahicefalica, in special Boxer, par s fie susceptibili in special la efectele cardiovasculare
ale acepromazinei, asa ci acest medicament trebuie administrat cu prudentd la aceste rase.

Se utilizeazd cu prudenti la animalele tinere, datorit efectelor acepromazinei asupra capacitdtii de
termoreglare. .
Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Activitatile dureroase trebuie evitate atunci cind se
manipuleazi animale tranchilizate. Dupa administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele
trebuie tinute intr-un mediu linistit, iar stimulii senzoriali trebuie evitati pe cat posibil.

La cinii cu mutatia ABCB1-1A (numitd si MDR1), acepromazina tinde sd provoace o sedare mai
profundi si prelungiti. La acesti céini, doza trebuie redusd cu 25%-50%. Collie prezintd cea mai mare
frecventd a mutatiei, aproximativ 75% dintre c4inii acestei rase purtand cel putin o copie. Alte rase care
au frecvent mutatia includ Ciob#nesc australian, Whippet cu par lung, McNab, Silken Windhound,
Ciobanesc Shetland, Ciobanesc englez si Ciobanesc Old English.

Rase mari: S-a observat ci rasele mari de cdini sunt deosebit de sensibile la acepromazind §i se
recomanda utilizarea celei mai mici doze posibile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs veterinar confine un sedativ puternic. Trebuie acordati atentie la manipularea si
administrarea produsului medicinal veterinar pentru a evita autoexpunerea accidentala. in caz de auto-
injectare accidentald , solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta,
dar NU CONDUCET]I, deoarece pot apérea sedare i modificari ale tensiunii arteriale. Poate fi necesar
tratament simptomatic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acepromazind trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase. Prin urmare, contactul
produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii i mucoasele trebuie evitat. In caz de contact accidental
cu pielea si/sau ochii, spalati imediat cu multa api. Daca apar simptome, consultati medicul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Caini:
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Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Hipotensiune §i bradicardie
Bradipnee

Scéderea temperaturii corpului
Excitatie!

Aritmie

Tahicardie

Trombocitopenie

Tulburdri ale functiei trombocitelor

o
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'mai ales in cazul administririi unor doze excesive sau la animale cu sensibilitate crescuti.

Pisici:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Hipotensiune si bradicardie
Bradipnee

Scédderea temperaturii corpului
Excitatie!

Aritmie

Imai ales in cazul administrarii unor doze excesive sau la animale cu sensibilitate crescuti.

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente):

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Protruzie peniana?; Infertilitate (reducerea fertilitatii)

Dezorientare?

Convulsie?

Moarte?

Protruzia celei de-a treia pleoape*
Agresivitate si excitatie

?La cai necastrati sau castrati poate provoca paralizia mugchiului retractor al penisului; este necesard
monitorizarea pentru a evita deteriorarea ireversibila.

Sinjectarea accidentali intracarotidiani

4paralizia tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Acepromazina
traverseazi placenta si poate provoca sedare neonatala si hipotensiune; se excretd in lapte.

Gestatie:

Nu se utilizeazi in ultima treime a gestatiei. In celelalte stadii ale gestatiei, se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.



Lactatie: ‘
Se utilizeazd ‘numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Fertilitate:

Nu se utilizeazi la animale tratate cu testosteron si la cai de reproductie (vezi sectiunea 3.6).
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acepromazina sporeste toxicitatea organofosfatilor; astfel cd nu se utilizeazd pentru controlul
tremuriturilor asociate intoxicatiei cu fosfati organici si nu se administreazd concomitent cu
organofosfati, vermifuge sau ectoparaziticide, inclusiv zgarzile antipurici.

Acepromazina potenteazi efectul barbituricelor, hidratului de cloral, analgezicelor si clorhidratului de
procaini. Tranchilizantele au efect aditiv asupra medicamentelor cu actiune depresiva centrald st pot
potenta anestezia generala.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intravenoasa sau intramusculara.

A nu se depdsi dozele recomandate.

Conform datelor din studiile efectuate, atunci cind se utilizeazd ca premedicatie pentru anestezia
generald, doza anestezica poate fi redusa cu 30-50%.

Produsul medicinal veterinar trebuie injectat aseptic, datorita riscului ridicat de contaminare bacteriand
la locul de administrare.

In cazul administririi intravenoase, injectia trebuie efectuata lent.

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis posibil.

Caini

Tranchilizare fard anestezie ulterioara:

0,1-0,2 mg maleat de acepromazini /kg (0,2-0,4 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate
corporald), intramuscular.

Premedicatie pentru anestezie;

0,01-0,05 mg maleat de acepromazini /kg (0,02-0,1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intramuscular.

Sedare postoperatorie:

0,01-0,05 mg maleat de acepromazind /kg (0,02-0,1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intravenos.

Pisici

Tranchilizare faré anestezie ulterioara:

0,1-0,2 mg maleat de acepromazini /kg (0,02-0,04 ml produs medicinal veterinar /kg greutate
corporald), intramuscular.

Premedicatie pentru anestezie:

0,05-0,1 mg maleat de acepromazini /kg (0,01-0,02 ml produs medicinal veterinar /kg greutate
corporald), intramuscular.

Sedare postoperatorie:

0,01-0,05 mg maleat de acepromazini /kg (0,002-0,01 ml produs medicinal veterinar /kg greutate
corporald), intravenos.



Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente) -

Tranchilizare fird anestezie ulterioari:
0,05-0,1 mg maleat de acepromazind /kg (0,1-0,2 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate bl
corporald), intramuscular.

Premedicatie pentru anestezie:

0,03-0,05 mg maleat de acepromazini /kg (0,06-0,1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intramuscular,

sau alternativ:

0,02-0,03 mg maleat de acepromazini /kg (0,04-0,06 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intravenos.

Coadjuvant in tratamentul colicilor spasmodice:

0,02-0,04 mg maleat de acepromazini /kg (0,04-0,08 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intramuscular sau intravenos.

T

Dopul flaconului poate fi perforat in siguranti de pani la 45 de ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent: si antidoturi)

In caz de intoxicatie, poate apdrea depresia sistemului nervos central, care se manifesti prin sedare
excesivd, bradicardie, bradipnee, paloare a mucoaselor, incoordonare, incapacitatea de a se ridica si, la
doze mai mari, pierderea cunostintei, convulsii, colaps circulator si moarte.

Epinefrina este contraindicatd in tratamentul hipotensiunii acute cauzate de derivatii fenotiazinei.
Aminele vasopresoare recomandate in caz de supradozaj sau intoxicatie sunt norepinefrina, fenilefrina,
etilfenilefrina, amfetamina si metilamfetamina.

3.11 Restricii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este autorizati utilizarea la cai destinati consumului uman.

Caii tratati nu pot fi sacrificati niciodatd pentru consum uman. Calul trebuie si fie declarat nedestinat
consumului uman conform legislatiei nationale privind pasapoartele ecvine.

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4, 'INFORMAI‘II FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO5SAA04
4.2 Farmacodinamie

Acepromazina este un derivat de fenotiazind cu urmétoarele actiuni principale asupra organismului:
Modificiri comportamentale:

Reduce activitatea motorie spontana si rdspunsurile reflexe conditionate prin blocarea receptorilor
dopaminergici la nivelul sistemului limbic §i ganglionilor bazali. Functiile sistemului nervos autonom
sunt influentate de blocarea receptorilor adrenergici §i muscarinici. Acepromazina prezinti o afinitate
ridicatd pentru receptorii o-1 §i, intr-o masurd mai redusé, pentru receptorii dopaminergici. Blocarea
receptorilor a-1 adrenergici determind hipotensiune arteriala §i alterarea mecanismelor de termoreglare.




Efect antiemetic: ) o
Se datoreazi blocirii receptorilor dopaminergici la nivelul zonei declangatoare a centrului vomei din
trunchiul cerebral.

Actiune antispasmodica: S o
Similar altor fenotiazine, acepromazina reduce tonusul musculaturii netede si peristaltismul intestinal

prin efect central si prin actiune anticolinergica periferici. Ca urmare, poate apirea intarzierea golirii
gastrice.

4.3 Farmacocinetica

Farmacocinetica acepromazinei a fost studiati la cai dupa administrare intravenoasd. Dupé o injectie de
0,3 mg/kg, are loc o distributie largd in organism, ajustati la un model cu doud compartimente, cu un
medicament care se leagi de proteinele plasmatice mai mult de 99%. Volumul de distributie a fost de
6,6 Vkg, iar timpul de injumatitire 1 eliminarea fost de 3 ore. Folosind o doza de 0,15 mg/kg, volumul
de distributie a fost de 4,5 l/kg, iar timpul de injumititire a fost de 1,6 ore. Metabolizarea are loc in
principal in ficat si excretia se realizeaza predominant prin urina.

Desi existi putine date despre cinetica acepromazinei la cini, se considera ca aceasta este comparabild
cu cea observati la cai, deoarece debutul si durata anesteziei la ambele specii sunt similare (efectul
maxim apare la 30 de minute de la administrare, cu o durati de sedare intre 1 i 3 ore).

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruni de tip II, previzute cu dopuri din cauciuc clorbutil si capace de aluminiu.
Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton contindnd un flacon de 25 ml
Cutie de carton continand un flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE =

Labiana Life Sciences, S.A.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

XXXXXXXXXXX

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton contindnd un flacon de 25 ml si de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aceprolab 5 mg/ml solutie injectabild

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Maleat de acepromazind 5 mg/ml
(echivalentul a 3,68 mg de acepromazind/ml)

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25ml
100 ml

| 4. SPECH TINTA

Caini, pisici i cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

rall Lad

| 5. INDICATH

L

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasd sau intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este autorizata utilizarea la cai destinati consumului uman.
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi perforare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pani la data...

9. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumin.

11




10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lsa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

| 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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. &WFORMA‘I_H CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de £00 ml

co 1 7 DPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aceprolab 5 mg/ml solutie injectabild

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Maleat de acepromazinid 5 mg/ml
(echivalentul a 3,68 mg de acepromazind/ml)

|3.  SPECII TINTA

Caini, pisici si cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

rall Lol

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasi sau intramusculari.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este autorizata utilizarea la cai destinati consumului uman.
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi perforare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la data...

I 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

13



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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. INF ORM.ATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon dc; 25 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aceprolab 5 mg/ml solutie injectabild

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Maleat de acepromazind 5 mg/ml
(echivalentul a 3,68 mg de acepromazinid/ml)

[3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi perforare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la data...

15
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

, Acépfblab 5 mg/ml solutie injectabild

2, Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Maleat de acepromazind .............. Smg
(echivalentul a 3,68 mg de acepromazind)

Excipienti:
Acid benzoic (E-210) ....... 1,125 mg

Solutie injectabil galbena transparenti, fara particule vizibile.

3, Specii tintd

Caini, pisici si cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

4.  Indicatii de utilizare

Caini si pisici:

Tranchilizare: Pentru facilitarea manipularii in timpul examenelor clinice, testelor de diagnostic sau in
alte situatii stresante.

Premedicatie anestezici: Pentru a reduce doza de analgezice si anestezice generale necesare in timpul
anesteziei.

Sedare postoperatorie: Pentru o trezire linigtitd dupa anestezie.

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente):

Tranchilizare fird anestezie ulterioara.

Premedicatie Tnainte de anestezie.

Coadjuvant in tratamentul colicii ecvine (prin tranchilizare si/sau actiune antispasmodica).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaz la animale sldbite din cauza altor afectiuni (de exemplu, batranete, leucopenie etc.).
Nu se utilizeaza la animale deshidratate.

Nu se utilizeazé la animale anemice.

Nu se utilizeaz3 la animale hipotensive sau hipovolemice sau aflate in goc.

Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii hepatice, cardiace sau renale.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele care suferd de coagulopatii.

6.  Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Nu este permisd utilizarea la caii a caror carne sau lapte este utilizat pentru consum uman.
uman.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Acepromazina nu este recomandata la animalele cu antecendente de crize epileptice sau sincope cauzate
de blocul sinoatrial.

Céinii de rasi brahicefalici, In special Boxer, par si fie deosebit de susceptibili la efectele
cardiovasculare ale acepromazinei, asa ci acest medicament trebuie administrat cu prudentd la aceste
rase.

Se utilizeazd cu prudenti la animalele tinere, datorita efectelor acepromazinei asupra capacitatii de
termoreglare.

Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Activitatile dureroase trebuie evitate atunci cand se
manipuleazd animale tranchilizate. Dupd administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele
trebuie tinute Intr-un mediu linigtit, iar stimulii senzoriali trebuie evitati pe cat posibil.

La céinii cu mutatia ABCBI-1A (numitd si MDR1), acepromazina tinde si provoace o sedare mai
profunda si prelungita. La acesti céini, doza trebuie redusa cu 25%-50%. Collie prezintd cea mai mare
frecventd a mutatiei, aproximativ 75% dintre cinii acestei rase purtand cel putin o copie. Alte rase care
au frecvent mutatia includ Ciobdnesc australian, Whippet cu par lung, McNab, Silken Windhound,
Ciobinesc Shetland, Ciobanesc englez si Ciobanesc Old English.

Rase mari: S-a observat ci rasele mari de caini sunt deosebit de sensibile la acepromazini si se
recomanda utilizarea celei mai mici doze posibile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs veterinar contine un sedativ puternic. Trebuje acordati atentie la manipularea si
administrarea produsului medicinal veterinar pentru a evita autoexpunerea accidentald. In cazde auto-
injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul sau eticheta ,
dar NU CONDUCET]I, deoarece pot aparea sedare si modificiri ale tensiunii arteriale. Poate fi necesar
tratament simptomatic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acepromazina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase. Prin urmare, contactul
produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii si mucoasele trebuie evitat. In caz de contact accidental
cu pielea si/sau ochii, spilati imediat cu multd apa. Daca apar simptome, consultati medicul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Acepromazina
traverseazd placenta §i poate provoca sedare neonatala si hipotensiune; se excreti in lapte.

Gestatie:
Nu se utilizeazd in ultima treime a gestatiei. In celelalte stadii ale gestatiei, Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale tratate cu testosteron si la cai de reproductie (vezi sectiunea 7).

Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune:

Acepromazina sporeste toxicitatea organofosfatilor; astfel cd nu se utilizeazd pentru controlul
tremurdturilor asociate intoxicatiei cu fosfati organici $i nu se administreazi concomitent cu
organofosfati, vermifuge sau ectoparaziticide, inclusiv zgérzile antipurici.

Acepromazina potenfeaza efectul barbituricelor, cloralhidratului, analgezicelor si clorhidratului de
procaind. Tranchilizantele au efect aditiv asupra medicamentelor cu actiune depresivi centrald si pot
potenta anestezia generali.
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Supradozaj:

In caz de intoxicatie, poate aparea depresia sistemului nervos central, care se manifestd prin sedare
excesivé,jﬁfk( :ﬁicardie, bradipnee, paloare a mucoaselor, incoordonare, incapacitatea de a se ridica si, la
doze mai mati, pierderea cunostintei, convulsii, colaps circulator i moarte.

Epinefrina este contraindicatd in tratamentul hipotensiunii acute cauzate de derivatii fenotiazinei.
Aminele vasopresoare recomandate in caz de supradozaj sau intoxicatie sunt norepinefrina, fenilefrina,

etilfenilefrina, amfetamina si metilamfetamina.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse
Céini:
Foarte rare Hipotensiune
(<1 animal / 10 000 de animale Bradicardie
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Bradipnee
Scaderea temperaturii corpului
Excitatie!
Aritmie
Tahicardie
Trombocitopenie

Tulburari ale functiei trombocitelor

Imai ales in cazul administririi unor doze excesive sau la animale cu sensibilitate crescuta.

Pisici:
Foarte rare Hipotensiune si bradicardie
(<1 animal / 10 000 de animale Bradipnee ) .
tratate, inclusiv raportirile izolate): Scaderea temperaturii corpului
Excitatie!
Aritmie

Imai ales in cazul administririi unor doze excesive sau la animale cu sensibilitate crescuta.

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente):

Foarte rare Protruzie peniana?; Infertilitate (reducerea fertilitafii)
: 3
(<1 animal / 10 000 de animale Dezonef}tjre
tratate, inclusiv raportarile izolate): Convulsie
Moarte®

Protruzia celei de-a treia pleoape*

Agresivitate §i excitatie

2L a cai necastrati sau castrati poate provoca paralizia mugchiului retractor al penisului; este necesaréd
monitorizarea pentru a evita deteriorarea ireversibild.
3injectarea accidentald intracarotidiand

19



g

*paralizia tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care riu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugiim si contactati mai intai medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@jicbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intravenoasa sau intramusculara.

A nu se depési dozele recomandate.

Conform datelor din studiile efectuate, atunci cand se utilizeazd ca premedicatie pentru anestezia
generald, doza anestezici poate fi redusi cu 30-50%.

Pentru a asigura o dozd corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil.

Caini:

Tranchilizare fira anestezie ulterioari:

0,1-0,2 mg maleat de acepromazind /kg (0,2-0,4 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate
corporald), intramuscular.

Premedicatie pentru anestezie:

0,01-0,05 mg maleat de acepromazini /kg (0,02-0,1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intramuscular.

Sedare postoperatorie:

0,01-0,05 mg maleat de acepromazind /kg (0,02-0,1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intravenos.

Tranchilizare fira anestezie ulterioara:

0,1-0,2 mg maleat de acepromazini /kg (0,02-0,04 ml produs medicinal veterinar /kg greutate
corporald), intramuscular.

Premedicatie pentru anestezie:

0,05-0,1 mg maleat de acepromazini /kg (0,01-0,02 m! produs medicinal veterinar /kg greutate
corporald), intramuscular.

Sedare postoperatorie:

0,01-0,05 mg maleat de acepromazind /kg (0,002-0,01 ml produs medicinal veterinar /kg greutate
corporald), intravenos.

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente):

Tranchilizare fird anestezie ulterioara:

0,05-0,1 mg maleat de acepromazini /kg (0,1-0,2 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intramuscular.

Premedicatie pentru anestezie:

0,03-0,05 mg maleat de acepromazini /kg (0,06-0,1 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intramuscular,

sau alternativ:

0,02-0,03 mg maleat de acepromazina /kg (0,04-0,06 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate
corporald), intravenos.
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""Coadjuvant in tratamentul colicilor spasmodice:
. S 0 02—0 04 mg maleat de acepromazini /kg (0,04-0,08 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate

corporalé) intramuscular sau intravenos.

9.  Recomandiiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar trebuie injectat aseptic, datorita riscului ridicat de contaminare bacteriana

la locul de administrare.
In cazul administrarii intravenoase, injectia trebuie efectuata lent.
Dopul flaconului poate fi perforat in sigurantd de pana la 45 de ori.

10, Perioade de asteptare

Nu este autorizat3 utilizarea la cai destinati consumului uman.

Caii tratati nu pot fi sacrificati niciodati pentru consum uman. Calul trebuie si fie declarat nedestinat
consumului uman conform legislatiei nationale privind pasapoartele ecvine. '

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea gi Indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichet si cutie de carton
dupi Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
XXXXXXXXXXX
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton continind un flacon de 25 ml
Cutie de carton contindnd un flacon de 100 ml
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei

Labiana Life Sciences S.A. — Calle Venus 26-Can Parellada -08228 Terrassa (Barcelona) - Spania.

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, 014261 Bucuresti, Roménia
Tel: +40 21 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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