ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUX



i.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SEDAN 35 mg/ml gel oral pentru cai si caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Acepromazind 35,0 mg
(echivalent cu acepromazina maleat 47,5 mg)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,35 mg

Pentru o listd completd a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel transparent, de culoare galben-portocaliu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La cai si cini.
Pentru sedare si premedicatie anestezica.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipotensiune, soc post-traumatic sau hipovolemie.

Nu se utilizeazi la animale Intr-o stare de excitabilitate emotionald severa.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de hipotermie.

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburdri hematologice/coagulopatie sau anemie.

Nu se utilizeazd la animalele cu insuficientd cardiacd sau pulmonara.

Nu se utilizeaza la animalele cu epilepsie.

Nu se utilizeaza la animalele nou-niscute.

Nu se utilizeazi la ciinii cu virsta mai mici de 3 luni.

Nu se utilizeazi la cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Efectul acepromazinei dupd administrarea orald apare la animalele mari in 30-60 de minute si la
animalele mici in 15-25 de minute. Durata actiunii sale este, in medie, de aproximativ 4 ore, in functie
de profunzimea sedarii induse si de raspunsul individual al animalului.

Cresterea dozei peste valoarea recomandatd duce la un efect prelungit si efecte secundare, dar nu
realizeaza o sedare mai mare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Acest"prqdﬁ)s, r;;éﬁf'icinal veterinar trebuie utilizat cu prudenti si la o doza redusa in caz de boala hepatica
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~oAceprentizina are efecte analgezice neglijabile.
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Interventiile dureroase trebuie evitate atunci cand se manipuleazi animale tranchilizate, cu
exceptiacazului in care sunt tratate cu analgezice adecvate.

Dupi administrarea acestui produs, animalele trebuie tinute intr-un loc linistit si trebuie evitat pe cat este
posibil stimulii senzoriali.

Cai:

In timpul sedarii, caii sunt sensibili la stimuli auditivi i vizuali obisnuiti. Din acest motiv, miscarile
zgomotoase si rapide pot provoca Intreruperi in sedare propriu zisa. Dupa aplicarea produsului, caii nu
trebuie utilizati pentru munca timp de 36 de ore.

La armisari este indicat intervalul de doze cel mai mic pentru a reduce la minim riscul de prolaps al
penisului (vezi, de asemenea, pct. 4.6).

Utilizarea produsului la caii care cantiresc mai putin de 100 kg ar trebui sd se bazeze pe o evaluare
atentd a raportului beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

Caii de competitie si de curse trebuie tratati in conformitate cu reglementérile locale aplicabile. In cazul
acestor cai, trebuie luate mésuri speciale pentru a se asigura respectarea regulilor de competitie. In caz
de indoiala, este recomandabild efectuarea analizei de urinei. Metabolitii pot fi detectati ca substante
interzise.

Caint:

La cainii cu mutatia ABCBI-1A (numitd si MDRI), acepromazina tinde sd provoace sedare mai
profunda si mai lunga. Pentru acesti cini, doza trebuie redusd cu 25-50%. La unii cini, in special boxeri
si alte rase cu nas scurt, poate aparea lesin spontan sau sincopd, de aceea este recomandabil s3 se utilizeze
o doza mica.

S-a constatat ci rasele mari de cdini sunt deosebit de sensibile la acepromazind, iar pentru aceste rase ar
trebui sa fie folosita doza minima posibila.

Acepromazina trebuie utilizatd cu prudenta ca agent de restrictie la cdinii agresivi, deoarece poate face
animalul mai predispus la sperieturd si mai receptiv la sunete sau alti stimuli senzoriali.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cinii cu o greutate mai micé de 17,5 kg ar trebui sd se
bazeze pe o evaluare atentd a raportului beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

Acepromazina poate provoca sedare.

Evitati ingestia accidentald a produsului. Pentru a evita ingestia accidentald de catre copil, imediat dupa
utilizare, puneti capacul si pastrati seringa deschisa in ambalajul exterior original inchis atunci cand nu
este utilizat. Pentru a asigura inchiderea corectd, in cazul unui ambalaj de 10 ml, trebuie sa auziti un
"click". In cazul unui ambalaj de 1 ml, insurubati bine capacul. Pastrati intotdeauna ambalajul departe
de cAmpul vizual si nu lasati la indeména copiilor. In cazul ingerarii accidentale, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul sau eticheta medicului, dar NU CONDUCETI AUTOVEHICULUL,
deoarece acest lucru poate provoca sedare si modificari ale tensiunii arteriale.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice si poate fi usor iritant pentru ochi si
piele. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acepromazina sau alte fenotiazine sau la oricare
dintre excipienti trebuie si evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. Persoanele cu piele
sensibild sau persoanele care sunt in contact frecvent cu produsul sunt sfatuite si poarte manusi
impermeabile. Evitati contactul accidental cu ochii si mucoasele. In cazul contactului accidental cu ochii
sau mucoasele, clatiti zona afectatd sub jet de apa timp de 15 minute. In caz de iritatie persistenta,
solicitati sfatul medicului prezentatand prospectul sau eticheta produsului.

Dupa utilizare, spélati-va bine méinile si pielea afectata.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)



Ca:
Deoarece acepromazina reduce tonusul sistemului nervos simpatic, poate aparea o scidere tr
tensiunii arteriale dupa administrare.

Inhibarea reglarii temperaturii.

{n hemograma sunt posibile urmatoarele modificari reversibile:

Scaderea tranzitorie a numdrului de eritrocite si concentratia hemoglobinei, sciderea tranzitorie a
numarului de trombocite si leucocite.

Deoarece acepromazina poate creste secretia de prolactind, administrarea acepromazinei poate duce la
afectarea fertilitatii.

Poate aparea prolapsul penisului datoritd relaxarii muschiului retractor al penisului. Retractarea
penisului trebuie sa fie vizibila timp de doud pani la trei ore. Daci nu apare, se recomandi contactarea
medicului veterinar. Retractarea insuficientd este gravd in special la armésari. Administrarea
acepromazinei a cauzat parafimoza (preputul nu revine la pozitia sa normali), uneori continuati de
priapism (erectie persistenta).

Pot apdrea semne clinice contradictorii de agresivitate si stimulare generala a SNC.

Prolapsul glandei nictitoare (celei de-a treia pleoape) a fost, de asemenea, listat ca un posibil efect
secundar la cai.

Caini:

Hipotensiune arteriala, tahicardie, cresterea frecventei respiratorii, aritmie, mioza, lacrimare si ataxie.
Pot aparea semne clinice contradictorii de agresivitate si stimulare generald a SNC.

Prolapsul glandei nictitoare (celei de-a treia pleoape).

Frecventa reactiilor adverse este definitd in conformitate cu urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 100 de animale tratate)

- mai pufin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

La speciile tintd nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei

si lactatiei. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil. Pentru informatii privind tulburarile de fertilitate la iepe, vezi, de asemenea, pct.
4.6.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Acepromazina potenteazi efectul depresivelor SNC.

Administrarea concomitentd cu esteri organici ai acidului fosforic (agenti antiparazitari, cum ar fi
clorfenvinfos, diclorofos, etc.) sau cu clorhidrat de procaina (anestezic local) creste toxicitatea si trebuie
evitata.

Deoarece acepromazina reduce tonusul sistemului nervos simpatic, aceasta nu trebuie administrata
simultan cu medicamente de scidere a tensiunii arteriale.

Antacidele pot reduce absorbtia gastro-intestinala a acepromazinei dupa administrarea orala. Opiaceele
si adrenalina pot spori efectele hipotensive ale acepromazinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare orala.

Pentru a asigura doza corecta, alegerea seringii trebuie adaptata la greutatea corporald a animalului.
Indepartati capacul seringii, introduceti seringa in gura animalului si aplicati gelul in pliul de obraz al
calului sau, in cazul unui ciine, la baza limbii. Dupa aplicare, ridicati imediat capul animalului timp de
céteva secunde si asigurati-va ca inghite doza.
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Seringa orala pre-umpluta 10 ml
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Cantitate
produs

175 kg

350 kg

525 kg

700 kg

Sedare usoard
(0,1-0,2 mg
acepromazind/kg g.c.)

0,5-1,0 ml

1,0-2,0 ml

1,5-3,0 ml

2,0-4,0 ml

Sedare medie
(0,3-0,4 mg
acepromazind/kg g.c.)

1,5-2,0 ml

3,0-4,0 ml

4,5-6,0 ml

6,0-8.0 ml

Pentru premedicatie, se aplicd aceleasi doze ca si pentru sedare. Dupa administrarea acepromazinei,
cantitatea de anestezic necesard pentru a induce anestezia este mult redusa.

CAINE:

Greutatea cainelui

Cantitate
produs

17,5 kg

35kg

52,5 kg

70 kg

Sedare usoard
(1,0 mg
acepromazind/kg g.c.)

0,5 ml

1,0 ml

1,5 ml

2,0 ml

Sedare medie
(2,0 mg
acepromazind/kg g.c.)

1,0 ml

2,0 ml

3,0 ml

4.0 ml

Premedicatie anestezicd
(3,0 mg
acepromazind/kg g.c.)

1,5 mi

3,0 ml

4,5 ml

6,0 ml

Doza este determinati prin setarea inelului pe marcajul corespunzitor de pe piston. Mutati inelul de
dozare de-a lungul pistonului, astfel incat marginea inferioara a inelului sé fie aliniata cu marcajul dozei

dorite. Dozele de gel pot fi ajustate la 0,5 ml.

Seringa orala pre-umpluta 1 ml

CAINE:

Greutatea
cainelui

Skg

Cantitate
produs

10 kg

15 kg

17,5 kg

20 kg

25kg

30 kg

35kg

Sedare usoara
(1,0 mg
acepromazind/’kg g.c.)

0,15 ml

0,30 ml

0,45 ml

0,50 ml

0,60 ml

0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Sedare moderata
(2,0 mg
acepromazinid/’kg g.c.)

0,3 mi

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Premedicatie
anestezica

0,45 ml

0,9 ml
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CAL:

Greutatea 100 kg 125 kg 150 kg 175 kg
calului

Cantitate
produs

Sedare usoara
(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
acepromazind’/kg g.c.)

Seringa care contine 1 ml de gel permite dozarea in special pentru rasele mici de caini. Gelul este umplut
intr-o seringa sigilabila de 1 ml, iar dozele de gel pot fi ajustate la 0,05 ml.

Informatiile de dozare de mai sus sunt furnizate ca ghid si trebuie adaptate fiecarui pacient, luand in
considerare diferiti factori (de exemplu temperament, rasa, nervozitate etc.) care pot afecta sensibilitatea
la sedative.

Pentru a asigura dozarea exactd, inainte de dozare trebuie determinata greutatea corporala a animalului
ce urmeaza sa fie tratat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea duce la un debut mai rapid al simptomelor sedative si la un efect prelungit. Efectele toxice
sunt ataxia, hipotensiunea, hipotermia si efectele asupra sistemului nervos central (extra- piramidale).
Pentru a suprima efectele cardiovasculare poate fi folositd noradrenalina, dar nu adrenalina.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Cai: A nu se utiliza la caii a caror carne, organe sau lapte sunt destinate consumului uman.
Tratamentul trebuie inregistrat in pasaportul calului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: psiholeptice, antipsihotice, fenotiazine cu lant lateral alifatic,
acepromazina.
Codul veterinar ATC: QNO5AA04.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Substanta activd a acestui produs este acepromazina, o fenotiazina neuroleptici. Acepromazina
actioneaza central asupra centrilor psihomotorii, reducand astfel excitabilitatea (este provocata sedarea)
si abilitdtile motorii (este provocatd hipokinezia). La animalele tratate,apare slabiciunea musculara,
cunostinta nu este limitatd semnificativ.

Odatd cu aplicarea simultand a analgezicelor centrale si periferice (barbiturice, derivati de morfina,
anestezice locale), efectul acepromazinei creste si poate duce la neuroleptanalgezie. Efectul sau depresiv
asupra sistemului nervos autonom previne posibile varsaturi in timpul anesteziei, astfel incat poate fi
folosit si ca antiemetic.

Efectul sedativ apare dupa administrarea orald la animalele mici in decurs de 15-25 de minute sila
animalele mari in decurs de 30-60 de minute. Concentratia maxima in plasma este atinsa in acelasi timp
cu sedarea 1n sine, adic in 15-30 de minute. Durata actiunii, in functie de doza administrata, dureazi in
medie 4 ore. Doza poate fi ajustata in functie de efectul asteptat.
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Acepromazina ';e’:éfé,ab'sorbité dupd administrarea orala, 99% din ea se leaga de proteinele plasmatice.
Parametrii farmacocinetici selectati la cai si cdini sunt prezentati in tabelul 1 de mai jos:

&

Tabelul 1: Parametrii farmacocinetici selectati ai acepromazinei dupd administrarea orald

Doza Cmax tmax AUCO -24 Vd F tl/2ﬁ
[mg/kg [ng/mi] [h] [ng/mlLh] [kg] [%] [h]
g.c.]
CAL 0,5-0,8 59.0+£10.7 | 0.40+1 114.7+8.8 11,8% 55.1£9.39 6,04
CAINE | 1,3-1,5 10,6-14,8 0,5-1 69,5 94,61 15.7+10.1 15,9

*parametrul Vg este specificat dupi administrarea i.v.in dozi de 0,1 mg/kg g.c.

La cai, dupd administrarea orala acepromazina este metabolizati semnificativ. Metabolitii cunoscuti sunt
acepromazina sulfoxid-2-(1-hidroxietil)-promazina, 7-hidroxiacetillpromazind si 2-( 1-hidroxietil)-7-
hidroxipromazind. Metabolitii sunt detectabili n urina.

Nu sunt disponibile informatii despre metabolismul acepromazinei la cini.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Parahidroxibenzoat de propil
Glicerol 85%

Hidroxietilceluloza

Acetat de sodiu trihidrat

Ciclamat de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Pistrati seringa orala pre-umpluta bine inchisa.
A se feri de Inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa transparenta din PP de 1 ml, cu o scald de culoare neagra, echipata cu un capac din HDPE, o
mansetd din poliizopren, un piston din polistiren (cu gradatie 0,01 ml), care contine 1 ml de produs,
inchisa cu un capac cu filet.

Seringa opaca, de culoare alba din HDPE de 12 ml, cuo scald pe piston, echipata cu un capac din LDPE,
un piston din LDPE si un inel de dozare din PP (cu gradatie 0,5 ml), care contine 10 ml de produs,
inchisa cu un capac snap.

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie din carton cu 1 seringa orala pre-umpluta cu 10 mL

Cutie din carton cu 1 seringa orala pre-umpluta cu 1 ml.

7
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. NOKZIN
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate say a =

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate fn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehi

Telefon: 00420 517 318 500
e-mail: registrace(@bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORM&IH‘_} ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

53

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEDAN 35 mg/ml gel oral pentru cai si cini

Acepromazini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Acepromazind 35,0 mg
(echivalent cu maleat de acepromazind 47,5 mg)

(3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x1ml
1 x10ml

[5.  SPECIITINTA

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), caini.

l 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala. Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Cai: A nu se utiliza la caii a céror carne, organe sau lapte sunt destinate consumului uman.
Tratamentul trebuie Inregistrat in pasaportul calulut.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Ingestia accidentald este periculoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

Fll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

11
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12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

|14, MENTIUNEA A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

[ i5s. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE?

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

Telefon: +420 517 318 500
E-mail: registrace@bioveta.cz

’ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numar}

12
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[ T~ =mEsRfIIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEDAN 35 mg/ml gel oral pentru cai si cdini

Acepromazind

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare ml contine:

Substanté activa:

Acepromazind 35,0 mg

(echivalent cu maleat de acepromazind 47,5 mg)

{? CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 ml
10 ml

4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

B TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Cai: A nu se utiliza la caii a ciror carne, organe sau lapte sunt destinate consumului uman.

6.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

[7. DATA EXPIRARI

EXP: (lund/an)
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Dupi deschidere, se va utiliza pana la:

1 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

13



B. PROSPECT
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PROSPECT:

SEDAN 35 mg/ml gel oral pentru cai si cdini

i LA

&3'\';“::;\’: :;
"¢ ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
TINATORULUI AUTORIZATIEI DE EABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEDAN 35 mg/m! gel oral pentru cai si céini
Acepromazind

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Acepromazind 35,0 mg (echivalent cu maleat de acepromazind 47,5 mg)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,35 mg

Gel oral, transparent, de culoare galben-portocaliu.
4,  INDICATIE (INDICATII)

La cai si caini.
Pentru sedare si premedicatie anestezicd.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipotensiune, soc post-traumatic sau hipovolemie.

Nu se utilizeazi la animale intr-o stare de excitabilitate emotionald severa.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de hipotermie.

Nu se utilizeazi la animalele cu tulburdri hematologice/coagulopatie sau anemie.

Nu se utilizeazi la animalele cu insuficienta cardiacd sau pulmonara.

Nu se utilizeazi la animalele cu epilepsie.

Nu se utilizeazi la animalele nou-nédscute.

Nu se utilizeaza la cdinii cu varsta mai mica de 3 luni.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Cai:

Deoarece acepromazina reduce tonusul sistemului nervos simpatic, poate apdrea o scadere tranzitorie a
tensiunii arteriale dupa administrare.

Inhibarea reglarii temperaturii.
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in hemograma sunt posibile urmatoarele modificari reversibile:
Scaderea tranzitorie a numdrului de eritrocite si concentratia hemo
numdrului de trombocite si leucocite. S —
Deoarece acepromazina poate creste secretia de prolactind, administrarea acepromazinei poate duce la
afectarea fertilitatii.

Poate aparea prolapsul penisului datoritd relaxarii muschiului retractor al penisului. Retractarea
penisului trebuie si fie vizibila timp de doud pana la trei ore. Daci nu apare, se recomanda contactarea
medicului veterinar. Retractarea insuficientd este gravi in special la armisari. Administrarea
acepromazinei a cauzat parafimoza (prepuful nu revine la pozitia sa normald), uneori continuata de
priapism (erectie persistenti).

Pot aparea semne clinice contradictorii de agresivitate si stimulare generald a SNC.

Prolapsul glandei nictitoare (celei de-a treia pleoape) a fost, de asemenea, listat ca un posibil efect
secundar la cai.

Caini:

Hipotensiune arteriala, tahicardie, cresterea frecventei respiratorii, aritmie, mioz4, lacrimare si ataxie.
Pot aparea semne clinice contradictorii de agresivitate si stimulare generald a SNC.

Prolapsul glandei nictitoare (celei de-a treia pleoape).

Frecventa reactiilor adverse este definitd in conformitate cu urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 100 de animale tratate)

- mai pufin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raporidrile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro
icbmv(@icbmv.ro).

7.  SPECII TINTA
Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), cini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Mod de administrare: Utilizare orala.
Pentru a asigura doza corecta, alegerea seringii trebuie adaptata la greutatea corporal a animalului.

Seringa orala pre-umpluta 10 ml

Doza:
CAL:

Greutatea calului 175 kg 350 kg 525 kg 700 kg

Cantitate
Produs

Sedare usoara
(0,1-0,2 mg 0,5-1,0 ml | 1,0-2,0 ml | 1,5-3,0 m! | 2,0-4,0 ml
acepromazind’kg g.c.)
Sedare medie

(0,3-0,4 mg 1,5-2,0 ml | 3,0-4,0 ml | 4,5-6,0 ml | 6,0-8,0 ml
acepromazind/kg g.c.)
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Pentru premedl;“caf

cantitatea de"-zi:neétezg necesard pentru a induce anestezia este mult redusa.

CAINE:
~ Greutat®:

&

M"‘"

'“'gﬁinelui

17,5 kg

35kg

52,5 kg

70 kg

Sedare usoard
(1,0mg
acepromazind/kg g.c.)

0,5 ml

1,0 ml

1,5 ml

2,0 ml

Sedare medie
(2.0 mg
acepromazind/kg g.c.)

1,0 ml

2,0 ml

3,0 ml

4,0 ml

Premedicatie anestezicd
(3.0 mg
acepromazind/kg g.c.)

1,5ml

3,0 ml

4,5 ml

6,0 ml

e aplica aceleasi doze ca si pentru sedare. Dupd administrarea acepromazinei,

Doza este determinata prin setarea inelului pe marcajul corespunzitor de pe piston. Mutati inelul de
dozare de-a lungul pistonului, astfel incat marginea inferioard a inelului sa fie aliniata cu marcajul dozei
dorite. Dozele de gel pot fi ajustate la 0,5 ml.

Seringa orala pre-umpluta 1 ml

CAINE:

Greutatea
cainelui

Skg

Cantitate
produs

10 kg

15 kg

17,5 kg

20 kg

25 kg

30 kg

35kg

Sedare usoara
(1,0 mg
acepromazind/kg g.c.)

0,15 ml

0.30 ml

0,45 ml

0,50 ml

0,60 ml

0,75 ml

0,90 ml

1,0 ml

Sedare medie
(2,0 mg
acepromazind/kg g.c.)

0,3 ml

0,6 ml

0,9 ml

1,0 ml

Premedicatie
anestezici

(3,0 mg
acepromazind/kg g.c.)

0,45 ml

0,9 ml

CAL:

QGreutatea
calului

Cantitate
produs

100 kg

125 kg

150 kg

175 kg

Sedare usoara
(0,1-0,2 mg
acepromazind/kg g.c.)

0,30-0,60 ml

0,35-0,70 ml

0,40-0,85 ml

0,50-1,00 ml
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Seringa care contine 1 ml de gel permite dozarea in special pentru rasele mici de cini.
intr-o seringa sigilabila de 1 ml, iar dozele de gel pot fi ajustate la 0,05 ml.

ATIONALA SRS
Informatiile de dozare de mai sus sunt furnizate ca ghid si trebuie adaptate fiecarui paciW
considerare diferiti factorj (de exemplu temperament, rasd, nervozitate etc.) care pot afecta sensibilitatea

la sedative.

Pentru a asigura dozarea exactd, inainte de dozare trebuie determinati greutatea corporala a animalului
ce urmeaza sa fie tratat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Indepartati capacul seringii, introduceti seringa in gura animalului si aplicati gelul in pliul de obraz al
calului sau, in cazul unui cdine, la baza limbii. Dupi aplicare, ridicati imediat capul animalului timp de
céateva secunde si asigurati-va ca inghite doza.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Cai : A nu se utiliza la caii a caror carne, organe sau lapte sunt destinate consumului uman.
Tratamentul trebuie Tnregistrat in pasaportul calului.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Pastrati seringa orala pre-umpluta bine inchisa.

A se feri de Inghet.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Efectul acepromazinei dupd administrarea orala apare la animalele mari in 30-60 de minute sila
animalele mici in 15-25 de minute. Durata actiunii sale este, in medie, de aproximativ 4 ore, in functie
de protunzimea sedérii induse si de raspunsul individual al animalului.

Cresterea dozei peste valoarea recomandata duce la un efect prelungit si efecte secundare, dar nu
realizeazd o sedare mai mare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudenta si la o doza redusa in caz de boala hepatica

sau la animale debilitate.

Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Interventiile dureroase trebuie evitate atunci cind se
manipuleazd animale tranchilizate, cu exceptia cazului in care sunt tratate cu analgezice
adecvate.

Dupé administrarea acestui produs, animalele trebuie tinute intr-un loc linistit si trebuie evitat pe cat este
posibil stimulii senzoriali.

Cai:

In timpul sedarii, caii sunt sensibili la stimuli auditivi si vizuali obisnuiti. Din acest motiv, miscérile
zgomotoase si rapide pot provoca intreruperi in sedare propriu zisd. Dupa aplicarea produsului, caii nu
trebuie utilizati pentru munca timp de 36 de ore.

La armasari este indicat intervalul de doze cel mai mic pentru a reduce la minimum riscul de prolaps al
penisului.
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Utlllzareau'}irodusulul la caii care cAntiresc mai putin de 100 kg ar trebui si se bazeze pe o evaluare
atentd a raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Caii de competitigfi de curse trebuie tratati in conformitate cu reglementdrile locale aplicabile. in cazul
acestor cai, tretp{)€ luate masuri speciale pentru a se asigura respectarea regulilor de competitie. In caz
~#¢te recomandabild efectuarea analizei de urinei. Metabolitii pot fi detectati ca substante

Caint:

La cainii cu mutatia ABCBI-1A (numita si MDR1), acepromazina tinde si provoace sedarc mai
profunda si mai lunga. Pentru acesti cdini, doza trebuie redusd cu 25-50%. La unii cdini, in special boxeri
si alte rase cu nas scurt, poate aparea lesin spontan sau sincopa, de aceea este recomandabil sa se utilizeze
o dozd mica.

S-a constatat ca rasele mari de caini sunt deosebit de sensibile la acepromazind, iar pentru aceste rase ar
trebui sa fie folositd doza minima posibila.

Acepromazina trebuie utilizata cu prudentd ca agent de restrictie la cdinii agresivi, deoarece poate face
animalul mai predispus la sperieturd si mai receptiv la sunete sau alti stimuli senzoriali.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la c4inii cu o greutate mai mica de 17,5 kg ar trebui s se
bazeze pe o evaluare atenti a raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

Acepromazina poate provoca sedare.

Evitati ingestia accidentala a produsului. Pentru a evita ingestia accidentald de citre copil, imediat dupa
utilizare, puneti capacul si pastrati seringa deschisa In ambalajul exterior original inchis atunci cand nu
este utilizat. Pentru a asigura inchiderea corectd, in cazul unui ambalaj de 10 ml, trebuie sd auziti un
"click". In cazul unui ambalaj de 1 ml, insurubati bine capacul. Pastrati intotdeauna ambalajul departe
de campul vizual si nu lasati la indeména copiilor. In cazul ingerarii accidentale, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul sau eticheta medicului, dar NU CONDUCETI AUTOVEHICULUL,
deoarece acest lucru poate provoca sedare si modificari ale tensiunii arteriale.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice si poate fi usor iritant pentru ochi si
piele. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acepromazind sau alte fenotiazine sau la oricare
dintre excipienti trebuie si evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. Persoanele cu piele
sensibila sau persoanele care sunt in contact frecvent cu produsul medicinal veterinar sunt sfatuite sa
poarte minusi impermeabile. Evitati contactul accidental cu ochii si mucoasele. In cazul contactului
accidental cu ochii sau mucoasele, clatiti zona afectata sub jet de apa timp de 15 minute. In caz de
iritatie persistents, solicitati sfatul medicului prezentand prospectul sau eticheta produsului.

Dupa utilizare, spilati-va bine méinile si piclea afectata.

Gestatie si lactatie:

La speciile tintd nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar pe durata gestafiei

si lactatiei. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil. Pentru informatii privind tulburarile de fertilitate la iepe, vezi, de asemenea, pct.
6.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Acepromazina potenteaza efectul depresivelor SNC.

Administrarea concomitentd cu esteri organici ai acidului fosforic (agenti antiparazitari, cum ar fi
clorfenvinfos, diclorofos etc.) sau cu clorhidrat de procaina (anestezic local) creste toxicitatea si trebuie
evitatd.

Deoarece acepromazina reduce tonusul sistemului nervos simpatic, aceasta nu trebuie administrata
simultan cu medicamente de scadere a tensiunii arteriale.

Antacidele pot reduce absorbtia gastro-intestinald a acepromazinei dupa administrarea orala.

Opiaceele si adrenalina pot spori efectele hipotensive ale acepromazinei.

19



Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi): e

Supradozarea duce la un debut mai rapid al simptomelor sedative si la un efect prelungit. Efectele toxice
sunt ataxia, hipotensiunea, hipotermia si efectele asupra sistemului nervos central (extrapiramidale).
Noradrenalina poate fi folosita pentru a suprima efectele cardiovasculare, dar nu adrenalina.

Incompatibilitati:

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

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau cu resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeuri derivate din astfel de produs medicinal veterinar

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajelor:
Cutie din carton cu 1 seringa orala pre-umpluta cu 10 ml.

Cutie din carton cu 1 seringa orala pre-umpluta cu 1 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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