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IREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
TRANKILROM , 10 mg/ ml solutie injectabila pentru cdini $i pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Acepromazina maleat , 10 mg/ml

Lista completa a excipientilor apare men’;ibnaté la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Céini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este recomandat la cdini si pisici in:

- Sedare (examinare clinica, tratamente locale, transport)

- Preanestezie

- Relaxare neuromusculara

4.3. Contraindicatii
Nu se va administra in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se va administra la animalele cu hipotermie, cardiopatii.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Animalul tranchilizat trebuie ferit de curenti de aer , soare si zgomot.
Animalul nu va fi hranit si nu i se va da apa decat dupa trezirea completa.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va stabili cu exactitate greutatea animalului inainte de admistrarea produsului

Administrarea pe cale intravenoasa se va efectua foarte lent

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si seringilor.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs , solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului..

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Uneori dupa administrari repetate pot aparea pigmentari ale tegumentelor.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se va utiliza doar dupa o evaluare beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.
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4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
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4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale intramusculard sau intravenoasa in urmatoarele doze:
- cdini: - 0,5 ml/10 kg greutate corporala, intravenos;

- 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporala, intramuscular;
- pisici: 0,1 ml/kg greutate corporala, intramuscular.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Depasirea dozei de medicament poate duce la stop cardio-respirator.
In astfel de cazuri, se va aplica terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE ,
Grupa farmacoterapeutica: psiholeptice, fenotiazine; Codul ATC VET : QNO5AA04

5.1. Proprietati farmacodinamice

Acepromazina este un neuroleptic care apartine grupului fenotiazinic i acfioneazd ca un depresor al
sistemului nervos central cu efecte asociate asupra sistemului autonom, gradul de sedare fiind dependent
de dozaj. Actiunea acepromazinei este de sedare spontand a activitdtii motorii si de depresare a
reflexelor conditionate in cadrul comportamentelor ostile. Este indicata n stari de excitafie si agitatie
acuti precum si in preanestezie si anestezie potentatd. Pe langa efectul tranchilizant, acepromazina are si
alte efecte sistemice importante: efect anticolinergic, antiemetic, antispasmodic .si antihistaminic.

Acepromazina nu are efecte analgezice.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Dupi absorbtie acepromazina se leagd in proportie de peste 99 % de proteinele plasmatice. Dupa

administrarea parenterali, efectul incepe dupa aproximativ 10-20 minute si dureazd in jur de 10 ore.
Acepromazina este metabolizatd in ficat , iar metabolitii conjugati sau neconjugafi sunt eliminafi prin

urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitigi
Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare : 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 14 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

Produsul se pastreaza la Separanda.
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#6.5. Natlira si compozitia ambalajului primar
% Se ambaleaza in flacoane din polipropilend, cu dop de cauciuc §i capsa de aluminiu, de 10 ml, 20 ml, 50
ml, 100 ml, ambalate in cutii individuale de carton.

&

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 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 in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lifov, Roménia.
Tel: + 40213503109, + 40213503107.

Fax: + 40213503110, + 40213527584

Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
11.02.2003/15.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinard
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRE
PE UNITATILE MICI DE AMBALA] PRIMAR% %,
Flacoane din polipropileni de 10 si 20 ml 2
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u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TRANKILROM , 10 mg/ ml solutie injectabild pentru cdini i pisici.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Acepromazind maleat 10 mg/ ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Se administreaza intramuscular sau intravenos.

['5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund.../an ..............
Dupd desigilare/deschidere, valabilitatea este de 14 zile

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMA’III INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de pollpropllena de 50 ml si 100 ml

MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

TRANKILROM , 10 mg/ml,solufie injectabild pentru caini si pisici
Acepromazind maleat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substanta activa
Acepromazind maleat 10 mg/ml

Excipienfi
Apa pentru preparate injectabile

| 3. FORMA FARMACEUTICA | |
Solutie injectabild.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml;
100 ml.

| 5. SPECII TINTA |
Caini si pisici.

| 6. INDICATIL |
- Sedare (examinare clinica, tratamente locale, transport);
- Preanestezie;
- Relaxare neuromusculara.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale intramusculara sau intravenoasa in urmatoarele doze:
- cdini: - 0,5 ml/10 kg greutate corporala, intravenos
- 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporala, intramuscular
- pisici: 0,1 ml/ kg greutate corporala, intramuscular

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Animalul tranchilizat trebuie ferit de curenti de aer, soare $1 zgomot.
Animalul nu va fi hranit si nu i se va da apa decat dupa trezirea completa.

[10. DATA EXPIRARI ]

EXP (lund/an) ....................
Valabilitatea dupa prima deschidere: 14 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se péstra in ambalajul original.
Produsul se pastreaza la Separanda.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR%@@ é@JZ.ATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ 3
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea a%:; éﬁﬁl@ellmlnat
in conformitate cu cerinfele locale. %% J“""Jma\e\" S
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PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinara

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ltfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350 31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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/ INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 1 fl. x 10 ml,1fl. x20ml,1fl. x50 ml, x 1 fl. x 100 ml
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TRANKILROM , 10 mg/ml, solutie injectabila pentru cdini si pisici.
Acepromazina maleat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa

Acepromazinad maleat 10 mg/ml

Excipienti
Apa pentru preparate injectabile

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila. } ’

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml;
20 ml;
50 ml;
100 ml. '
|

| 5. SPECII TINTA
Caini si pisici.

| 6. INDICATII
- Sedare (examinare clinica, tratamente locale, transport);

- Preanestezie;
- Relaxare neuromusculara.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Produsul se administreazd pe cale intramusculard sau intravenoasé in urmatoarele doze:

- caini: - 0,5 ml/10 kg greutate corporala, intravenos
- 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporala, intramuscular

- pisici: 0,1 ml/ kg greutate corporala, intramuscular

l 8.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

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

Animalul tranchilizat trebuie ferit de curenti de aer, soare si zgomot.
- Animalul nu va fi hranit si nu i se va da apa decat dupa trezirea completa.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ....................
Valabilitatea dupa prima deschidere: 14 zile
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| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 5 ‘%_% Ny
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambaIaJul originak.%;? J&y,,u e
Produsul se pastreaza la Separanda. - ' 14 4 1‘9}““’

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

in conformitate cu cerinele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinard

I 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

----------------

-----------------
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’”i“‘N’UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov Romaénia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TRANKILROM , 10 mg/ ml solutie injectabild pentru cdini si pisici
Acepromazind maleat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa:

Acepromazina maleat 10 mg/ml
Excipienti :
Apé pentru preparate injectabile ad. 1 ml

4. INDICATII

Produsul este recomandat la céini si pisici in:

- Sedare (examinare clinica, tratamente locale, transport)
- Preanestezie

- Relaxare neuromusculara

5. CONTRAINDICATII
Nu se va administra in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

Nu se va administra la animalele cu hipotermie, cardiopatii.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici
8. DOZE , CAI S MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale intramusculari sau intravenoasd in urmatoarele doze:
- caini: - 0,5 ml/10 kg greutate corporala, intravenos;
- 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporala, intramuscular;
- pisici: 0,1 ml/ kg greutate corporala, intramuscular.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrarea intravenoasa a medicamentului se va face foarte lent.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C,in ambalajul original.

Produsul se pastreaza la Separanda
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.




ﬂ_),

=
2
p

fa-
s
ﬁ

A

\L‘ L1 G.U 1
Qﬁ D; p

Q& ’
Mzare: 2 ani.
l:)j‘“\\\

Tinneat"

\
‘\

"Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pe n@;ﬁ %

| Perloada de valabilitate a produsulm medlcmal veterinar dupa prima deschldere 14 24

%

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Animalul tranchilizat trebuie ferit de curenti de aer, soare §i zgomot.
Animalul nu va fi hranit si nu i se va da apa decat dupa trezirea completa.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va stabili cu exactitate greutatea animalului.
Administrarea pe cale intravenoasa se va face foarte lent.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinai

la animale :
Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si seringilor.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs,, sollcltap imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se va utiliza doar dupa o evaluare beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Depasirea dozei de medicament poate duce la stop cardio-respirator.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de susfinere a

animalului.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALFL

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nt

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

' 15. ALTE INFORMATII
Proprietati farmacodinamice




%

2 %

SNz =

7-\) s N 2

& -

RN > =1 . ‘ ) . e . .
P rogfdzina este un neuroleptic care apargine grupului fenotiazinic §i actioneaza ca un depresor al
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5% iy “biste 1 nervos central cu efecte asociate asupra sistemului autonom, gradul de sedare fiind

Ty, “q;apé}}dent de dozaj. Actiunea acepromazinei este de sedare spontana a activitdtii motorii i de depresare
a reflexelor conditionate in cadrul comportamentelor ostile. Este indicatad in stari de excitatie si agitatie
acutd precum si in preanestezie si anestezie potentatd. Pe langa efectul tranchilizant ,acepromazina are si
alte efecte sistemice ‘importante : efect anticolinergic, antiemetic, antispasmodic §i antihistaminic.
Acepromazina nu are efecte analgezice.

Particularitati farmacocinetice

Dupd absorbtie acepromazina se leagd in proportie de peste 99% de proteinele plasmatice. Dupa
administrarea parenterald, efectul incepe dupa aproximativ 10-20 minute si dureaza in jur de 10 ore.
Acepromazina este metabolizatd in ficat , iar metabolitii conjugati sau neconjugati sunt eliminati prin
urind.

Mod de prezentare: flacoane din polipropilend, cu dop de cauciuc si capsd de aluminiu, de 10 ml,20
ml, 50 ml, 100 ml, ambalate in cutii individuale de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contactai
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilffov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro






