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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %{"1‘;%
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Tranquigel 35 mg’g gel oral pentru cdini si cay U e .A-.,./“(Q‘ v

3. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

1 gram contine:

Substanta activa:
Acepromazind (sub forma de maleat de acepromazina) 35,0 mg

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,04 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,104 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel limpede, vascos, de culoare galben- portocaliu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Caini i cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru sedarea cdinilor si a cailor.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipotensiune arteriald, soc post-traumatic sau hipovolemie.
Nu se utilizeaza la animale in stare de excitatie emotionala severa.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de hipotermie.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari hematologice/coagulopatii sau anemie.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta cardiaca sau pulmonara.

Nu se utilizeaza la animale cu epilepsie.

Nu se utilizeazi la animalele nou-néscute.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Caini
Nu exista.

Cai

Sedarea durcaza timp de aproximativ sase ore. cu toate ¢d timpul efectiv si profunzimea sedarii depind

I R Y AN A TR R T E

Crostere o soddaiil .
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Precautii speeidle pentru utilizare la animale

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie si cu reducerea dozet in caz de boala

hepatica sau la animale slabite.
Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Trebuie evitate activitatile care provoaca durere, in

tratamentul animalelor tranchilizate, cu exceptia cazului in care se administreaza analgezice adecvate.
Dupd administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele trebuie tinute intr-un loc linistit si
trebuie evitati pe cat posibil stimulii senzoriali.

Céini

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cini cu greutatea mai micad de 17,5 kg greutate
corporala trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc atent efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Din cauza limitarilor dispozitivului de administrare din punct de vedere al eliberdrii de doze mici, nu
se recomanda utilizarea la cdini mici (cu greutatea mai mica de 17,5 kg) si pentru sedare usoara la
exemplarele rasele sensibile.La cdinii cu mutatia ABCB1-1A (numita si MDR1), acepromazina tinde
sa provoace o sedare mai profunda si prelungitd. La acesti cdini, doza trebuie redusa cu 25%-50%. La
unii cdini, in special boxeri si alte rase cu nas scurt, pot apirea lesin sau sincopa spontane, din cauza
blocului sinoatrial provocat de tonul vagal excesiv, iar acepromazina poate precipita un episod, prin
urmare trebuie utilizatd o doza scizutd. In cazul in care existd un istoric cu acest tip de sincopa sau
dacd acesta este suspectat din cauza aritmiei sinusale excesive, poate fi benefici controlarea disritmiei
cu atropind administrata chiar inainte de acepromazina.

Rase de dimensiuni mari: s-a observat ca rasele mari de cdini sunt in mod special sensibile la
acepromazind, iar la aceste rase trebuie utilizatd doza minima posibila.

Acepromazina trebuie utilizatd cu prudenta ca agent de retinere la cainii agresivi, deoarece poate face
animalele mai predispuse si se sperie si sd reactioneze la zgomote sau alti stimuli senzoriali.

Cai

La armaisari este indicat intervalul cel mai mic al dozelor pentru a reduce la minim prolapsul penisului.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cai cu greutatea mai mici de 100 kg greutate
corporald trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc atent efectuati de medicul veterinar

responsabil.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita ingestia

accidentala. Puneti la loc capacul fara filet imediat dupa utilizare. Cand puneti la loc capacul fira filet,
trebuie sd se audd un clic” pentru a se asigura inchiderea adecvati. Tineti seringa orali desficuti in
cutia originala si asigurati-va cd aceasta este bine inchisd. Nu ldsati niciodald ambalajul la vederea si
indemana copiilor. In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETI, deoarece poate apirea sedare.
Spalati bine mainile si pielea expusa, dupa utilizare.

Persoanele cu picle sensibila sau in contact continuu cu produsul medicinal veterinar sunt sfatuite si
poarte manusi impermeabile.

Evitati contactul cu ochii.
Daca are loc contactul accidental cu ochii, clatiti usor ochii cu apa curenta, timp de 15 minute si

solicitati sfatul medicului in cazul oricarei iritatii care persista.
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Caini

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

fnhibarea regiar winperaturil,
Sunt posibile urmatoarele modificari reversibile la nivelul hemoleucogramei:
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- o scadere tranzitorie a numarului de eritrocite si a concentratiei hemoglobinei: ‘é%“%
- o scadere tranzitorie a numarului de trombocite si leucocite. %’ o s
Din cauza faptului ca acepromazina poate determina cresterea secretiei de prolactind. g'cfh‘g‘j"nistmrein"::‘@/
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acepromarzinei poate duce la perturbari ale fertilitatii. ]

Poate apdrea prolaps penian din cauza relaxarii muschilor retractori ai penisutui. Retractarea penisului
trebuie si fie vizibila in doud pana la trei ore. Dacé nu se intampla acest lucru, se recomanda sa fie
contactat un medic veterinar. Absenta retractdrii reprezinta in mod special o cauza de ingrijorare la
armasarii pentru prasila. Administrarea de acepromazind a provocat parafimoza (preputul nu revine la
pozitia normala) in unele cazuri in urma priapismului (erectie persistenta).

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

Prolapsul membranei nictitante (a treia pleoapd) a fost citat de asemenea ca reactie adversa posibila la

cal.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost studiata la speciile tintd pe durata gestatiei si
lactatiei; se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.
Vezi si sectiunea 4.6 privind tulburdrile de fertilitate la iepe.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Acepromazina potenteaza actiunea medicamentelor care deprima sistemul nervos central.

Trebuie evitata administrarea simultand sau administrarea la animale tratate recent cu organofosfati
sau clorhidrat de procaina (un anestezic local), deoarece aceasta moleculi intensifica efectele toxice
ale acepromazinei.

Avind in vedere ci acepromazina determini scaderea tonului sistemului nervos simpatic, aceasta nu
trebuie administrata simultan cu produse de scadere a tensiunii arteriale.

Antiacidele pot provoca o scadere a absorbtiei gastro-intestinale a acepromazinei dupa administrarea

orala.
Opioidele si adrenalina pot intensifica efectele hipotensoare ale acepromazinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orala.

Caini

Sedare usoara: 0,5 — 1,0 mg acepromazina / kg greutate corporali (corespunzand la 0,14 — 0,29 g
produs per 10 kg greutate corporala)

Sedare mai profunda: 1,0 — 2,0 mg acepromazina / kg greutate corporala (corespunzand la 0,29 —
0,57 g produs per 10 kg greutate corporala)

Cai

Sedare moderatd: 0,150 mg acepromazina / kg greutate corporala (corespunzand la 0,43 g produs per
100 kg greutate corporald)

Sedare mai profundi: 0,225 mg acepromazind / kg greutate corporala (corespunzand la 0,64 g d produs

per 100 kg greutate corporald)

Informatiile privind dozele de mai sus sunt furnizate orientativ si trebuie adaptate la fiecare pacient.
luand in considerare diferiti factori (de exemplu temperamentul, rasa, nervozitatea etc.), care pot

influenta sensibilitatea la sedative.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la caini cu greutatea mai micd de 17.5 kg greutate

e S OIS, ST YO RS I RIS IRV ST IV AL A A S s damsdionl vetoriar

»uéii;:im_ ST I N TR P [ER O IR EA NPT [

Seringile de 10 grame si 12 grame au un inel de dozare marcat fa Hevare 0.3 grame. Lrebuie aleasid cea
mai adecvatd seringa pentru a asigura administrarea exactd a dozel.
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Tabelele ys re au rol orientativ pentru administrarea acestui produs medicinal veterinar la nivelul
B o . . o
de do__z_m“% Andat.. Rasuciti inelul de reglare in sens invers acelor de ceasornic pand cand partea
stang@dsreTului se ridica cu greutatea gelului oral administrat.

Introduceti seringa preumpluta pentru administrare orala in gura animalului si eliberati doza necesara
in spatele limbii cdinilor sau in sacul din falca cailor.

Caini Tranquigel

Sedare usoara Sedare mai profunda

0,5 - 1,0 mg/kg greutate corporalad 1,0 - 2,0 mg/kg greutate corporald
Greutate corporali Doza de gel Acepromazini Intervalul | Doza de gel Acepromazini Intervalul
(grame) (mg) dozelor (grame) (mg) dozelor
(mg/ke) (mg/kg)
10kg-17,5kg 0,25 875 0,88-0,50 0,50 17,50 1,75-1,00
>17,5kg - 20 kg 0,50 17,50  1,00-0,88 0,75 12625 1,50 - 1,31
>20 kg -25kg 0,50 17,50 0,88-0,70 1,00 35,00 1,75 - 1,40
>25kg—-30kg 0,50 17,50 0,70-0,58 1,25 43,75 1,75-1,46
>35 kg - 40 kg 0,75 26,25  0,88-0,66 1,50 52,50 1,75 - 1,31
>40 kg - 50 kg 1,00 35,00 0,88-0,70 2,00 70,00 1,75- 1,40
>50 kg — 60 kg 1,25 43,75 0,88-0,73 2,50 87.50 1,75 - 1,46
>60 kg - 70 kg 1,50 52,50 0,88 -0,75 3,00 " 105,00 1,75 - 1,31

Cai Tranquigel

Sedare moderati Sedare mai profundi
0,150 mg/kg greutate corporald 0,225 mg/kg greutate corporald
Greutate corporali Doza de gel Aceproma Intervalul | Doza de gel Aceproma Intervalul
(grame) zind dozelor (grame) . .. zind . . dozelor
(mg) (mg/kg) (mg) (mg/kg)
100 kg — 150 kg 0,50 17,50  0,18-0,12 0,75 26,25 0,26 -0,18
>150 kg ~ 200 kg 0,75 26,25  0,18-0,13 1,00 35,00 0,23~0,18
>200 kg — 250 kg 1,00 3500 0,18-0,14 1,50 52,50 0,26 -0,21
>250 kg —300 kg 1,25 43,75  0,18-0,15 1,75 61,25 0,25-0,20
>300 kg — 350 kg 1,50 52,50  0,18-0,15 2,25 78,75 0,26 - 0,23
>350 kg — 400 kg 1,75 61,25  0,18-0,15 2,50 87,50 0,25-0,22
>400 kg - 500 kg 2,00 70,00  0,18-0,14 3,00 105,00 0,26 -0,21
>500 kg — 600 kg 2,50 8750 0,18-0,15 3,50 122,50 0,25-0,20

La cdini sedarea debuteaza de obicei dupa | ora si dureaza 8-12 ore, la cai sedarea debuteaza dupd 15-
20 minute si dureaza 6-7 ore. Pentru o utilizare mai indelungata la cdini, aceste doze pot fi repetate o

data dupd 12 ore.

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

Supradozarea duce la un debut mai precoce al simptomelor de sedare si la un efect prelungit. Efectele
toxice sunt reprezentate de ataxie, hipotensiune arteriald, hipotermie si efecte la nivelul sistemului
nervos central (extrapiramidale). Poate fi utilizata noradrenalina, dar nu si adrenalina, pentru a

contracara efectele cardiovasculare.

411 Timp de asteptare

3 PROPRIETATI FARMACOLOGICE



Grupa farmacoterapeutica: Sistemul nervos, psiholeptice, antipsihotice, fenolia:)&
laterala alifaticd. acepromazing.

Codul veterinar ATC: QNS4 404
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acepromazina este un derivat de fenotiazina cu activitate neuroleptica. Fenotiazina inhibd receptorii
post-sinaptici ai dopaminei la nivelul sistemului nervos central si poate inhiba eliberarea dopaminei,
In plus, fenotiazinele au un efect anticolinergic i pot antagoniza receptorii alfa-adrenergici, si prin
urmare, pot determina sciderea tonului sistemului nervos simpatic.

5.2 Particularititi farmacocinetice
La c4ini, biodisponibilitatea dupi administrarea orald este de aproximativ 20%. Sedarea debuteaza de

obicei dupa 1ori si dureaza pani la 8-12 ore. Avand in vedere cd absorbtia gastro-intestinald este

variabild, este necesara ajustarea dozei la fiecare pacient.
La cai, biodisponibilitatea dupa administrarea orala este de aproximativ 20-50%. Sedarea debuteaza de

obicei dupi 15-20 de minute de la administrare, cu un efect maxim dupd 0-60 minute si dureazd pana la

6-7 ore.
La ambele specii tintd, acepromazina se distribuie extensiv la nivelul tesuturilor din organism, iar legarea

de proteinele plasmatice are loc in proportie mai mare de 99%. Acepromazina este metabolizata in ficat,
calea principald de excretie a metabolitilor neconjugati si conjugati fiind urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Parahidroxibenzoat de propil
Hidroxietilceluloza

Alcool etilic 96%

Acid maleic (pentru ajustarea pH-ulut)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata.

6.2 Incompatibilititi majore
Niciuna.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile (8 saptamani).

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

¢ alba. din LLDPE (polictilena de joasa

Seringa preumplutd. pentru administrare erald. de culoar

Loy e s G b o e S o S b ot b o

marcat L focare 025 crame, 0.3 crane s b gram, Seringile de fograme st 2 grame auwn vl de
dozare marcat la fiecare 0.5 grame si | gram. Seringile sunt bine inchise cu un capac fard filet, din

LLDPE Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orala este ambalata intr-o cutie din carton.

6



‘Dimensiuni de’émbal:xi:

Cutie cu | seringd preumplutd pentru administrare orald de 5 grame
Cutie cu | seringd preumplutd pentru administrare orald de 6 grame
Cutie cu 1 seringd preumpluta pentru administrare orald de 10 grame
Cutie cu | sering preumpluta pentru administrare orald de 12 grame

Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, continand | seringa preumpluta pentru administrare orald de

3 grame
Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, continand 1 seringa preumpluta pentru administrare orala de

6 grame
Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, contindnd | seringd preumpluta pentru administrare orald de

10 grame
Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, continand | seringd preumpluta pentru administrare orala de

12 grame

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 1H

ETICHETARE SI PROSPECT
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l INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR';\% "
| & ..»@fj,_, .,”3313»\1:}';«\
‘ Cutie: Cutie Tn ambalaj unic si cutie Tn ambalaj multiplu L ’?g{?g?m“\///

LI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR )

Tranquigel 35 mg/g gel oral pentru céini si cai
acepromazind

‘all @

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

| gram contine:
Acepromazini (sub forma de maleat de acepromazind) 35,0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Gel oral

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

12 x 12 gramme

| 5. SPECI TINTA ]

Ciini si cai

| 6.  INDICATIE (INDICATII) }

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

O PRV E I I UL R RO E Rtk B UL PO SRR U LS T AL O N RS SRR LN ST R SRR
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9. ATENTIQNARE SPECIALA, DUPA CAZ

[1317\‘

;\Cépi'oma;i’rfi{pro\ oaca sedare si este PERICULOASA DACA ESTE INGERATA. Puneti la foc
imediat dupa utilizare capacul fara filet cu inchidere prin impingere-fixare si reintroduceti seringa in
cutia originala. CITITI PROSPECTUL INCLUS inainte de utilizare pentru instructiunile complete si

toate atentionarile.

10. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile (8 saptdmani).

Dupi desigilare, se va utiliza pana la: .............

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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 reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE H

"17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

L

[ot

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR Nqoss |
>

| Recipient (seringd preumplutd pentru administrare orala)

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquigel 35 mg/g gel oral
acepromazini

fal @

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

Acepromazini (sub forma de maleat de acepromazini)35,0 mg/g

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

3 grame

6

li’grame

, 4. CALE DE ADMINISTRARE

Orala

|5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este autorizata utilizarea la cai a caror carne este destinata consumului uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

[7.  DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare, a se utiliza pdnd la: ........

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar

12
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Tranquigel 35 mg/g gel oral pentru caini si cai . 'ZF.{QR@\. )

1. NUMELE SI ADRESA DETIN:\TORULU[ AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquigel 35 mg/g gel oral pentru cini i cai
acepromazind

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

1 gram contine:

Substanta activa:
Acepromazina (sub forma de maleat de acepromazind) 35,0 mg

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,04 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,104 mg

Gel limpede, véscos, de culoare galben- portocaliu.
4. INDICATIE
Pentru sedarea cdinilor si a cailor.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza in cazurile de hipotensiune arteriala, soc post-traumatic sau hipovolemie.
Nu se utilizeaza la animale in stare de excitatie emotionala severa.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de hipotermie.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari hematologice/coagulopatii sau anemie.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd cardiacd sau pulmonara.

Nu sc utilizeaza la animale cu epilepsie.

Nu se utilizeaza la animalele nou-ndscute.

N . '."‘:'?; R I I rrepio 4 '”{‘.;v S EY DTN N o



flald (tensiune arteriald scidzutd). ahicardie (freeventd cardiaca crescutd). cresterea

Hipotensiune g
frecventei respiratorii. aritmie (btai neregulate ale inimii). mioza (contractarea pupilel). lacrimare sl

ataxie (lipsa de coordonare). Pot apérea semne clinice contradictorii de agresivitate si stimulare

generalizatd a SNC.

Cai
Aviand in vedere ca acepromazina determin sciderea tonului sistemului nervos simpatic, dupa

administrare poate apirea o scidere tranzitorie a tensiunii arteriale.

[nhibarea reglarii temperaturii.
Sunt posibile urmitoarele modificari reversibile la nivelul hemoleucogramei (rezultatele unei analize

de sange):
- 0 scadere tranzitorie a numarului de eritrocite (globule rosii din sdnge) si a concentratiei

hemoglobinei;
- 0 scddere tranzitorie a numarului de trombocite (plachete) si leucocite (globule albe din sange).

Din cauza faptului ca acepromazina poate determina cresterea secretiei de prolactina, administrarea

acepromazinei poate duce la perturbari ale fertilitatii.
Poate aparea prolaps penian din cauza relaxarii muschilor retractori ai penisului. Retractarea penisului

trebuie sa fie vizibila in doud pana la trei ore. Daci nu se intdmpla acest lucru, se recomanda sa fie
contactat un medic veterinar. Absenta retractarii reprezinta in mod special o cauzi de ingrijorare la
armasarii pentru prisila. Administrarea de acepromazina a provocat parafimoza (preputul nu revine la

pozitia normala) in unele cazuri in urma priapismului (erectie persistenta).
Pot apirea semne clinice contradictorii de agresivitate si stimulare generalizatd a SNC.
Prolapsul membranei nictitante (a treia pleoapa) a fost citata de asemenea ca reactie adversa posibila la

cal.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caéini si cai

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Caini
Sedare usoari: 0,5 — 1,0 mg acepromazina / kg greutate corporala (corespunzénd la 0,14 — 0,29 g produs

per 10 kg greutate corporald)
Sedare mai profunda: 1,0 — 2,0 mg acepromazini / kg greutate corporald (corespunzénd la 0,29 — 0,57¢g

produs per 10 kg greutate corporala)

Cai
Sedare moderata: 0,150 mg acepromazina / kg greutate corporald (corespunzand la 0,43 g produs per

100 kg greutate corporald)
Sedare mai profunda: 0,225 mg acepromazina / kg greutate corporald (corespunzand la 0,64 g produs

per 100 kg greutate corporala)

Informatiile privind dozele de mai sus sunt furnizate orientativ si trebuie adaptate la fiecare pacient,
luand in considerare diferiti factori (de exemplu temperamentul. rasa. nervozitatea ete.). care pot
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Tabelele urmétoare au rol orientativ pentru administarea acestui produs medicinal veterinar {a nivelul

de dozi recomandat..
Rasuciti inelul de reglare in sens invers acelor de ceasornic pani cand partea stingi a inelului se ridica

cu greutatea gelului oral administrat

Caini Tranquigel

Sedare usoari Sedare mai profunda
5- 1,0 mg/kg greutate corporala 1,0 - 2,0 mg/kg greutate corporali
Greutate corporali Doza de gel Acepromazini Intervalul | Doza de gel Acepromazini Intervalul
(grame) ' (mg) dozelor (grame) (mg)  dozelor
(mg/kg) (mg/kg)
10kg—-17,5kg 0,25 8,75 0,88-0,50 0,50 17,50 1,75-1,00
>17,5kg—20 kg 0,50 /17,50 1,00-0,88 0,75 26,25 1,50 - 1,31
>20kg—-25kg 0,50 17,50  0,88-0,70 1,00 35,00 1,75 - 1,40
>25kg ~30kg 0,50 17,50 -0,70--0,58 1,25 43,75 1,75-1,46
>35kg - 40 kg 0,75 26,25 0,88-0,66 1,50 52,50 1,75 - 1,31
~>40kg - 50 kg 1,00 3500  0,88-0,70 2,00 70,00 - 1,75~ 1,40
>50kg-60kg 1,25 43,75 0,88-0,73 2,50 87,50 1,75~ 1,46
>60 kg - 70 kg 1,50 52,50 0,880,795 300 10500 1,75-131
Sedare moderata Sedare mai profunda
0,150 mg/kg de greutate corporalé 0,225 mg/kg de greutate corporalé
Greiitate corporald Doza de gel Aceproma ‘ Intervalul Doza de gel i Aceproma‘ : Intervalul
e (grame) zind - dozelor | (grame); e zind - dozelor
Sl ‘ (mg)  (mg/kg) e _(mg) - (mg/kg)
100 kg — 150 kg 0,50 17,50  0,18-0,12 0,75 ; 26,25 026 0,18
>150kg— 200 kg 0,75 . 26,25  0,18-0,13 COL00: o 35,00 0,23-0,18.
>200 kg — 250 kg 1,00 3500 0,18-0,14 1,50 52,50 0,26 — 0,21
+>250 kg~ 300 kg 1,25 43,75 - 0,18-0,15 1,75 70 61,25+ 0,25-0,20
>300 kg —350 kg 1,50 52,50 0,18-0,15 2,25 78,75 0,26 — 0,23
>350kg— 400 kg 1,75 61,25 0,18-0,15 250 8750 . 025-0,22
>400 kg —- 500 kg 2,00 70,00  0,18-0,14 3,00 105,00 0,26 — 0,21
>500 kg — 600 kg 2,50 87,50 0,18-0,15 3,50 122,50 0,25 0,20

La cdini sedarea debuteaza de obicei dupa | ora si dureaza 8-12 ore, la cai sedarea debuteazi dupa 15-

20 minute si dureaza 6-7 ore,
Pentru o utilizare mai indelungata la céini, aceste doze pot fi repetate o datd dupa 12 ore.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Seringile de 3 grame si 6 grame au un inel de dozare marcat la fiecare 0,25 grame.
Seringile de 10 grame si 12 grame au un inel de dozare marcat la fiecare 0,5 grame.

Trebuie aleasd cea mai adecvata seringd pentru a asigura administrarea exactd a dozei.

Aduceti inelul la doza necesar prin rasucire in sens invers acelor de ceasornic. Introduceti seringa
preumplutd pentru administrare orald in gura animalului si eliberati doza necesara in spatele limbii

cainilor sau in sacul din falea catlor.

Nu este autorizatd utilizarea la cai a caror carne este destinata consumului uman.
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A nul:ng;A v ederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile (8 saptamani).
A nu se utiliza acest produs veterinar dup data expirarii marcatd pe recipient dupa EXP.
Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Ciéini
Nu exista.

Cai
Sedarea dureaza timp de aproximativ sase ore, cu toate ca timpul efectiv i profunzimea sedarii depind

in mare masura de starea fiecarui animal in parte.
Cresterea dozei peste cea recomandata duce la o actiune prelungita si la reactii adverse, insd nu si la o

crestere a sedaril.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie si cu reducerea dozei in caz de boala hepatica

sau la animale slabite.
Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Trebuie evitate activitdtile care provoaca durere, la

tratarea animalelor tranchilizate, cu exceptia cazului in care se administreaza analgezice adecvate.
Dupi administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele trebuie tinute intr-un loc linistit, iar

stimulii senzoriali trebuie evitati pe cét posibil.

Caini

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cdini cu greutatea mai mica de 17,5 kg greutate
corporali trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc atentd efectuatd de medicul veterinar

responsabil.
Din cauza limitarilor dispozitivului de administrare din punct de vedere al eliberarii de doze mici, nu

se recomandi utilizarea la cdini mici (cu greutatea mai mica de 17,5 kg) si pentru sedare usoara la
exemplarele rasele sensibile.

La céinii cu mutatia ABCB1-1A (numitd si MDR1), acepromazina tinde sa provoace o sedare mai
profunda si prelungit. La acesti cdini, doza trebuie redusa cu 25%-50%.

La unii caini, in special boxeri si alte rase cu nas scurt, pot aparea lesin sau sincopa spontane, din
cauza blocului sinoatrial provocat de tonul vagal excesiv, iar acepromazina poate precipita un episod,
prin urmare trebuie utilizatd o doza scazuta. In cazul in care existd un istoric cu acest tip de sincopa
sau dacd acesta este suspectat din cauza aritmiei sinusale excesive, poate fi benefica controlarea
disritmiei cu atropind administrata chiar inainte de acepromazina.

Rase de dimensiuni mari: s-a observat ca rasele mari de cdini sunt in mod special sensibile la
acepromazina, iar la aceste rase trebuie utilizatd doza minima posibila.

Acepromazina trebuie utilizata cu prudentd ca agent de retinere la cainii agresivi, deoarece poate face
animalele mai predispuse sa se sperie si si reactioneze la zgomote sau alti stimuli senzoriali.

Cai
La armasari este indicat intervalul cel mai mic al dozelor pentru a reduce la minim prolapsul penisului.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cai cu greutatea mai micd de 100 kg de greutate
corporala trebuie €3 se bazeze pe evaluarea beneficiurise atentd efectuatd de medicul veterinar

[ AT RN
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animale:
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Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie luate masuri de precautie pentru a e ev 1ta m% 2.
accidentald. Puneti la loc capacul fara filet imediat dupi utilizare. Cand puneti la loc: capacul fimu i
trebuie sd se auda un clic™ pentru a se asigura inchiderea adecvata. Tineti seringa orald’ d€>l<'lf€11'§°‘hl/
cutia originald si asigurati-va ¢ aceasta este bine inchisd. Nu lasati niciodata ambalajul la vederea si
indemana copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCET], deoarece poate apirea sedare.
Spalati bine mainile si pielea expusa, dupi utilizare.

Persoanele cu piele sensibila sau in contact continuu cu acest produs medicinal veterinar sunt sfatuite
sa poarte manusi impermeabile.

Evitati contactul cu ochii.
Daca are loc contactul accidental cu ochii, clatiti usor ochii cu apa care curenta, timp de 15 minute si

solicitati sfatul medicului in cazul oricarei iritatii care persista.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost studiatd la speciile tinti pe durata gestatiei si

lactatiei; se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.
Vezi si sectiunea privind reactiile adverse asociate tulburirilor de fertilitate la iepe.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Acepromazina potenteaza actiunea medicamentelor care deprima sistemul nervos central.

Trebuie evitatd administrarea simultand sau administrarea la animale tratate recent cu organofosfati
sau clorhidrat de procaini (un anestezic local), deoarece aceste molecule intensifici efectele toxice ale

acepromazinei.
Avand in vedere cd acepromazina determind scaderea tonului sistemului nervos simpatic, aceasta nu

trebuie administratd simultan cu produse de scidere a tensiunii arteriale.
Antiacidele pot provoca o scidere a absorbtiei gastro-intestinale a acepromazinei dupi administrarea

orala.
Opioidele si adrenalina pot intensifica efectele hipotensoare ale acepromazinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Supradozarea duce la un debut mai precoce al simptomelor de sedare si la un efect prelungit. Efectele

toxice sunt reprezentate de ataxie, hipotensiune arteriala, hipotermie si efecte la nivelul sistemului
nervos central (extrapiramidale). Poate fi utilizatd noradrenalina, dar nu si adrenalina, pentru a

contracara efectele cardiovasculare.

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

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

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Seringd preumpluta, pentru administrare orald, de culoare alba, din LLDPE (polietilend de joasa

densitate liniard), de diferite dimensiuni: 4 ml continand 3 grame, 8 ml continand 6 grame, 14 ml

continand 10 grame si 14 ml contindnd 12 grame. Seringile de 3 grame si 6 grame au un inel de dozare
T erame si 12 erame au un inel de

marcat la fiecare 0.23 erame. (05 vrame ~1 1 eram. Serineile de

Dimensiuni de ambala;j:
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umpluti pentru administrare orala de 3 grame, 6 grame. 10 grame sau 12 grame.
Sau 12 grame.

1 12 cutii fiecare. continand | seringd preumpluta pentru administrare orald de
N ot
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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