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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR in

Tranquigel 35 mg/g gel oral pentru ciini si cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Acepromazini (sub forma de maleat de acepromazind) 35,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,04 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,104 mg
Hidroxietilceluloza

Alcool etilic 96%

Acid maleic (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apad purificatd

Gel limpede, véscos, de culoare galben-portocaliu.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini si cai.

3.2
Pentru sedarea cdinilor si a cailor.

3.3 Contraindicatii

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

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

Nu se utilizeaza pentru animale care sufera de hipotermie.

Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburiri hematologice/coagulopatii sau anemie.

Nu se utilizeaza pentru animale cu insuficient3 cardiaci sau pulmonara.

Nu se utilizeaza pentru animale cu epilepsie.
Nu se utilizeazi pentru animalele nou-nascute.

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

3.4  Atentioniri speciale

Céini




Nu existi.
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Sedarea dureaz tmfi) de aproximativ sase ore, cu toate ca timpul efectiv si profunzimea seddrii depind
in mare masurd de starea fiecarui animal in parte.

Cresterea dozei peste cea recomandata duce la o actiune prelungita si la reactii adverse, insd nu sila o
crestere a sedarii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie si cu reducerea dozei in caz de boald
hepatici sau la animale slabite.

Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Trebuie evitate activititile care provoaca durere, in
tratamentul animalelor tranchilizate, cu exceptia cazului In care se administreaza analgezice adecvate.
Dupi 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 ciini cu greutatea mai micd de 17,5 kg greutate
corporali trebuie s se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc atent efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Din cauza limitdrilor 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 ugoari la
exemplarele rasele sensibile. La céinii cu mutatia ABCB1-1A (numiti si MDR1), acepromazina tinde
si provoace o sedare mai profunda si prelungita. La acesti cdini doza trebuie redusa cu 25%-50%. La
unii caini, in special boxeri i alte rase cu nas scurt, pot aparea lesin sau sincopd spontane, din cauza
blocului sinoatrial provocat de tonusul vagal excesiv, iar acepromazina poate precipita un episod, prin
urmare trebuie utilizati o dozi scizutd. In cazul in care existd un istoric cu acest tip de sincopd sau
daca acesta este suspectat din cauza aritmiei sinusale excesive, poate fi benefica controlarea disritmiei
cu atropina administrata chiar inainte de acepromazina.

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

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

Cai

La armisari 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
corporali trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc atent efectuatd 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
accidentali. Puneti la loc capacul firi filet imediat dupd utilizare. Cand puneti la loc capacul fara filet,
trebuie sa se audd un ,,clic” pentru a se asigura inchiderea adecvata. Tineti seringa orala desficuta in
cutia originala si asigurati-va cd aceasta este bine inchisa. Nu lasati niciodatd 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 aparea sedare.
Spalati bine mainile si pielea expusd, dupd utilizare.

Persoanele cu piele sensibild sau in contact continuu cu produsul medicinal veterinar sunt sfatuite sa
poarte manusi impermeabile.

Evitati contactul cu ochii.

Daci are loc contactul accidental cu ochii, clatiti ugor ochii cu apa curentd, timp de 15 minute si
solicitati sfatul medicului in cazul oricérei iritatii care persista.




Precautii speciale pentru protectia mediului: >
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Caini: D0 g n
Foarte rare Hipotensiune arteriala T

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

Cu frecventa nedeterminati (care | Tahicardie, aritmie

nu poate fi estimata din datele . . .
p in date Crestere a frecventei respiratorii

disponibile)

Mioza, ataxie, stimulare a sistemului nervos central
(generalizata)?
Lacrimare
Agresivitate?

2 Semne clinice contradictorii

Cai:

Foarte rare Hipertermie/hipotermie®

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

Cu frecventd nedeterminati (care nu | Hipotensiune arteriala®
poate fi estimati din datele

. o Scéddere a numarului de eritrocite®, scidere a valorii
disponibile)

hemoglobinei, trombocitopenie®, leucopenie®

Perturbdri ale fertilitatii®, prolaps penian®, parafimozif,

priapism®
Agresivitate®

Stimulare a sistemului nervos central (generalizati)"

Prolaps al membranei nictitante’

? Inhibarea reglarii temperaturii.

® Din cauza unei scaderi a tonusului sistemului nervos simpatic. Tranzitorie.

¢ Tranzitorie si reversibila.

¢ Din cauza cresterii secretiei de prolactina care poate duce la perturbari ale fertilitatii.

¢ Din cauza relaxarii mugchilor retractori ai penisului. Retractarea penisului trebuie si fie vizibili in dous péni la
trei ore. Dacé nu se intdmpla acest lucru, se recomandi contactarea unui medic veterinar. Absenta retractarii
reprezinta in mod special un motiv de ingrijorare la armasarii de prasila.

fPreputul nu revine in pozitia normali. Poate surveni ca secheld a priapismului.

& Erectie persistenta.

" Semne clinice contradictorii.

! A treia pleoapa.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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.
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3.8 Interactfisiea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Acepromazina potenteaza actiunea medicamentelor care deprima sistemul nervos central.

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

Avénd in vedere ci acepromazina determind scaderea tonusului sistemului nervos simpatic, aceasta nu
trebuie administratd 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.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare orala.

Caini

Sedare usoari: 0,5 — 1,0 mg acepromazina / kg greutate corporala (corespunzind la 0,14 — 0,29 g
produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald)

Sedare mai profundi: 1,0 — 2,0 mg acepromazind / kg greutate corporala (corespunzand la 0,29 —
0,57 g produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald)

Cai

Sedare moderati: 0,150 mg acepromazini / kg greutate corporald (corespunzand la 0,43 g produs
medicinal veterinar per 100 kg greutate corporala)

Sedare mai profundi: 0,225 mg acepromazina / kg greutate corporala (corespunzind la 0,64 g d
produs medicinal veterinar 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 cini cu greutatea mai mica de 17,5 kg greutate
corporald trebuie s se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc atent efectuata de medicul veterinar
responsabil. Vezi sectiunea 3.5.

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 aleasa cea
mai adecvatd seringi pentru a asigura administrarea exacti a dozei.

Tabelele urmitoare au rol orientativ pentru administrarea acestui produs medicinal veterinar la nivelul
de dozi recomandat. Rasuciti inelul de reglare in sens invers acelor de ceasornic pana cind partea
stanga a inelului se ridicd cu greutatea gelului oral administrat.

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



Ciini Tranquigel

Sedare usoari Sedare mai profunid4° “A‘ w

0,5 - 1,0 mg/kg greutate corporald 1,0 - 2,0 mg/kg greutate cbfﬁ%.,
Greutate corporali Doza de gel Acepromazini Intervalul | Doza degel Acepromazini Intervalul
(grame) (mg) dozelor (grame) (mg) dozelor
(mg/kg) (mg/kg)
10kg~175kg 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 26,25 1,50 - 1,31
>20 kg~ 25 kg 0,50 17,50  0,88-10,70 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—-40kg 0,75 26,25 0,88 -0,66 1,50 52,50 1,75- 1,31
>40 kg - 50 kg 1,00 3500 0,88-0,70 2,00 70,00 1,75~ 1,40
>50 kg - 60 kg 1,25 4375  0,88-0,73 2,50 87,50 1,75 - 1,46
>60 kg — 70 kg 1,50 5250 0,88-0,75 3,00 105,00 1,75-1,31

Sedare moderati

0,150 mg/kg greutate corporala

Sedare mai profund:
0,225 mg/kg greutate corporald

Greutate corporali Doaza de gel Aceproma Intervalul | Doza de gel Aceproma Intervalul
(grame) zind dozelor (grame) zin# 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 35,00 0,18 -0,14 1,50 52,50 0,26 -0,21
>250kg - 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
>350kg - 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 87,50 0,18-0,15 3,50 122,50 0,25-0,20

La cdini sedarea debuteazi de obicei dup 1 ora si dureaza 8-12 ore, la cai sedarea debuteaza dupid 15-
20 minute i dureaza 6-7 ore. Pentru o utilizare mai indelungata la caini, aceste doze pot fi repetate o

data dupa 12 ore.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

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 (extrapiramidal). Poate fi utilizati noradrenalina, dar nu si adrenalina, pentru a

contracara efectele cardiovasculare.

3.11 Restrictii 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

3.12 Perioade de asteptare

Nu este autorizata utilizarea la cai a ciiror carne este destinati consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



41 Codul ATCvet: QNOSAA04.

4.2 Farmacodinamie f i
Acepromazina este un defi¢at de fenotiazina cu activitate neurolepticd. Fenotiazina inhibd receptorii
post-sinaptici ai dopamirief 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 tonusului sistemului nervos simpatic.

4.3 Farmacocinetica

La caini, biodisponibilitatea dupa administrarea orald este de aproximativ 20%. Sedarea debuteaza de
obicei dupd 1 ord si dureazi pana la 8-12 ore. Avand in vedere cd absorbtia gastro-intestinald este
variabild, este necesari ajustarea dozei la fiecare pacient.

La cai, biodisponibilitatea dupd administrarea orald este de aproximativ 20-50%. Sedarea debuteazi de
obicei dupd 15-20 de minute de la administrare, cu un efect maxim dupi 0-60 minute si dureaza pana la
6-7 ore.

La ambele specii tinti, acepromazina se distribuie extensiv la nivelul tesuturilor din organism, iar legarea
de proteinele plasmatice are loc in proportie mai mare de 99%. Acepromazina este metabolizati in ficat,
calea principald de excretie a metabolitilor neconjugati si conjugati fiind urina.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile (8 sdptamani).

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd preumplutd, pentru administrare orald, de culoare alb, din LLDPE (polietilena de joasd
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
marcat la fiecare 0,25 grame, 0,5 grame si 1 gram. Seringile de 10 grame si 12 grame au un inel de
dozare marcat la fiecare 0,5 grame si 1 gram. Seringile sunt bine inchise cu un capac férd filet, din
LLDPE. Fiecare seringa preumpluti pentru administrare orald este ambalata intr-o cutie din carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu | seringi preumplutd pentru administrare orald de 3 grame
Cutie cu 1 seringd preumplutd pentru administrare orald de 6 grame
Cutie cu 1 seringd preumpluti pentru administrare orald de 10 grame
Cutie cu 1 seringd preumplutd pentru administrare orald de 12 grame

Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, continind 1 seringa preumplutd pentru administrare orald de
3 grame



T
Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, continand 1 seringi preumpluta pentru admmlstraéi*}orala de
6 grame S g
Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, continind 1 seringd preumpluti pentru admmlstrare ot de
10 grame

Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, continand 1 seringd preumpluti pentru administrare Orala\dg
12 grame

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220169

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 18.10.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

18.02.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: Cutie in ambalaj unic si cutie in ambalaj multiplu

rl. DENUMIREA"PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquigel 35 mg/g gel oral

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 grame

6 grame

10 grame

12 grame

12 x 3 grame
12 x 6 grame
12 x 10 grame

12 x 12 gramg

| 4. SPECII TINTA

Caini si cai

™

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald,

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este autorizati utilizarea la cai a ciror carne este destinati consumului uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de: 56 zile (8 saptamani).
Dupi deschidere, a se utiliza pdnd la: .............
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Q. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

uﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

Acepromazina cauzeaza sedare si este PERICULOASA DACA ESTE INGERATA. Puneti la loc
capacul cu fixare prin apdsare imediat dupa utilizare si introduceti seringa la loc in cutia de carton.
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 lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220169

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATLI%ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Recipie (ferlnga %keumpluta pentru administrare orali)

,«u\‘ E

EXY T 3
‘DENUMJRE§ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

/

Tranqulgel 35..mg{gz,gel oral

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram confine:
Acepromazind (sub forma de maleat de acepromazind) 35,0 mg

[3.  SPECIITINTA

Caini si cai

tal

4.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orgﬁ
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este autorizati utilizarea la cai a ciror carne este destinatd consumului uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de: 56 zile (8 saptamani).
Dupi deschidere, a se utiliza pAnd la: ........

‘ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Tranquigel 35 mg/g gel oral pentru cdini §i cai
e M T

2,  Compozitie
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Acepromazind (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.

3. Specii tinti

Caini si cai.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru sedarea cdinilor si a cailor.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipotensiune arteriald, soc posttraumatic sau hipovolemie.

Nu se utilizeazi pentru animale in stare de excitatie emotionala severd.

Nu se utilizeazi pentru animale care suferd de hipotermie.

Nu se utilizeazi pentru animale cu tulburiri hematologice/coagulopatii sau anemie.

Nu se utilizeazi pentru animale cu insuficienta cardiacd sau pulmonara.

Nu se utilizeaza pentru animale cu epilepsie.

Nu se utilizeaza pentru animalele nou-ndscute.

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

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Céini

Nu exista.

Cai

Sedarea dureaza timp de aproximativ sase ore, cu toate c& timpul efectiv si profunzimea sedarii depind
in mare miasurd de starea fiecarui animal in parte.

Cresterea dozei peste cea recomandatd duce la o actiune prelungité si la reactii adverse, insd nu i la o
crestere a sedarii.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: \
Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie si cu reducerea dozel m caz de
sau la animale slabite. 04
Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Trebuie evitate activitatile care\v rovoacd durere la
tratarea animalelor tranchilizate, cu exceptia cazului in care se administreazi analgezlce adecvate.
Dupa administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele trebuie tinute 1ntraun loc linistit, far
stimulii senzoriali trebuie evitati pe cat posibil. o

Céini
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la ciini cu greutatea mai mica de 17,5 kg greutate
corporala trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc atenti efectuatd de medicul veterinar

- responsabil.
Din cauza limitarilor dispozitivului de administrare din punct de vedere al eliberarii de doze mici, nu
se recomanda utilizarea la cdini mici (cu greutatea mai mica de 17,5 kg) si pentru sedare usoari la
exemplarele rasele sensibile.
La cdinii cu mutatia ABCB1-1A (numita si MDR1), acepromazina tinde s provoace o sedare mai
profundi si prelungita. La acesti cdini doza trebuie redusi cu 25%-50%.
La unii céini, in special boxeri si alte rase cu nas scurt, pot apérea lesin sau sincopa spontane, din
cauza blocului sinoatrial provocat de tonusul vagal excesiv, iar acepromazina poate precipita un
eplsod prin urmare trebuie utilizati o dozi scizuti. in cazul in care existi un istoric cu acest tip de
sincopd sau daci 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 ci rasele mari de caini sunt in mod special sensibile la
acepromazind, iar la aceste rase trebuie utilizati doza minima posibili.
Acepromazina trebuie utilizatd cu prudenta ca agent de retinere la cinii agresivi, deoarece poate face
animalele mai predispuse sa se sperie si sd 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 mici de 100 kg greutate corporala
trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc atentd efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi [uate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita ingestia
accidentald. Puneti la loc capacul fara filet imediat dupa utilizare. Cand puneti la loc capacul fari filet,
trebuie sd se auda un ,clic” pentru a se asigura inchiderea adecvatd. Tineti seringa orald desigilati in
cutia originald si asigurati-va ca aceasta este bine inchisa. Nu lasati niciodata ambalaJuI la vederea si
indeména copiilor. In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETI, deoarece poate apirea sedare.
Spélati bine méinile si pielea expusi, dupa utilizare.

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

Evitati contactul cu ochii.

Dacé are loc contactul accidental cu ochii, clatiti usor ochii cu apa curentd, timp de 15 minute si
solicitati sfatul medicului in cazul oricarei iritatii care persisti.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Vezi §i sectiunea Evenimente adverse asociate tulburarilor de fertilitate la iepe.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Acepromazina potenteazi actiunea medicamentelor care deprima sistemul nervos central.




Trebuie evitatiadministrarea simultand sau administrarea la animale tratate recent cu organofosfati
T « o . . . - .
sau clorhidrt 8¢ procaini (un anestezic local), deoarece aceste molecule intensifici efectele toxice ale

vedere ci acepromazina determind scaderea tonusului sistemului nervos simpatic, aceasta nu

trel administratd simultan cu produse de scadere a tensiunii arteriale.
Arffiacidele pot provoca o scadere a absorbtiei gastro-intestinale a acepromazinei dupa administrarea

orald. -
“" Opibdidele si adrenalina pot intensifica efectele hipotensoare ale acepromazinei.

Supradozare:
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 (extrapiramidal). Poate fi utilizata noradrenalina, dar nu si adrenalina, pentru a
contracara efectele cardiovasculare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Hipotensiune arteriald (tensiune arteriald scazuté)

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

Cu frecventd nedeterminati (care | Tahicardie (crestere a frecventei cardiace), aritmie (batii

nu poate fi estimata din datele neregulate ale inimii)

disponibi . . ..
sponibile) Cregstere a frecventei respiratoril

Miozi (contractie a pupilei), ataxie (lipsd de coordonare),

stimulare a sistemului nervos central (generalizatd)®

Lécrimare
Agresivitate?®
2 Semne clinice contradictorii
Cai:
Foarte rare Hipertermie/hipotermie®

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

Cu frecventi nedeterminata (care nu | Hipotensiune arteriala (tensiune arteriald scizutd)®
poate fi estimata din datele

. - Scidere a numarului de eritrocite®, scidere a valorii
disponibile)

hemoglobinei®, trombocitopenie (scidere a numérului de
trombocite)®, leucopenie (scidere a numarului de globule
albe)®

Perturbari ale fertilititii¢, prolaps penian®, parafimoza
(preputul nu revine in pozitia initiala)!, priapism (erectie
persistentd)®

Agresivitate”

Stimulare a sistemului nervos central (generalizatd)"




Prolaps al membranei nictitante (prolapy ‘aifféélei de-a treia
pleoape)’ Z

A

¢ Inhibarea reglérii temperaturii.

® Din cauza unei scaderi a tonusului sistemului nervos simpatic. Tranzitorie.

¢ Tranzitorie §i reversibila.

¢ Din cauza cresterii secretiei de prolactina care poate duce la perturbiri ale fertilitatii. o AR
¢ Din cauza relaxarii muschilor retractori ai penisului. Retractarea penisului trebuie s fie vizibila i doud pani la
trei ore. Dacd nu se intdmpla acest lucru, se recomandi contactarea unui medic veterinar. Absenta retractirii
reprezintd in mod special un motiv de ingrijorare la armasarii de présila.

fPreputul nu revine in pozitia normala. Poate surveni ca secheli a priapismului.

& Erectie persistenta.

P Semne clinice contradictorii.

" A treia pleoapa.

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

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

Administrare orala.

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

Sedare mai profunda: 1,0 - 2,0 mg acepromazini / kg greutate corporali (corespunzand la 0,29 — 0,57 g
produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporali)

Cai

Sedare moderatd: 0,150 mg acepromazini / kg greutate corporali (corespunzind la 0,43 g produs
medicinal veterinar per 100 kg greutate corporali)

Sedare mai profunda: 0,225 mg acepromazini / kg greutate corporala (corespunzind la 0,64 g produs
medicinal veterinar per 100 kg greutate corporals)

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

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cdini cu greutatea mai mica de 17,5 kg greutate
corporald trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc atenti efectuati de medicul veterinar
responsabil. Vezi si sectiunea 12 privind Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile
tinta.

Tabelele urmitoare au rol orientativ pentru administarea acestui produs medicinal veterinar la nivelul

de dozi recomandat.
Rasuciti inelul de reglare in sens invers acelor de ceasornic pana cand partea stingi a inelului se ridicd
cu greutatea gelului oral administrat.

Caini Tranquigel

Sedare usoari Sedare mai profundi
0,5 - 1,0 mg/kg greutate corporala 1,0 - 2,0 mg/kg greutate corporald
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Doza de gel Acepromazini Intervalul | Doza degel Acepromazini Intervalul

(grame) (mg) dozelor (grame) (mg) dozelor

(mg/kg) (mg/kg)

0,25 8,75 0,88 — 0,50 0,50 17,50 1,75-1,00

0,50 17,50  1,00-0,88 0,75 26,25 1,50 - 1,31

kg—-25kg 0,50 17,50  0,88-0,70 1,00 35,00 1,75-1,40
2,>25kg-30kg . 0,50 17,50  0,70-0,58 1,25 4375 1,75-1,46
< >35kg—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 4375 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

Sedare moderati Sedare mai profunda

0,150 mg/kg de greutate corporald 0,225 mg/kg de greutate corporald
Greutate corporald Doza de gel Aceproma Intervalul | Doza de gel Aceproma Intervalul
(grame) zin# 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 35,00 0,18-0,14 1,50 52,50 0,26 - 0,21
>250 kg — 300 kg 1,25 4375  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 87,50 0,18-0,15 3,50 122,50 0,25-0,20

La caini sedarea debuteazi de obicei dupa 1 ord si dureazi 8-12 ore, la cai sedarea debuteazi dupa 15-

20 minute gi dureaza 6-7 ore.

Pentru o utilizare mai indelungati la cdini, aceste doze pot fi repetate o data dupa 12 ore.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

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 adecvati seringd pentru a asigura administrarea exactd a dozei.

Aduceti inelul la doza necesard prin risucire in sens invers acelor de ceasornic. Introduceti seringa
preumplutd pentru administrare orald in gura animalului si eliberati doza necesaré in spatele limbii
céinilor sau in sacul din falca cailor.

10. Perioade de asteptare

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

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe recipient si pe cutie dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

220169

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu 1 seringd preumpluta pentru administrare orald de 3 grame, 6 grame, 10 grame sau 12 grame.
Ambalaj multiplu cu 12 cutii fiecare, continind 1 seringd preumplutd pentru administrare orala de

3 grame, 6 grame sau 12 grame.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

21.01.2026.

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:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Térile de Jos
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Reprezentagtif IOCah si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

P'entru orice informa;u referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii
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