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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru cAini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi

Acepromazini 35,00 mg
(ca maleat de acepromazini) (47,50 mg)
Excipienti

Conservanti -

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) © 0,35 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel galben transparent.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Céini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru sedare §i premedicatie anestezici.

Neuroleptanalgezie in combinatie cu un derivat morfinic.

Efect antiemetic, tratamentul simptomelor in caz de vomi $i rdu de miscare.

43  Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru cainii avind o greutate a corpului mai mici de 17,5 kg.

Nu se utilizeazi pentru animalele in stare de soc, in stéri severe de excitafie emotionali, cu o

tendinfd existenta spre convulsii sau in caz de Status epilepticus.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Aféntioniri speciale pentru fiecare specie fint3

Acepromazina poate accelera lesinul la rasele de céini brahicefalice. Rasele mari de cini sunt
in mod special sensibile la acepromazind si de aceea, la aceste rase, trebuie folositd doza
minim posibila.

45  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acepromazina are un efect analgezic mic, dacd existd, de aceea, procedurile dureroase trebuie
evitate.

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

in caz de ingerare accidental, solicitafi imediat sfatul medicului si informati profesionistiidin
domeniul sanatatii de otrévirea cu fenotiazine. Aratd prospectul sau eticheta medicului.

NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apdrea sedarea si modificéri ale tensiunii arteriale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acepromazind sau alte fenotiazine trebuie sd
evite contactul cu produsul.

Persoanelor cu piele sensibila sau in contact permanent cu produsul li se recomandd purtarea
de manusi impermeabile. 3

Dup4 utilizare, spalati bine mainile si pielea expusi.

in caz de varsare accidentala pe piele, imediat dup# expunere, spilati pielea expusd cu apd din
abundenta.

Evitati contactul cu ochii. fn caz de contact accidental cu ochii, clatifi ugor cu apa dela

robinet timp de 15 minute §i cereti imediat sfatul medicului daci persist3 vreo iritafie.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Deoarece acepromazina scade tonusul sistemului nervos simpatic, dupd administrare este
posibil s apard o scidere temporard a tensiunii arteriale.
Inhibarea reglirii temperaturii.
Sunt posibile urmitoarele modificéri reversibile in hemograma:
- sciderea temporard a numdrului de eritrocite si a concentragiei de hemoglobind;
- scaderea temporard a numérului de trombocite i leucocite.

Deoarece creste secretia de prolactini, administrarea acepromazinei poate duce la tulburéri de
fertilitate.

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

Pani in momentul actual, nu s-au raportat efecte teratogene dupa utilizarea acepromazinei la
citele. Totusi, deoarece nu existd niciun studiu specific despre efectele teratogene, utilizarea
acepromazinei in perioada de gestatie nu este recomandati si trebuie utilizatd doar dupd o
evaluare beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune fj

Acepromazina potenfeazi acfiunea medicame
Utilizarea in acelagi timp cu esterii or

ntelor depresive ale sistemuluj nervos central,

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Instructiuni de dozare

Indicatie Dozi Volum
dozi
Sedare usoari 1,0 mg/kg 0,5 ml %2 doza unici pe cale oraly/ 17,5 kg greutate
corporali
Sedare 2,0 mg/kg 1,0 ml Doz unici pe cale oraly/1 7,5 kg greutate corporals
Premedicatie 3,0 mg/kg L5ml 1% dozi unici pe cale orald/17,5 kg greutate
corporali

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

Supradozarea are drept rezultat aparifia mai devreme a simptomelor sedative si un efect

prelungit.

Efecte toxice sunt ataxia, hipotensuinea, hipotermia si efectele extrapiramidale.
Antidot: Se poate folosi noradrenalini pentru a contracara efectele cardiovasculare.
Un antidot posibil in caz de apnee si sincopd — metilamfetaming si steroid solubil.

4.11 Timp(i) de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici:

Codul veterinar ATC: °

Sistemul nervos

QNO5AA04
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51 '{P"roprietigi farmacodinamice

Aceﬁfomazina este un derivat de fenotiazind. Aceastd grupa de molecule aparfine
neurolepticelor: acestea depreseazi sistemul nervos central si influenteaz3 efectele asociate pe
sistemul autonomic. Aceste efecte se datoreazi interferentei acestora cu diferiti receptori
neurotransmititori (dopaminergici, adrenergici) si interferenta acestora cu activitatea
hipotalamusului. Activitatea sedativa incepe in 15-30 de minute de la tratament si dureazi 6-7
ore.

5.2  Particularititi farmacocinetice
Acepromazina este absorbiti partial in tractul gastrointestinal. Gradul de legare de proteinele
plasmatice este mare si este larg distribuita in tesuturile corpului. Nivelurile plasmatice sunt,

de obicei, scizute. Acepromazina este foarte bine metabolizaté i se elimini in principal prin
urind. '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Acetat de sodiu trihidrat

Ciclamat de sodiu (E952)
Hidroxietilcelulozi

Glicerol (E422)

Apd purificatd

6.2 Incompatibilitati

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 vinzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere
a ambalajului primar: 28 zile

Pistrati seringa dupi ce a fost scoasa din ambalaj in cutia de carton originald si depozitati intr-un
loc uscat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se piastra la temperaty

A se proteja de lumina.
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6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Recipient: Cilindrul seringii este din polietilena de inalti densitate, alb. v
Pistonul seringii este din polietileni cu densitate scizuti , alb,

Sistem de Capac cu ajustaj alunector din polietilena de inalti densitate, alb.
inchidere:

Volum de 10 ml

umplere:

Dispozitiv de - Produsul este prezentat intr-o seringd de dozare pe cale orala, care este
dozare: gradati la intervale de 1 ml.

6.6  Precautii speciale pentru climinarea 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

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Olanda

8. NUMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU DE VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA SERINGII

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru cAini.
Acepromazini (ca maleat de acepromazin).

L2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanti activi
Acepromazini 35,00 mg
(ca maleat de acepromazini) (47,50 mg)

Excipienti

Conservanti

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,35 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

10 ml.

| 5. SPECII TINTA

Caini.

| 6. INDICATII

Pentru sedare si premedicatie anestezica.
Neuroleptanalgezie in combinatie cu un derivat morfinic.
Efect antiemetic, tratamentul simptomatic in caz de vom3 si rdu de miscare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
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3

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
ngrioada de valabilitate dupa desigilare/deschidere: 28 zile

Dupa desig
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A turd mai mare de 25°C

A
se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara. P-RF

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la indeména copiilor.
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15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Floris Veterinaire Produkten BV, Kempenlandstraat 33, GK5262 Vught, Olanda

L16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

li7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru céini.
Acepromazind (ca maleat de acepromazing).

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml confine:

Substanta activa

Acepromazind 35,00 mg
(ca maleat de acepromazind) (47,50 mg)
Excipienti

Conservanti

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,35 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml.

| 5. SPECII TINTA

Céini.

| 6. INDICATII

Pentru sedare si premedicatie anestezici.
Neuroleptanalgezie in combinatie cu un derivat morfinic.
Efect antiemetic, tratamentul simptomatic in caz de voma si rdu de migcare.

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
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Citifi prospectul nainte de utilizare.

[8. TiMPoE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru utilizator

In caz de ingerare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si informati profesionistii din
domeniul sanitatii de otrivirea cu fenotiazine. Aratd prospectul sau eticheta medicului.

NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apérea sedarea i modificari ale tensiunij arteriale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la acepromazini sau alte fenotiazine trebuie si evite
contactul cu produsul, '

Persoanelor cu piele sensibila sau in contact permanent cu produsul li se recomandi purtarea de
manusi impermeabile.

Dupd utilizare, spilati bine mainile $i pielea expusi.

In caz de virsare accidental3 pe piele, imediat dupd expunere, spilati pielea expusi cu api din
abundenta.

Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti ugor cu api de la robinet
timp de 15 minute gi cerefi imediat sfatul medicului dacs persisti vreo iritatie.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP: {lund/an} ,
Perioada de valabilitate dupi desigilare/deschidere: 28 zile
Dupa desigilare, se va utiliza pani la.....

[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE | ]

A nu se pistra 1

A se proteja de luming.

12.  PRECAUTII SPECIALE PEI:ITRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz
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Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

P-RF
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[14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA {NDEMANA §I VEDEREA COPIILOR” =~

A nu se lisa la indeména si la vederea copiilor.

COMERCIALIZARE

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

Floris Veterinaire Produkten BV, Kempenlandstraat 33, GK5262 Vught, Olanda

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




et w.

' Page 15 of 20
Etichetare si prospect

B. PROSPECT



) Page 16 of 20
Etichetare §i prospect

PROSPECT
| Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru ciini
1. NUMELE SI ADRESA DE’I’INATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIE DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor:
Floris Veterinaire Produkten BV, Kempenlandstraat 33, GK 5262 Vught, Olanda
2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml, gel oral pentru céini.
Acepromazind (ca maleat de acepromazind).

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml de produs contine:

Substanti activa

Acepromazind 35,00 mg
(ca maleat de acepromazind) (47,50 mg)
Excipienti

Conservanti

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,65 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,35 mg

4. INDICATII

Pentru sedare si premedicatie anestezica.
Neuroleptanalgezie in combinatie cu un derivat morfinic.
Efect antiemetic, tratamentul simptomatic in caz de voma si rdu de miscare.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi la cdinii avind o greutate a corpului mai micd de 17,5 kg.

A nu se folosi la animalele in stare de goc, in stari severe de excitatie emotionald, cu o tendin{a
existentd spre convulsii sau in caz de Status epilepticus.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Deoarece acepromazina scade tonusul sistemului nervos simpatic, dupa administrare este posibil
s3 apard o scidere temporard a tensiunii arteriale.
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Inhibarea reglarii temperaturii.
Sunt posibile urmitoarele modificiri reversibile in hemogrami:
- scaderea temporar3 a numarului de eritrocite $i a concentratiei de hemoglobin;
- scdderea temporari a numérului de trombocite si leucocite.

Deoarece creste secretia de prolactini, administrarea acepromazinei poate duce la tulburiri de
fertilitate.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugdm si

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare pe cale orala.

Instructiuni de dozare

Indicatie Dozi Volum dozi

Sedare ugoars , 1,0 mg/kg 0,5 ml ¥ doz4 unici pe cale orala/17,5 kg greutate
corporald

Sedare 2,0 mg/kg 1,0 ml Dozi unic# pe cale orala/ 17,5 kg greutate
corporali

Premedicatie 3,0 mg/kg 1,5 ml 1'% dozi unici pe cale orald/17,5 kg greutate
corporald

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la iIndemana copiilor.
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A nu se pistra la
A se proteja de lumina.
Dupa utilizare, puneti capacul seringii la loc. Pastrati seringa dupé ce a fost scoasd din ambalaj in o
~ cutia de carton originald si depozitati intr-un loc uscat.

are de 25°C.

A nu se utiliza dupa data expiririi marcatd pe eticheta si cutia de carton “Exp: Expirdla .... "

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Acepromazina poate accelera leginul la rasele de céini brahicefalice. Rasele mari de céini sunt in

mod special sensibile la acepromazind §i de aceea, la aceste rase, trebuie folositd doza miniméa
posibila.

Acepromazina are un efect analgezic mic, dacé existd, de aceea, procedurile dureroase trebuie
evitate.

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

fn caz de ingerare accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si informati profesionistiidin
domeniul sanatitii de otrivirea cu fenotiazine. Arata prospectul sau eticheta medicului.

NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apirea sedarea §i modificiri ale tensiunii arteriale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la acepromazind sau alte fenotiazine trebuie sa evite
contactul cu produsul. o

~ Persoanelor cu piele sensibild sau in contact permanent cu produsul li se recomanda purtarea de
minusi impermeabile.

Dupa utilizare, spalafi bine méinile si pielea expusa.

in caz de varsare accidentald pe piele, imediat dupa expunere, spélati piclea expusa cu apd din
abundenta. :

Evitafi contactul cu ochii. tn caz de contact accidental cu ochii, clatifi ugor cu apa de la robinet
timp de 15 minute si cereti imediat sfatul medicului dac# persistd vreo iritatie.

Utilizare in perioada de gestatie

Péana in momentul actual, nu s-au raportat efecte teratogene dupa utilizarea acepromazinei la
citele. Totusi, deoarece nu existd niciun studiu specific despre efectele teratogene, utilizarea
acepromazinei in perioada de gestatie nu este recomandati si trebuie utilizata doar dupd o
evaluare beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale

Acepromazina potenteazi aciunea medicamentelor depresive ale sistemului nervos central.
Utilizarea in acelasi timp cu esterii organici de tip fosfat creste toxicitatea acepromazinei.
Deoarece acepromazina scade tonusul sistemului nervos simpatic, produsul nu trebuie administrat
in acelasi timp cu medicamentele pentru scaderea tensiunii arteriale.
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Supradozarea

. ""'SﬁpfédOZarea are drept rezultat aparifia mai devreme a simptomelor sedative si un efect prelungit.

| " Efecte toxice sunt ataxia, hipotensiunea, hipotermia si efectele extrapiramidale.

Antidot: Se poate folosi noradrenalini pentru a contracara efectele cardiovasculare.
Un antidot posibil in caz de apnee si sincopi la cini — metilamfetamini si steroid solubil.

Incompatibilitdfi

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

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

14. DATA iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar

Acepromazina este un derivat de fenotiazind. Aceast3 grupi de molecule apartine neurolepticelor:
acestea depreseazi sistemul nervos central i influenteazi efectele asociate pe sistemul autonomic.
Aceste efecte se datoreazi interferentei acestora cu diferiti receptori neurotransmititori
(dopaminergici, adrenergici) si interferenta acestora cu activitatea hipotalamusului. Activitatea
sedativa incepe in 15-30 de minute de la tratament i dureaza 6-7 ore.

Acepromazina este absorbitd partial in tractul gastrointestinal. Gradul de legare de proteinele
plasmatice este mare si este larg distribuita in tesuturile corpului. Nivelurile plasmatice sunt, de
obicei, scizute. Acepromazina este foarte bine metabolizati $i se elimina in principal prin urina.

Se elibereazi numai pe bazi de refeti veterinar P-RF

Cantititi de ambalare

Recipient: Cilindrul seringii este din polietilena de inalti densitate, alb.
Pistonul seringii este din polietileni cu densitate scizuti a, alb.

Sistem de Capac cu ajustaj alunecitor din polietilena de inalt densitate, alb.
inchidere:

Volum de 10 ml

umplere: ,

Dispozitiv de Produsul este prezentat intr-o seringi de dozare pe cale orald, care este

dozare: gradati la intervale de 1 ml.
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Numir Autorizatie de comercializare

Detinatorul autorizatiei de comercializare ;
Floris Veterinaire Produkten BV, Kempenlandstraat 33 5262 GK Vught, Olanda



