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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’

Tranquinervin 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Sy
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Acepromazind 10 mg

(echivalent cu 13,55 mg maleat de acepromazin)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Fenol 3,0 mg

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid maleic (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbend pana la portocalie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Premedicatie anestezicd: In urma administrarii de acepromazina, cantitatea de anestezic necesara
pentru inducerea anesteziei este redusa in mod considerabil.

Tranchilizare: Tranchilizarea (ataraxia) cu acepromazind implicd o modificare a temperamentului care
nu este asociatd cu hipnoza, narcoza sau sedarea marcati. Aceasta este atinsa cu doze reduse de
acepromazind. La doze scdzute acepromazina reduce anxietatea, aspect benefic pentru utilizarea la cai
inainte de potcovire sau transportare.

Sedare: La frecvente mai crescute de administrare a dozelor acepromazina este un sedativ eficace,
reprezentand un adjuvant sau un mod de inlocuire a limitarii fizice a miscérilor, de ex. in cazul
interventiilor stomatologice, al manipuldrii si al potcovirii. Efectele relaxante ajutd la examinarea
penisului la cai si la tratamentul tetanosului si al sufocarii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante.

Nu se utilizeazd pentru animale in stare de excitatie emotionald severa.

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



Nu se administreazi la armisarii de reproductie. Vezi sectiunea 3.6.
3.4 -Atentioniri speciale

"Acepromazina are un efect analgezic redus sau inexistent, astfel ca trebuie evitate procedurile
dureroase, in special in cazul in care se cunoaste faptul cd animalele au temperamente imprevizibile.
Prin urmare, trebuie luate masurile obisnuite de precautie in cazul manipularii cailor sedati.

In timpul sedarii, la cai se va mentine acuitatea vizuala si auditiva, prin urmare zgomotele puternice §i
miscérile rapide pot provoca scoaterea din starea de sedare. Prin urmare, cail tratati trebuie tinuti intr-
un mediu linistit si trebuie evitatd stimularea senzoriala pe cét posibil.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pot exista situatii in care este necesara anestezia generala in intervalul de 4-6 ore dupa utilizarea
produsului medicinal veterinar. In astfel de cazuri trebuie manifestatd prudentd in vederea reducerii
dozei altor premedicamente si medicamente anestezice, in special a barbituricelor cu administrare
parenterald, in vederea evitdrii potentarii si a efectelor deprimante aditive.

In cazul administrarii la cai masculi (cai castrati sau armasari care nu sunt destinati reproductiei), se
recomanda utilizarea celei mai scazute doze pentru a genera efectul necesar.

Acepromazina poate provoca hipotermie din cauza deprimarii centrului termoreglator si a
vasodilatatiei periferice.

Acepromazina este un medicament blocant al adrenoreceptorilor, iar acest lucru provoaci hipotensiune
arteriald si scaderea valorilor hematocritului. Prin urmare, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat cu mare precautie si numai cu frecvente reduse ale dozelor in cazul cailor slabiti si al
animalelor cu stiri de hipovolemie, anemie si soc sau cu boald cardiovasculara. [naintea administrarii
de acepromazina trebuie efectuata rehidratrarea.

Durata de actiune poate fi prelungit, iar acest lucru trebuie avut in vedere in cazul cilaririi, deoarece
acepromazina poate afecta performanta si poate fi detectata la testele de depistare a drogurilor, pentru
o anumita perioada.

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

Acest produs medicinal veterinar contine un sedativ puternic; trebuic manifestata prudenta la
manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar, pentru a evita expunerea accidentala.
In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETI, deoarece pot aparea sedare si modificari ale
tensiunii arteriale. Poate fi necesar tratament simptomatic.

Daci are loc contaminarea accidentala a ochilor, clatiti usor sub jet de apa de la robinet, timp de 15
minute. Trebuie solicitat sfatul medicului in cazul in care iritatia persista.

in cazul contaminirii accidentale a pielii, imbracamintea contaminati trebuie indepartata, iar zona
trebuie spalati cu cantititi mari de apa si sdpun. Trebuie solicitat sfatul medicului in cazul in care
iritatia persista.

Spalati bine mainile si pielea expusa, dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:



Foarte frecvente Valori scazute ale hematocritului

(>1 animal / 10 animale tratate): Prolaps penian®*

S

Frecvente Hipotensiune arteriala

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

. . 5b.
Mai putin frecvente Parafimoza™

(1 pand la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Tulburare peniani®®
p

(<1 animal / 10 000 de animale Convulsii

tratate, inclusiv raportarile izolate): Moarte?

Cu frecventd nedeterminata (care nu | Priapism®®
poate fi estimata din datele Dezorientare?
disponibile)

# Paralizie reversibila a mugchiului retractor al penisului.

® Parafimoza poate surveni uneori ca o secheli a priapismului, insa aceasta duce foarte rar la disfunctie
peniand permanenta.

¢Cénd are loc extruziunea penisului, proprietarul trebuie sfétuit s anunte medicul veterinar daci nu
are loc retragerea penisului in interval de 2-3 ore. In literatura veterinara au fost descrise tratamente
adecvate, de ex. compresia manuald in perioada anesteziei generale, sustinerea peniana si compresia
manuala, utilizarea unui bandaj Esmarch sau anularea actiunii medicamentului (de ex. administrarea
intravenoasi lentd de benztropina mesilat).

4 Pot surveni dupd injectarea intracarotidiana accidentala.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare 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 stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Nu se utilizeazi (pe parcursul intregii perioade sau in anumite perioade ale gestatiei)

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Fenotiazinele au efecte aditive la actiunile altor deprimante ale SNC si vor potenta anestezia generala
(vezi sectiunea 3.2, Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar concomitent cu organofosfati si/sau clorhidrat de
procaind, deoarece poate intensifica activitatea, precum si toxicitatea potentiala.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intramusculara sau intravenoasa. In cazul administrarii intravenoase, se recomandi ca
injectia sd se administreze lent.

0,03—0,10 mg acepromazind pe kg greutate corporala, echivalent cu 0,15-0,5 ml produs medicinal
veterinar pe 50 kg greutate corporala.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.




n mod normal se administreaza doze unice de acepromazini. Nu se recomandd utilizarea pe termen
Jung. In cazurile rare in care este necesard administrarea repetata a dozelor, intervalul de administrare

a dozelor trebuie sé fie de 36-48 ore.
'Luati masuri adecvate de precautie pentru mentinerea conditiilor de sterilitate. Evitati introducerea

contaminarii in timpul utilizarii. In cazul in care observati prezenta unor materiale straine sau a
modificirilor de culoare, aruncati produsul.

Numirul maxim de perforari ale flaconului la utilizarea de dimensiuni de 21G sau 23G ale acului
trebuie si nu depaseascd 100, iar utilizarea unui ac de calibru 18G, numirul maxim de perforari
trebuie 3 nii depiseasci 40.

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

fn cazul supradozirii accidentale poate apirea hipotensiune arteriala tranzitorie in functie de doza.
Terapia trebuie s constea in intreruperea oricarui alt tratament hipotensor, ingrijire de sustinere, cum
ar fi administrarea unei perfuzii cu ser fiziologic izotonic cald pentru corectarea hipotensiunii arteriale,
precum si monitorizarea atenta. In cazuri severe poate fi indicat tratamentul cu noradrenaling, insd
utilizarea acestuia trebuie sa se bazeze pe evaluarea atent a raportului beneficiu-risc efectuaté de
medicul veterinar.

Epinefrina (adrenalina) este contraindicaté in tratamentul hipotensiunii arteriale acute produse prin
supradozarea maleatului de acepromazind, deoarece poate aparea deprimarea in continuare a tensiunii
arteriale sistemice.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este autorizati utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cai crescuti pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QNO5AA04

4.2 Farmacodinamie

Acepromazina este o fenotiazini. Este un deprimant al sistemului nervos central cu activitate asociatd
la nivelul sistemului autonom. Fenotiazinele au o actiune centrald din cauza inhibérii cailor dopaminei,
ducand la schimbdri de dispozitie, reducerea anxietatii si eliminarea raspunsurilor invatate sau
conditionate.

Acepromazina are proprietiti antiemetice, hipotermice, vasodilatatoare (si prin urmare hipotensive) si
antispasmodice.

4.3 Farmacocinetica

Durata de actiune a acepromazinei pare sa fie prelungita si dependentd de doza.

5. INFORMATI FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu‘*'g%{e
produse medicinale veterinare. Saoo

- o M
5.2 Termen de valabilitate NP

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld transparenta de tip I inchise cu un dop din cauciuc bromobutil si capac fara filet,
din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj: 10 ml, 20 ml si 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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

230028

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

14.02.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazd 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



A. ETICHETAREA

jﬂazﬂ

o
femnc ]
el
~
T
/,

4



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquinervin 10 mg/ml solutie injectabila

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Acepromazind 10 mg
(echivalent cu 13,55 mg maleat de acepromazina)

FS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
100 ml

| 4. SPECIH TINTA

Cai.

af

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi sau intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este autorizati utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cai destinati consumului uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 56 zile.

E PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” | G

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

N

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.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
230028
| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla de 100 ml

3

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Tranquinervin 10 mg/ml solutie injectabila

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Acepromazini 10 mg
(echivalent cu 13,55 mg maleat de acepromazind)

| 3. SPECII TINTA

Cai.

ol

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi sau intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este autorizati utilizarea acestui produs medicinal veterinar la cai destinati consumului uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 56 zile.

) 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

[ 8. NUMELE DE’IINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11






MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

.

Flacoane din sticlid x 10 ml sau 20 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Tranquinervin

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Acepromazind 10 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 56 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

N

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Tranquihervin 10 mg/ml solutie injectabila pentru cai

Fonit!
S

2. Compoziﬁe

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Acepromazind 10 mg

(echivalent cu 13,55 mg maleat de acepromazind)

Excipienti:
Fenol (conservant) 3,0 mg

Solutie limpede, de culoare galbend péna la portocalie.

3.  Specii tinta

Cai.

4. Indicatii de utilizare

Premedicatie anestezicd: In urma administrarii de acepromazina, cantitatea de anestezic necesard
pentru inducerea anesteziei este redusd in mod considerabil.

Tranchilizare: Tranchilizarea (ataraxia) cu acepromazind implicd o modificare a temperamentului care
nu este asociati cu hipnoza, narcoza sau sedarea marcata. Aceasta este atinsi cu doze reduse de
acepromazini. La doze scizute acepromazina reduce anxietatea, aspect benefic pentru utilizarea la cai
inainte de potcovire sau transportare.

Sedare: La frecvente mai crescute de administrare a dozelor acepromazina este un sedativ eficace,
reprezentind un adjuvant sau un mod de Inlocuire a limitarii fizice a miscarilor, de ex. in cazul
interventiilor stomatologice, al manipuldrii si al potcovirii. Efectele relaxante ajuta la examinarea
penisului la cai si la tratamentul tetanosului si al sufocdrii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante.

Nu se utilizeazi pentru animale 1n stare de excitatie emotionald severd.

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

Nu se administreazi la armasarii de reproductie. Vezi sectiunea privind evenimentele adverse.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
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Pentru proprietarul animalului:

Durata de actiune poate fi prelungitd, iar acest lucru trebuie avut in vedere in cazul calaririi, deoarece
acepromazina poate afecta performanta si poate fi detectata la testele de depistare a drogurilor, pentru
o anumita perioada. .

Pentru medicul veterinar:

Acepromazina are un efect analgezic redus sau inexistent, astfel c trebuie evitate procedurile
dureroase, in special in cazul in care se cunoaste faptul ca animalele au temperamenté:-imprevizibile.
Prin urmare, trebuie luate misurile obisnuite de precautie in cazul manipularii cailor sedati.--

In timpul sedarii, la cai se va mentine acuitatea vizuala si auditivi, prin urmare zgomotele puternice si
miscarile rapide pot provoca scoaterea din starea de sedare. Prin urmare, caii tratati trebuie tinuti Intr-
un mediu linistit si trebuie evitatd stimularea senzoriala pe cat posibil.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Pentru medicul veterinar:

Pot exista situatii in care este necesara anestezia generala n intervalul de 4-6 ore dupa utilizarea
produsului medicinal veterinar. [n astfel de cazuri trebuie manifestatd prudenti in vederea reducerii
dozeij altor premedicamente si medicamente anestezice, in special a barbituricelor cu administrare
parenterald, in vederea evitarii potentarii si a efectelor deprimante aditive.

In cazul administrarii la cai masculi (cai castrati sau armasari care nu sunt destinati reproductiei), se
recomandi utilizarea celei mai scazute doze pentru a genera efectul necesar.

Acepromazina poate provoca hipotermie din cauza deprimarii centrului termoreglator si a
vasodilatatiei periferice.

Acepromazina este un medicament blocant al adrenoreceptorilor, iar acest lucru provoac hipotensiune
arteriala si scaderea valorilor hematocritului. Prin urmare, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat cu mare precautie si numai cu frecvente reduse ale dozelor in cazul cailor slabiti si al
animalelor cu stiri de hipovolemie, anemie si soc sau cu boald cardiovasculara. fnaintea administrarii
de acepromazind trebuie efectuaté rehidratrarea.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine un sedativ puternic; trebuie manifestata prudentd la
manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar, pentru a evita expunerea accidentala.
In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, dar NU conduceti, deoarece poate aparea sedare. Poate fi necesar
tratament simptomatic.

Daci are loc contactul accidental cu ochii, clititi usor ochii sub jet de apd, timp de 15 minute si
solicitati sfatul medicului in cazul oricdrei iritatii care persista.

In cazul contactului accidental cu pielea, imbricamintea contaminaté trebuie indepartata, iar zona
trebuie spalati cu cantitati mari de apa si sapun. Trebuie solicitat sfatul medicului in cazul in care
iritatia persista.

Spilati bine méinile si pielea expusa, dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

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

Nu se utilizeaza (pe parcursul intregii perioade sau in anumite perioade ale gestatiei)

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pentru medicul veterinar:

Fenotiazinele au efecte aditive la actiunile altor deprimante ale SNC si vor potenta anestezia generald
(vezi sectiunea Indicatii pentru utilizare).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar concomitent cu organofosfati si/sau clorhidrat de
procaind, deoarece poate intensifica activitatea, precum si toxicitatea potentiala.




Supradozare:
In cazul supradozarii accidentale poate apirea hipotensiune arteriala tranzitorie in functie de doza.

Terapja‘trebuie sa constea in intreruperea oricarui alt tratament hipotensor, ingrijire de sus’gig‘ere, cum
ar fi alninistrarea unei perfuzii cu ser fiziologic izotonic cald pentru corectarea hipotensiunii arteriale,
-predgin si monitorizarea atenta.

in Bzuri severe poate fi indicat tratamentul cu noradrenalind, insa utilizarea acestuia trebuie sa se
bazeze pe evaluarea atentd a raportului beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar. Epinefrina
(adrenalina) este contraindicata in tratamentul hipotensiunii arteriale acute produse prin supradozarea
maleatului de acepromazina, deoarece poate apdrea deprimarea in continuare a tensiunii arteriale

sistemice.

Incompatibilititi majore:

Pentru medicul veterinar:

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

7. Evenimente adverse

Cai:
Foarte frecvente Valori scdzute ale hematocritului
(>1 animal / 10 animale tratate): Prolaps penian™*
Frecvente Hipotensiune arteriald

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Parafimoza

(1 pana la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):

be

Foarte rare Tulburare peniani®*
: . -+d

(<1 animal / 10 000 de animale Convulsii

tratate, inclusiv raportarile izolate): Moarte?

Cu frecventd nedeterminati (care nu | Priapism®*
poate fi estimata din datele Dezorientare?
disponibile)

? Paralizie reversibild a muschiului retractor al penisului.

® Parafimoza poate surveni uneori ca o secheld a priapismului, insa aceasta duce foarte rar la disfunctie
peniand permanenta.

¢Cand are loc extruziunea penisului, proprietarul trebuie sfatuit sa anunte medicul veterinar daca nu
are loc retragerea penisului in interval de 2-3 ore. In literatura veterinara au fost descrise tratamente
adecvate, de ex. compresia manuald in perioada anesteziei generale, sustinerea peniané si compresia
manuald, utilizarea unui bandaj Esmarch sau anularea actiunii medicamentului (de ex. administrarea
intravenoasa lentd de benztropina mesilat).

¢ Pot surveni dupi injectarea intracarotidiani accidentala.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansysa.ro, icbomv(@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara sau intravenoasa. In cazul injectarii intravenoase, se recomandi ca -
injectia sd se administreze lent.

0,03-0,10 mg acepromazina pe kg greutate corporald, echivalent cu 0,15—0,5 ml produs medicinal
veterinar pe 50 kg greutate corporal.

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

In mod normal se administreaza doze unice de acepromazind. Nu se recomanda utilizarea pe termen
lung. In cazurile rare in care este necesard administrarea repetatd a dozelor, intervalul de administrare
a dozelor trebuie sa fie de 36-48 ore.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Luati masuri adecvate de precautie pentru mentinerea conditiilor de sterilitate. Evitati introducerea
contamindrii in timpul utilizarii. In cazul in care observati prezenta unor materiale striine sau a
modificérilor de culoare, aruncati produsul medicinal veterinar. Numarul maxim de perforiri ale
flaconului la utilizarea de dimensiuni de 21G sau 23G ale acului trebuie sa nu depiseasci 100, iar
utilizarea unui ac de calibru 18G, numarul maxim de perforari trebuie si nu depaseasci 40.

10. Perioade de asteptare

Nu este autorizaté utilizarea acestui produs medicinal veterinar la caii destinati consumului uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie de carton dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.

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 sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230038

‘Dimensiuni de ambalaj: 10 ml, 20 ml sau 100 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02/2025

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Tel.: +31 348 563 434

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos







