CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tranquigel vet 35 mg/g zel doustny dla pséw 1 koni

Tranquigel 35 mg/g oral gel for dogs and horses

(AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, FR, HR, HU, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Tranquigel vet 35 mg/g oral gel for dogs and horses
(IS, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram zawiera:

Substancje czynne:
Acepromazyna (w postaci acepromazyny maleinianu) 35,0 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,04 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,104 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny.
Klarowny, lepki, pomaranczowozolty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Do sedacji psoéw i koni

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach niedocisnienia, wstrzgsu pourazowego lub hipowolemii.

Nie stosowa¢ u zwierzat w stanie znacznego pobudzenia emocjonalnego.

Nie stosowac u zwierzat z hipotermia.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami hematologicznymi/koagulopatiami lub niedokrwistoscia.
Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia serca lub ptuc.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

Nie stosowac u nowo narodzonych zwierzat.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Sedacja utrzymuje si¢ przez okoto sze$¢ godzin, chociaz rzeczywisty czas i gleboko$¢ sedacji sa
bardzo zalezne od stanu danego zwierzecia.

Zwigkszenie dawkowania powyzej zalecanego prowadzi do przedtuzonego dziatania i dziatan
niepozadanych, ale nie do wigkszej sedacji.

4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci i w mniejszej dawce w
przypadku choroby watroby lub u zwierzat ostabionych.

Acepromazyna ma nieznaczne dziatanie przeciwbolowe. Podczas postepowania z uspokojonymi
zwierzetami nalezy unika¢ czynnosci powodujacych bol, chyba ze zwierzgta byly leczone
odpowiednimi lekami przeciwbolowymi.

Po podaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego zwierzeta nalezy trzymaé w spokojnym
miejscu i w miar¢ mozliwos$ci nalezy unika¢ bodzcoéw czuciowych.

Psy

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego u pséw o masie ciata ponizej 17,5 kg powinno
opierac si¢ na doktadnej ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii. Ze
wzgledu na ograniczenia urzadzenia dozujacego przy podawaniu matych dawek, nie zaleca si¢
stosowania u matych (ponizej 17,5 kg) pséw do plytkiej sedacji u wrazliwych osobnikdw i ras. U psow
z mutacjag ABCB1-1A (zwang rowniez MDR1) acepromazyna ma tendencj¢ do powodowania glebszej
1 dtuzej trwajacej sedacji. U tych pséw nalezy zmniejszy¢ dawke o 25%-50%. U niektorych psow,
zwlaszcza bokseréw i innych ras krotkonosych, mogg wystepowac samoistne utraty przytomnosci lub
omdlenia z powodu bloku zatokowo-przedsionkowego spowodowanego nadmiernym napigciem
nerwu btednego, a napad moze by¢ przyspieszony acepromazyna, dlatego nalezy stosowac¢ mata
dawke. W przypadku wystepowania takiego rodzaju omdlenia w wywiadzie lub jego podejrzenia ze
wzgledu na nadmierng niemiarowo$¢ zatokowa korzystne moze by¢ kontrolowanie zaburzenia rytmu
atroping, podawang tuz przed acepromazyna.

Duze rasy: stwierdzono, ze duze rasy psow sa szczegdlnie wrazliwe na acepromazynge. U tych ras
nalezy stosowac¢ jak najmniejszg dawke.

Acepromazyne nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci jako $rodek do unieruchomienia u
agresywnych psow, poniewaz moze spowodowa¢ wigkszg podatno$¢ zwierzecia na ptoszenie si¢ i
reagowanie na dzwieki lub inne bodzce czuciowe.

Konie

U ogiero6w wskazany jest najmniejszy zakres dawkowania w celu zminimalizowania wypadania pracia.
Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego u koni o masie ciata ponizej 100 kg powinno
opiera¢ si¢ na doktadnej ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Acepromazyna moze powodowac¢ sedacje. Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego




potknigcia. Po uzyciu nalezy natychmiast zalozy¢ z powrotem zatyczke. Podczas zakladania zatyczki
musi by¢ styszalne ,.kliknigcie”, aby zapewni¢ wlasciwe zamkniecie. Otwarta strzykawke doustng
nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu i upewnic¢ si¢, ze opakowanie jest wtasciwie
zamknigte. Opakowanie nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po
przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze
wystapi¢ sedacja.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece i narazong skore.

Osobom o wrazliwej skorze lub majacym stale stycznos¢ z produktem leczniczym weterynaryjnym
zaleca si¢ nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice.

Unika¢ stycznosci z oczami.

Po przypadkowej stycznos$ci z oczami nalezy delikatnie przemywac je pod biezaca woda przez 15
minut i zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Psy

Niedocisnienie, tachykardia, zwickszenie czgstosci oddechow, zaburzenia rytmu serca, zwezenie
zrenic, tzawienie i ataksja. Moga wystapi¢ sprzeczne objawy kliniczne agresywnosci i uogélniona
stymulacja OUN.

Konie

Poniewaz acepromazyna zmniejsza napigcie uktadu nerwowego wspodlczulnego, po podaniu moze
wystapi¢ przemijajacy spadek cisnienia krwi. Zahamowanie regulacji temperatury.

W hemogramie (wynikach analizy krwi) mozliwe sg nast¢pujace odwracalne zmiany:

- przej$ciowe zmniejszenie liczby erytrocytow i stezenia hemoglobiny; -

przejsciowe zmniejszenie liczby trombocytoéw i leukocytow.

Podawanie acepromazyny moze prowadzi¢ do zaburzen ptodnos$ci, poniewaz acepromazyna moze
zwigksza¢ wydzielanie prolaktyny.

Moze wystapi¢ wypadanie pracia spowodowane rozluznieniem mi¢s$ni cofajacych pracie. Cofnigcie
pracia musi by¢ widoczne w ciggu dwoch do trzech godzin. Jesli nie bedzie to miato miejsca, zaleca
si¢ skontaktowanie z lekarzem weterynarii. Brak cofnigcia jest szczegolnie istotny u ogieréw
reproduktorow. Podawanie acepromazyny powodowato zadzierzgnigcie napletka (napletek nie
powraca do normalnego potozenia), czasami w nastepstwie priapizmu (utrzymujacego si¢ wzwodu).
Moga wystapi¢ sprzeczne objawy kliniczne agresywnosci i uogolniona stymulacja OUN.

Opadanie fatdu potksiezycowego spojowki (trzeciej powieki) byto rowniez wymieniane jako mozliwe
dziatanie niepozadane u koni.

4.7 Stosowanie w cigzy i laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato zbadane u gatunkéw docelowych; do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Zaburzenia
ptodnosci u klaczy, patrz rowniez punkt 4.6.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Acepromazyna nasila dziatanie lekow hamujacych czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania lub podawania zwierzgtom niedawno leczonym zwigzkami
fosforoorganicznymi lub chlorowodorkiem prokainy (lek do znieczulenia miejscowego), poniewaz
czgsteczki nasilajg toksyczne dzialanie acepromazyny.



Poniewaz acepromazyna zmniejsza napig¢cie uktadu nerwowego wspotczulnego, nie nalezy
jednocze$nie podawaé produktéw obnizajacych cisnienie krwi. Leki zobojetniajace kwas
zotadkowy moga powodowa¢ zmniejszenie wchtaniania zotadkowo-jelitowego
acepromazyny po podaniu doustnym.

Opiaty i adrenalina mogg nasila¢ dziatanie hipotensyjne acepromazyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Psy

Ptytka sedacja: 0,5-1,0 mg acepromazyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,14-0,29 g produktu na 10 kg
masy ciala)

Glebsza sedacja: 1,0-2,0 mg acepromazyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,29-0,57 g produktu na
10 kg masy ciala)

Konie

Umiarkowana sedacja: 0,150 mg acepromazyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,43 g produktu na
100 kg masy ciata)

Glebsza sedacja: 0,225 mg acepromazyny/kg masy ciala (co odpowiada 0,64 g produktu na 100 kg
masy ciala)

Powyzsze informacje dotyczace dawkowania stanowia jedynie wytyczng i nalezy je dostosowa¢ do
danego pacjenta, uwzgledniajac rézne czynniki (np. temperament, rasg, nerwowos¢ itp.), ktore moga
wptywac na wrazliwos$¢ na leki uspokajajace.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego do ptytkiej sedacji u psow o masie ciata
ponizej 17,5 kg powinno opiera¢ si¢ na doktadnej ocenie bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza
weterynarii. Patrz punkt 4.5.

Strzykawki 3 1 6 gramow maja pierscien dawkujacy z podziatka co 0,25 grama.

Strzykawki 10 i 12 graméw majg pierscien dawkujacy z podziatka co 0,5 grama. Nalezy wybrac
najbardziej odpowiednig strzykawke w celu zapewnienia doktadnego dawkowania.

Ponizsze tabele stuzg jako wskazowka do podawania tego produktu leczniczego weterynaryjnego w
zalecanych dawkach. Obracac pierscien wybierania w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara, az lewa strona pierscienia bgdzie w jednej linii z masg Zelu doustnego do podania. Umiesci¢
strzykawke doustng napelniong w jamie ustnej zwierzecia i podaé wymagang dawke na tylng czesé
jezyka psow lub do worka policzkowego koni.

Tranquigel vet dla pséw

Plytka sedacja Glebsza sedacja

0,5-1,0 mg/kg masy ciata 1,0-2,0 mg/kg masy ciata
Masa ciala Dawka  Acepromazyna Zakres Dawka Acepromazyna Zakres

zelu (mg) dawki zelu (mg) dawki

(gramy) (mg/kg) | (gramy) (mg/kg)
10 kg-17,5 kg 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
>20 kg-25 kg 0,50 17,50 0,88-0,70 | 1,00 35,00 1,75-1,40
>25 kg-30 kg 0,50 17,50 0,70-0,58 | 1,25 43,75 1,75-1,46
>30 kg-40 kg 0,75 26,25 0,88-0,66 | 1,50 52,50 1,75-1,31
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>40 kg-50 kg | 1,00 35,00 0,88-0,70 | 2,00 70,00 1,75-1,40

>50kg-60 kg | 1,25 43,75 0,88-0,73 | 2,50 87,50 1,75-1,46
>60kg-70kg | 1,50 52,50 0,88-0,75 | 3,00 105,00 1,75-1,31
Umiarkowana sedacja Glebsza sedacja
0,150 mg/kg masy ciata 0,225 mg/kg masy ciata
Masa ciala Dawka Acepromazy Zakres Dawka Acepromazy Zakres
zelu na (mg) dawki zelu na (mg) dawki
(gramy) (mg/kg) | (gramy) (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 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 87,50 0,18-0,15 | 3,50 122,50 0,25-0,20

U pséw sedacja rozpoczyna si¢ zazwyczaj po 1 godzinie i utrzymuje si¢ przez 8-12 godzin, u koni
sedacja rozpoczyna si¢ po 15-20 minutach i utrzymuje si¢ przez 6-7 godzin. W celu dluzszego
stosowania u pséw dawki te mozna powtorzy¢ jednorazowo po 12 godzinach.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie powoduje szybsze wystgpienie objawow uspokojenia i dluzsze dziatanie. Dziatania
toksyczne to ataksja, niedocisnienie, hipotermia i dziatania na osrodkowy uktad nerwowy (dziatania
pozapiramidowe). Do przeciwdziatania skutkom na uktad krazenia mozna stosowa¢ noradrenaling, ale
nie adrenaling.

4.11 Okres(-y) karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy, leki przeciwpsychotyczne, fenotiazyny z alifatycznym
tancuchem bocznym, acepromazyna Kod ATC vet: QNO5AA04

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Acepromazyna jest pochodng fenotiazyny o dziataniu neuroleptycznym. Fenotiazyny hamuja
postsynaptyczne receptory dopaminy w osrodkowym uktadzie nerwowym i moga hamowac
uwalnianie dopaminy.

Poza tym fenotiazyny majg dziatanie przeciwcholinergiczne i mogg antagonizowac receptory alfa-
adrenergiczne 1 tym samym zmniejsza¢ napi¢cie uktadu nerwowego wspotczulnego.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

U psow dostepno$¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto 20%. Sedacja zazwyczaj
rozpoczyna si¢ po 1 godzinie i utrzymuje si¢ przez 8-12 godzin. Ze wzglgdu na zmienno$é
wchlaniania zotadkowo-jelitowego konieczne jest dostosowanie dawki dla danego pacjenta.

U koni dostgpnos$¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto 20-50%. Sedacja zazwyczaj
rozpoczyna si¢ po 15-20 minutach po podaniu ze szczytowym dziataniem po 30-60 minutach i
utrzymuje sie przez 6-7 godzin.

U obu gatunkow docelowych acepromazyna podlega rozleglej dystrybucji w tkankach organizmu, a
wigzanie z biatkami osocza wynosi powyzej 99%. Acepromazyna jest metabolizowana w watrobie, a
mocz jest gldéwna droga wydalania niesprzezonych i sprzezonych metabolitow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Hydroksyetyloceluloza

Etanol 96%

Kwas maleinowy (do ustalenia pH) Sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH) Woda
0Czyszczona.

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Brak
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata. Okres
waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni (8 tygodni).

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata strzykawka doustna napetniona, wykonana z LLDPE (liniowego polietylenu o niskiej gestosci),
o r6znych wielkos$ciach: 4 ml zawierajaca 3 gramy, 8 ml zawierajaca 6 gramow, 14 ml zawierajaca 10
gramOw i 14 ml zawierajgca 12 graméw. Strzykawki 3 1 6 gramow majg pierscien dawkujacy z
podziatka co 0,25, 0,5 1 1 gram. Strzykawki 10 i 12 gramow maja pierscien dawkujacy z podziatka co

0,51 1 gram. Strzykawki sg szczelnie zamknigte zatyczka LLDPE. Kazda napetniona strzykawka
doustna jest zapakowana w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

Pudelko z 1 strzykawka doustng napetniong zawierajacg 3 gramy.



Pudetko z 1 strzykawka doustng napelniong zawierajacg 6 gramow.
Pudetko z 1 strzykawka doustng napetniong zawierajaca 10 graméw. Pudetko
z 1 strzykawka doustna napeiniong zawierajaca 12 gramow.

Opakowanie zbiorcze 12 pudetek po 1 strzykawce doustnej napelnionej zawierajacej 3 gramy
Opakowanie zbiorcze 12 pudetek po 1 strzykawce doustnej napelnionej zawierajacej 6 gramow
Opakowanie zbiorcze 12 pudetek po 1 strzykawce doustnej napetlnionej zawierajacej 10 gramow
Opakowanie zbiorcze 12 pudetek po 1 strzykawce doustnej napelnionej zawierajacej 12 graméw

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V. Wilgenweg
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3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



