PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tranquigel 35 mg/g peroralni gel pro psy a koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
Acepromazinum (jako acepromazini maleas) 35,0 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iFadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Methylparaben (E 218) 1,04 mg
Propylparaben 0,104 mg
Hyetelosa

Ethanol 96 %/ (V/V)

Kyselina maleinova (pro tpravu pH)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Cisténa voda

Ciry viskézni gel Zlutooranzové barvy.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Sedace u pst a koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé hypotenze, posttraumatického Soku nebo hypovolemie.

Nepouzivat u zvifat ve stavu t€Zkého emocionalniho vzruSeni.

Nepouzivat u zvifat s hypotermii.

Nepouzivat u zvitat s hematologickymi poruchami/koagulopatii nebo anémii.

Nepouzivat u zvitat se srdecnim nebo plicnim selhanim.

Nepouzivat u zvitat s epilepsii.

Nepouzivat u novorozenych zvifat.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Psi
Nejsou



Koné

Sedace trva priblizné€ Sest hodin, avSak skute¢ny Cas a hloubka sedace jsou velmi zavislé na stavu
jednotlivych zvirat.

Zvyseni davky nad doporucenou davku ma za nasledek prodlouzené ptisobeni a nezadouci G¢inky,
avsak bez vetsi sedace.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je tieba uzivat s opatrnosti a pouzit nizs$i davky u zvirat s
onemocnénim jater nebo u oslabenych zvirat.

Acepromazin ma zanedbatelné analgetické ucinky. Pfi manipulaci se sedovanymi zvifaty nelze
provadét bolestivé zakroky, pokud nejsou oSetfena vhodnymi analgetiky.

Po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku by méla byt zvifata drzena na klidném mist¢ a
pokud moZzno bez vystavovani smyslovym vzruchtim.

Psi

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u psi s zivou hmotnosti niz$i nez 17,5 kg by

mélo byt zaloZeno na peclivém posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatem.

Vzhledem k omezenim davkovaciho zatizeni pii odméfovani nizkych davek se u malych (méné

nez 17,5 kg) psti nedoporucuje pouZiti pro mirnou sedaci u citlivych jedinct a plemen. U pst s
mutaci ABCBI1-1A (také nazyvanou MDR1) mé acepromazin tendenci zptisobovat hlubsi a
prodlouZenou sedaci. U téchto pstl je tfeba davku snizit o 25-50 %. Nizka davka by méla byt
pouzita u n€kterych pstl, zejména pak boxert a jinych kratkonosich plemen, protoze miize dojit k
spontanni mdlobé€ nebo synkop¢ v diisledku sinoatridlni blokady zptisobené nadmérnym

vagalnim tonusem, a acepromazin mize vyvolat zachvat. Pokud je tento typ synkopy v

anamnéze nebo je-li podezieni z divodu nadmérné sinusové arytmie, je vhodné pred podanim
acepromazinu kontrolovat dysrytmii atropinem.

Velké plemena: bylo zjisténo, ze velkd plemena psi jsou obzvlaste citliva na acepromazin a u téchto
plemen by méla byt pouzita minimalni davka.

Acepromazin by mél byt opatrné pouzivan jako zklidnujici prostfedek u agresivnich pst, nebot’ mtize
zpisobit, Ze zvife je nachylnéjsi k leknuti a reaguje na zvuky nebo jiné smyslové vjemy.

Koné

U hiebceti je indikovan nejnizsi rozsah davky, aby se minimalizovala moznost prolapsu penisu.
Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u koni s hmotnosti mensi nez 100 kg by mélo byt
proto zaloZeno na peclivém posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim lékatem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Acepromazin miliZze zptisobit sedaci. Zabrafite nahodnému poziti. Po pouziti ihned zaviete
stiikacku krytem. Aby bylo zajiSténo fadné uzavieni stfikacky, musite uslySet ,,cvaknuti®.
Uchovavejte na¢nutou peroralni stfikacku v ptivodni krabicce a ujistéte se, Ze je spravné
uzaviena. Baleni po celou dobu uchovavejte mimo dohled a dosah déti. V ptipadé nahodného
poziti vyhledejte ihned l€¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ mize dojit k sedaci.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce a zasazenou pokozku.

Lidem s citlivou pokozkou nebo v nepfetrzitém kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem se
doporucuje pouzivat nepropustné rukavice.

Zabraite kontaktu s o¢ima.

V piipadé nahodného pottisnéni oka opatrné vyplachujte proudem vody po dobu 15 minut, a pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypotenze

(<1 zvite / 10 000 osettenych
zvitat, v€etné ojedinélych

hlaseni):
Neznama Cetnost Tachykardie, arytmie
(z dostupnych udaji nelze urcit) Zvyseni dechové frekvence

Midza, ataxie, stimulace centralni nervové soustavy (celkova)?

Lakrimace
Agresivita?
2 Protichtidné klinické ptiznaky.
Koné:
Velmi vzacné Hypertermie/hypotermie?

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Neznama Cetnost Hypotenze®

(z dostupnych udajt nelze urcit) Snizeni poctu erytrocytii, snizeni koncentrace
hemoglobinu®, snizeni poctu trombocytl®, snizeni poctu
leukocytl®

Poruchy fertilityd, prolaps penisu¢, parafimézal, priapismus®
Agresivitah

Stimulace centralni nervové soustavy (celkova)h

Prolaps mzurky!

2 Inhibice regulace teploty.

b Kvuli snizeni tonu sympatického nervového systému. Pfechodné.

¢Pfechodné a reverzibilni.

4Vzhledem ke zvySené sekreci prolaktinu, kterd miZze vést k porucham fertility.

¢ Kwviili uvolnéni svalového zatahovace penisu. Retrakce penisu musi byt viditelna béhem dvou az tii hodin.
Pokud k ni nedojde, doporucujeme kontaktovat veterinarniho 1ékatre. Nedostatecna retrakce je obzvlasté zavazna
u plemennych hiebci.

fPfedkozka se nevrati do normalni polohy. MiZe nastat v disledku priapismu.

¢ Pretrvavajici erekce.

h Protichtidné klinické piiznaky.

i Teti vicko.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pribalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a
laktace.



Bfezost a laktace:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Informace tykajici se poruch plodnosti u klisen viz také bod 3.6.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Acepromazin potencuje ucinek 1é¢iv tlumicich ¢innost CNS.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani nebo podéavani zviratim, ktera byla nedavno lécena
organofosfaty nebo hydrochloridem prokainu (lokalni anestetikum), protoze tyto molekuly

zvysuji toxické ucinky acepromazinu.

Vzhledem k tomu, Ze acepromazin sniZzuje tonus sympatického nervového systému, soucasna 1éCba
ptipravky snizujicimi krevni tlak by neméla probihat.

Antacida mohou po peroralnim podani snizit gastrointestinalni absorpci

acepromazinu.

Opidty a adrenalin mohou zvysit hypotenzni ti€inky acepromazinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Psi

Mirna sedace: 0,5 — 1,0 mg acepromazinu / kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,14 — 0,29 g
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 10 kg zivé hmotnosti)

Hluboka sedace: 1,0 — 2,0 mg acepromazinu / kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 0,29 — 0,57 g
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 10 kg zivé hmotnosti)

Koné

Stedni sedace: 0,150 mg acepromazinu / kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 0,43 g veterinarniho
lécivého piipravku na 100 kg Zivé hmotnosti)

Hluboka sedace: 0,225 mg acepromazinu / kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,64 g veterinarniho
1écivého pripravku na 100 kg zivé hmotnosti)

Vyse uvedené informace o ddvkach jsou pouze doporucenim, ddvka by méla byt ptizptisobena
kazdému zvifeti s ohledem na rtizné faktory (napiiklad temperament, plemeno, nervozitu atd.), které
mohou ovlivnit citlivost na sedativa.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro mirnou sedaci u pstt s hmotnosti nizsi nez 17,5 kg
by mélo byt zaloZeno na peclivém posouzeni poméru terapeutického piinosu a rizika prislusnym
veterinarnim lékafem. Viz bod 3.5.

Strikacky o objemu 3 a 6 graml maji davkovaci krouzek odstupniovany po 0,25 gramech.

Stiikacky o objemu 10 a 12 gramii maji davkovaci krouzek odstupniovany po 0,5 gramech. Je tieba
zvolit nejvhodngjsi stiikacku, aby se zajistilo presné davkovani.

Nasledujici tabulky jsou ndvodem k davkovani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pti doporucené
davce. Otacejte oto¢nym krouzkem proti sméru hodinovych ru¢icek, az se leva strana krouzku srovna
s mnozstvim peroralniho gelu, ktery ma byt podan. Vlozte predplnénou peroralni stiikacku do tlamy
zvitete a vytlacte pozadovanou davku na zadni stranu jazyka pst nebo do licniho vaku koni.

Psi Tranquigel

Ziva hmotnost

10kg— 17,5 kg

Mirna sedace
0,5 — 1,0 mg/kg zivé hmotnosti

Dévka gelu  Acepromazin Davkovaci
(gram) (mg) rozmezi (mg/

kg)

0,25 8,75 0,88 — 0,50

Hluboka sedace
1,0 — 2,0 mg/kg zivé hmotnosti

Déavka gelu  Acepromazin Davkovaci
(gram) (mg) rozmezi (mg/
kg)

0,50 17,50 1,75 - 1,00



>17,5kg—20kg 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
>25kg—30kg 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
>40 kg — 50 kg 1,00 35,00 0,88 — 0,70 2,00 70,00 1,75 -1,40
>50 kg — 60 kg 1,25 43,75 0,88 0,73 2,50 87,50 1,75 - 1,46
>60 kg — 70 kg 1,50 52,50 0,88 — 0,75 3,00 105,00 1,75 - 1,31
Stiedni sedace Hluboka sedace
0,150 mg/kg zivé hmotnosti 0,225 mg/kg zivé hmotnosti

Ziva hmotnost Diavka gelu  Acepromazin Davkovaci Déavka gelu  Acepromazin Davkovaci

(gram) (mg) rozmezi (mg/ (gram) (mg) rozmezi (mg/

kg) 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 3500 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 pst nastupuje sedace obvykle po 1 hodiné a trva 8—12 hodin, u koni po 15-20 minutach a trva 67

hodin. Pro del$i ucinek u psi se tyto davky mohou opakovat jeste jednou po 12 hodinach.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani ma za nasledek ¢asnéjsi nastup sedativnich ptiznaki a prodlouzeny ucinek.

Toxickymi projevy jsou ataxie, hypotenze, hypotermie a extrapyramidové G¢inky na centralni

nervovy systém. K potlaceni kardiovaskularnich ¢inkd se miize pouzit noradrenalin, ne vSak

adrenalin.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Nepouzivat u koni uréenych pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNOSAA04
4.2 Farmakodynamika

Acepromazin je fenothiazinovy derivat s neuroleptickou aktivitou. Fenothiaziny inhibuji
postsynaptické dopaminové receptory v centralnim nervovém systému a mohou inhibovat uvoliiovani
dopaminu.

Krom¢ toho maji fenotiaziny anticholinergni ti¢inek a mohou antagonizovat alfa-adrenergni receptory
a tim snizit tonus sympatického nervového systému.



4.3 Farmakokinetika

U pst je biologicka dostupnost po peroralnim podani pfiblizn€ 20 %. U pst nastupuje sedace obvykle
po 1 hodiné a trva 8—12 hodin. Vzhledem k tomu, Ze gastrointestinalni absorpce je variabilni, Giprava
davky je nutnd u kazdého pacienta.

U koni je biologicka dostupnost po peroralnim podani piiblizné 20-50 %. Sedace obvykle zacina po
15-20 minutach po podéni s vrcholovym G¢inkem po 30-60 minutach a trva az 67 hodin.

U obou cilovych druhii je acepromazin zna¢né rozptylen v télnich tkénich a vazba na plazmatické
proteiny je vice nez 99 %. Acepromazin se metabolizuje v jatrech, pficemz hlavni cestou vylucovani
nekonjugovanych a konjugovanych metabolitti je moc.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dni (8 tydnti).

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila ptedplnéna peroralni stiikacka z LLDPE (linearni nizkohustotni polyethylen) riznych velikosti:
4ml obsahujici 3 gramy, 8ml obsahujicich 6 gramt, 14ml obsahujicich 10 gramii a 14ml obsahujicich
12 gramii. St¥ikacky o objemu 3 a 6 gramti maji davkovaci krouzek, ktery je odstupniovan po 0,25, 0,5
a 1 gramu. Stiikacky o objemu 10 a 12 gramti maji davkovaci krouzek, ktery je odstupniovan po 0,5 a
1 gramu. Injekeni stiikacky jsou pevné uzavieny krytem LLDPE. Kazd4 ptedplnéna peroralni
stiikacka je zabalena v papirové krabicce.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 ptedplnénou peroralni stiikackou o objemu 3 gramy
Krabicka s 1 pfedplnénou peroralni stiikackou o objemu 6 gramt
Krabicka s 1 pfedplnénou peroralni stiikatkou o objemu 10 grami
Krabicka s 1 pfedplnénou peroralni stiikackou o objemu 12 grami

Vicenasobné baleni s 12 krabi¢kami, z nichz kazda obsahuje 1 pfedplnénou peroralni stiikacku o
objemu 3 gramy

Vicenasobné baleni s 12 krabi¢kami, z nichz kazd4 obsahuje 1 piredplnénou peroralni stfikacku o
objemu 6 gramt

Vicenasobné baleni s 12 krabi¢kami, z nichz kazda obsahuje 1 pfedplnénou peroralni stiikacku o
objemu 10 grami

Vicendsobné baleni s 12 krabi¢kami, z nichz kazda obsahuje 1 pfedplnénou peroralni stiikacku o
objemu 12 grami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/003/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 1. 2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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