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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

y

-

A ow L



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml gel oral pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Acepromazina
(sub forméa de maleat de acepromazini

Excipienti

35,00 mg
47,50 mg)

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

[Parahidroxibenzoat de metil (E218)

0,65 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,35 mg

|Acetat de sodiu trihidrat

Ciclamat de sodiu (E952)

Hidroxietilceluloza

Glicerol (E422)

Apaé purificata

Gel galben transparent.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru sedare si premedicatie anestezica.

Efect antiemetic, in caz de voma asociata cu rdul de migcare.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipotensiune arteriald, soc post-traumatic sau hipovolemie.
Nu se utilizeaza pentru animalele aflate intr-o stare de excitare emotionald severa.

Nu se utilizeazd pentru animalele care suferd de hipotermie.

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

Nu se utilizeazd pentru animalele cu insuficienta cardiaca si/sau pulmonara.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu tendinté existentd de convulsii sau cu epilepsie.




Nu se utilizeazi pentru ciinii cu virsta mai micé de 3 luni.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar este furnizat intr-o seringa preumpluta de 10 ml si un flacon din sticla de
10 ml cu seringa dozatoare. Acuratetea administrarii dozelor diferd intre cele doud forme farmaceutice.

Seringi preumpluta

Date fiind limitirile seringii preumplute in administrarea unor volume de doza mai mici de 0,5 ml, nu
se recomanda utilizarea sa, pentru sedare, la animale cu greutatea corporald mai mici de 17,5 kg sau la
exemplarele si rasele sensibile, pentru care trebuie utilizat flaconul din sticld in locul seringii de 1 mlL

Flacon din sticla

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu seringa de administrare de 1 ml la cdini cu greutatea
corporald mai mici de 1,75 kg trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil (vezi sectiunea 3.9).

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu precautie si in doze reduse in cazul bolii hepatice
sau la animalele slabite.

Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Trebuie evitate activititile dureroase la manipularea
animalelor tranchilizate, cu exceptia cazului in care sunt tratate cu analgezice adecvate.

Dupi administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele trebuie mentinute intr-un loc calm §i
trebuie evitati pe cat posibil stimulii senzoriali.

La cainii cu mutatia ABCB1-1A (denumiti si MDR1), acepromazina tinde sd provoace sedare mai
profunda si mai prelungitd. La acesti cini, doza trebuie redusa cu 25 % — 50 %.

La unii cdini, in special din rasa Boxer si alte rase cu nasul scurt, pot aparea lesin sau sincopd
spontani, din cauza blocului sinoatrial provocat de tonusul vagal excesiv, iar acepromazina poate
declansa un atac; prin urmare, trebuie utilizati o doza mica. In cazul in care existd antecedente de
astfel de sincope sau daci se suspecteazi, din cauza aritmiei sinusale excesive, poate fi avantajos sé fie
controlati disritmia cu atropini administratd imediat inainte de administrarea acepromazinei.

Rase de talie mare: s-a observat ci rasele mari de cini sunt deosebit de sensibile la acepromazina i
trebuie utilizatd doza minima posibild la aceste rase.

Acepromazina trebuie utilizati cu precautie ca agent de contentie la cainii agresivi, deoarece poate
face animalul mai predispus la tresirire si reactionare la zgomote sau alfi stimuli senzoriali.

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

Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie manifestatd prudentd pentru a evita ingestia accidentala.

Pentru a evita ingestia accidentala de citre un copil atunci cnd se utilizeazi seringa preumplutd:
puneti imediat la loc capacul dupa utilizare. Pastrati seringa orald desigilati in ambalajul original si
asigurati-va ca ambalajul este inchis in mod adecvat. Pentru a evita ingestia accidentald de cétre un
copil la utilizarea flaconului din sticld, nu lasati seringa umpluti nesupravegheata si pastrati flaconul
bine inchis si seringa utilizatd in cutia originald.

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat i pastrat fard a fi ]a vederea si indeména copiilor.

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apirea sedarea si modificéri ale
tensiunii arteriale.



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la acepromazina sau alte fenotiazine sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. :
Persoanelor cu piele sensibild sau in contact frecvent cu produsul medicinal veterinar li se recoﬁaanda
purtarea de ménusi impermeabile. .
Dupa utilizare, spalati bine mainile si pielea expusa. i

in caz de varsare accidentala pe piele, imediat dupa expunere, spilati pielea expusi cu apa din
abundenta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie oculara usoara. Evitati contactul cu ochii. in
caz de contact accidental cu ochii, clatiti usor cu api de la robinet timp de 15 minute si cereti imediat

sfatul medicului dac persistd vreo iritatie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Stimulare generalizata a sistemului nervos central,
(<1 animal / 10 000 de animale agresivitate
tratate, inclusiv raportérile izolate): Hipotermie!

Ataxie
Frecventa respiratorie crescuti

Hipotensiune arteriala

Frecventi nedeterminatd (nu poate fi | Hipertermie'
estimatd pe baza datelor disponibile) | Mioza

Tahicardie, aritmie
Lacrimare

Numir scizut de eritrocite?, valoare scizuti a
hemoglobinei?, trombocitopenie?, leucopenie?

Tulburari de fertilitate®

! Inhibarea reglirii temperaturii.
2 Tranzitoriu si reversibil.
> Din cauza secretiei crescute de prolactini, care poate duce la tulburiri de fertilitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
recomanda utilizarea acepromazinei pe parcursul intregii perioade de gestatie. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Vezi si sectiunea 3.6 cu privire la fertilitatea la catele.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acepromazina potenteazi actiunea medicamentelor depresive ale sistemului nervos central.

* Trebuie evitatd administrarea simultana sau administrarea la animale tratate recent cu organofosfati
sau clorhidrat de procaina (un anestezic local), deoarece aceste molecule maresc efectele toxice ale
acepromazinei.

Avand in vedere ca acepromazina determina scaderea tonusului sistemului nervos simpatic, trebuie sa
nu se administreze tratament simultan cu produse de scadere a tensiunii arteriale.

Antiacidele pot provoca o scidere a absorbtiei gastrointestinale a acepromazinei dupa administrarea
orala.

Opioidele si adrenalina pot determina cresterea efectelor hipotensive ale acepromazinei.

3.9 Caiide administrare si doze

Pentru administrare orala.

Sedare usoari: 1,0 mg acepromazina/kg greutate corporald.
Sedare mai profunda: 2,0 mg acepromazind/kg greutate corporala.
Premedicatie: 3,0 mg acepromazind/kg greutate corporala.

Efect antiemetic: 1,0 mg/kg greutate corporala.

Doza care trebuie administratd la cinii cu greutatea > 35 kg trebuie sa nu aiba mai mult de 1 mg/kg
pentru orice nivel de sedare/premedicatie.

Informatiile de mai sus privind administrarea dozelor sunt furnizate cu rol orientativ si trebuie adaptate
fiecarui pacient, tinind seama de diferiti factori (de exemplu temperament, rasa, greutate corporala,
nervozitate etc.) care pot afecta sensibilitatea la sedative.

Tabelele urmitoare au rol orientativ, in functie de gradul de sedare dorit:

Seringi preumplutd de 10 ml

Sedare ugoari Sedare mai profundi Premedicatie

Greutate Gel Interval al dozelor Gel Interval al dozelor Gel Interval al dozelor
corporali (ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg)
>17,5kg—25kg | 0,50 1,00 -0,70 1,00 2,00 - 1,40 1,50 3,00-2,10

25kg—-<35kg | 0,50 0,70 - 0,50 1,50 2,10 —1,50 2,00 2,80 --2,00
Flacon din sticld

Sedare usoari Sedare mai profundi Premedicatie
Greutate corporali| Gel (ml)| Interval al dozelor |Gel (ml)| Interval al dozelor Gel (ml)| Interval al dozelor
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)

>1,75kg—3,5kg 0,05 1,00 - 0,50 0,10 2,00 — 1,00 0,15 3,00—1,50
>3,5kg~5,25kg 0,10 1,00 — 0,67 0,20 2,00 —1,33 0,30 3,00 —2,00
> 5,25 kg —7,0kg 0,15 1,00 - 0,75 0,30 2,00 1,50 0,45 3,00-225
>7,0kg —8,75kg 0,20 1,00 — 0,80 0,40 2,00 — 1,60 0,60 3,00 -2,40
>875kg—10,5kg [ 0,25 1,00 - 0,83 0,50 2,00 — 1,67 0,75 3,00-2,50
> 10,5 kg - 14 kg 0,30 1,00-0,75 0,60 2,00 — 1,50 0,90 3,00—225
> 14 kg —17,5kg 0,40 1,00 - 0,80 0,80 2,00 — 1,60 1,20 3,00—2,40
>17,5kg—21 kg 0,50 1,00 ~0,83 1,00 2,00 - 1,67 1,50 3,00-2,50
>21ke—~24,5kg 0,60 1,00 - 0,86 1,20 2,00 —1,71 1,80 3,00-2,57
> 24,5 kg —28 kg 0,70 1,00 - 0,88 1,40 2,00-1,75 2,10 3,00 -2,63

28 kg —<35kg 0,80 1,00 - 0,80 1,60 2,00 — 1,60 2,40 3,00-2,40

Trebuie manifestati o atentie deosebiti in ceea ce priveste acuratetea dozarii. Pentru a asigura o doza
corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald a animalului inainte de dozare.



Seringd preumpluti :

Produsul medicinal veterinar este ambalat intr-o sering de 10 ml din polietilend. Pistonul are un inel
de blocare, care ar trebui si fie adaptat pentru a furniza volumul necesar, in conformitate cu indicatiile
de dozare. Pe pistonul seringii sunt tipirite intervale de 1,0 ml, dar pistonul este marcat la intervale de.
0,5 ml. O singuri rotatie a inelului de blocare va muta inelul inapoi, permitdnd expulzarea unui volum
de doza de 0,5 ml. Doua rotatii ale inelului de blocare vor furniza un volum de dozi de 1,0 ml. Trei
rotatii ale inelului de blocare sunt necesare pentru o dozi de 1,5 ml.

Seringa se introduce in gura animalului si doza corespunzitoare este expulzati in obrazul animalului.
Gelul poate fi amestecat si in mancare.

Flacon din sticld

Produsul medicinal veterinar produs este furnizat in flacoane din sticli de 10 ml cu sistem de inchidere
securizat pentru copii §i prevazut cu o seringi cu gradatii pentru doza, care permite administrarea dozei
corecte. Seringa de 1 ml poate administra 0,05 pani la 1,0 ml in trepte de 0,05 ml. Extrageti doza
adecvatd din flacon utilizdnd seringa furnizati. Seringa se introduce in gura animalului si doza
corespunzitoare este expulzati in obrazul animalului.

fn flaconul din sticld va raméne o cantitate de produs medicinal veterinar, adici aceasta nu poate fi
extrasa.

Gelul poate fi amestecat si In mancare.

Sedarea apare la cdini, in mod uzual, dupa 15-30 de minute si dureazi 6-7 ore.

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

Supradozarea are drept rezultat aparitia mai devreme a simptomelor sedative si un efect prelungit.

Efectele toxice sunt ataxia, hipotensiunea, hipotermia si efectele extrapiramidale.

Antidot: Se poate utiliza noradrenalina pentru a contracara efectele cardiovasculare, insi nu

adrenalina.

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 cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QNO5AA04

4.2 Farmacodinamie

Acepromazina este un derivat de fenotiazina. Aceasta grupd de molecule apartine neurolepticelor:
acestea deprimi sistemul nervos central si influenteazi efectele asociate la nivelul sistemului autonom.
Aceste efecte se datoreaza interferentei acestora cu diferiti receptori ai neurotransmititorilor
(dopaminergici, adrenergici) si interferentei acestora cu activitatea hipotalamusului. Activitatea
sedativad Incepe in 15-30 de minute de la tratament si dureazi 6-7 ore.

4.3 Farmacocinetici

Acepromazina este absorbita partial in tractul gastrointestinal. Gradul de legare de proteinele
plasmatice este mare si acepromazina este larg distribuita in tesuturile corpului. Nivelurile plasmatice



sunt, de obicei, scizute. Acepromazina este foarte bine metabolizati si se elimina in principal prin
urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de lumina.

A se pastra recipientele perforate in cutia de carton pentru a se feri de lumind. A se pastra in loc uscat.
Nu lasati seringa cu doza de 1 ml care contine produsul medicinal veterinar la vederea sau indemana
copiilor.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi preumplute

Recipient: Cilindrul seringii este din polietilend de inalta densitate, alb.
Pistonul seringii este din polietilend de joasi densitate, alb.

Sistem de inchidere: ~ Capac cu ajustaj glisant din polietilend de nalti densitate, alb.
Volum de umplere: 10 ml

Dispozitiv de dozare:  Produsul medicinal veterinar este prezentat intr-o seringa de dozare pentru
administrare orald, care este gradati la intervale de 1 ml.

Flacon din sticld

Recipient: Flacoane din sticld bruni de tip III cu volum de 10 ml.

Sistem de inchidere:  Sisteme de inchidere securizate pentru copii, din polietilena de inaltd
densitate/polietilend de joasd densitate.

Volum de umplere: Din fiecare flacon din sticla bruna de 10 ml se pot extrage 9,8 ml produs
medicinal veterinar.

Dispozitiv de dozare: ~ Seringa pentru administrare orald din polipropilena, de 1,0 ml, gradata la
intervale de 0,05 ml, este furnizatd impreund cu flaconul din sticla brund
de 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor.
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Floris Holding BV

7. N UMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220089

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31.01.2012.

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01/2026

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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A. ETICHETAREA
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CUTIE DE CARTON CARE CONTINE SERINGA PREUMPLUTA

CUTIE DE CARTON CARE CONTINE FLACONUL DIN STICLA

¥

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

rl; DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline 35 mg/ml gel oral

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine acepromazina 35 mg (sub formi de maleat de acepromazind).

l? DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

4.  SPECIITINTA

(

[5.  INDICATH

L

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

\7 PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARI

Exp. {l//aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 3 luni.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de lumina.

A se pastra recipientele perforate in cutia de carton pentru a se feri de lumina. A se pastra in loc uscat.
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uﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ﬂ. 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 §i indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Floris Holding BV

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
220089
| 15. NUMARUL SERIEI l

Lot: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHEFA SERINGIL PREUMPLUTE
TICHETA FLACONULUI DIN STICLA

ﬁ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tranquiline

[2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 mi

3. NUMARUL SERIET

Lot: {numar}

(4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 3 luni.
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B.  PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Derumirea produsului medicinal veterinar

+

Tranqtiline 35 mg/ml gel oral pentru céini

2, Compozitie
Fiecare ml contine acepromazin 35 mg (sub forma de maleat de acepromazind 47,50 mg) ca substanta
activa, parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,65 mg si parahidroxibenzoat de propil 0,35 mg ca si

conservanti.

Gel galben transparent.

3.  Specii tintd

Céini.

(

4. Indicatii de utilizare

Pentru sedare si premedicatie anestezica.
Efect antiemetic, in caz de voma asociata cu raul de miscare.

5,  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipotensiune arteriald, soc post-traumatic sau hipovolemie.

Nu se utilizeaz pentru animalele aflate intr-o stare de excitare emotionala severa.

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de hipotermie.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu tulburari hematologice/coagulopatii sau anemie.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu insuficientd cardiaca si/sau pulmonara.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu tendinta existentd de convulsii sau cu epilepsie.

Nu se utilizeaza pentru cinii cu vérsta mai mica de 3 luni. -

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
Produsul medicinal veterinar este furnizat intr-o seringd preumplutd de 10 ml si un flacon din sticld de
10 ml cu seringd dozatoare. Acuratetea administrarii dozelor difera intre cele dou forme farmaceutice.

Seringi preumpluta

Date fiind limitérile seringi preumplute in administrarea unor volume de dozd mai mici de 0,5 ml, nu
se recomanda utilizarea sa, pentru sedare, la animale cu greutatea corporald mai micd de 17,5 kg sau la
exemplarele si rasele sensibile, pentru care trebuie utilizat flaconul din sticld in locul seringii de 1 ml.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar (seringd preumplutd) la cdini cu greutatea corporald mai
mica de 17,5 kg trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.
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Flacon din sticli

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu seringa de administrare de 1 ml la c4ini cu greutdiea
corporald mai mica de 1,75 kg trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul,
veterinar responsabil (vezi sectiunea ,, Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de
administrare™).

Acest produs medicinal veterinar trebuje utilizat cu precautie si in doze reduse in cazul bolii hepatice
sau la animalele slabite.

Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. Trebuie evitate activitatile dureroase la manipularea
animalelor tranchilizate, cu exceptia cazului in care sunt tratate cu analgezice adecvate.

Dupi administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalele trebuje mentinute intr-un loc calm si
trebuie evitati pe cat posibil stimulii senzoriali.

La cinii cu mutatia ABCB1-1A (denumitd i MDR1), acepromazina tinde si provoace sedare mai
profundi si mai prelungita. La acesti cdini, doza trebuie redusi cu 25 % — 50 %,

La unii céini, in special de rasa Boxer si alte rase cu nasul scurt, pot aparea lesin sau sincopa spontani
din cauza blocului sinoatrial provocat de tonusul vagal excesiv, iar acepromazina poate declanga un
atac; prin urmare, trebuie utilizati o dozi mici. in cazul n care existd antecedente de astfel de sincope
sau dacd se suspecteazi, din cauza aritmiei sinusale excesive, poate fi avantajos sa fie controlati
disritmia cu atropind administrati imediat inainte de administrarea acepromazinei.

Rase de talie mare: s-a observat ci rasele mari de cdinj sunt deosebit de sensibile la acepromazini s
trebuie utilizatd doza minim3 posibili la aceste rase.

Acepromazina trebuie utilizati cu precautie ca agent de contentie la cAinii agresivi, deoarece poate
face animalul mai predispus la tresarire $i reactionare la zgomote sau alti stimuli senzoriali.

3

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

Acepromazina poate provoca sedare. Trebuie manifestata prudenti pentru a evita ingestia accidental.
Pentru a evita ingestia accidentals de citre un copil atunci cand se utilizeazi seringa preumpluti:
puneti imediat la loc capacul dup utilizare. Pastrati seringa orali desigilati in ambalajul original si
asigurati-va ci ambalajul este inchis in mod adecvat. Pentru a evita ingestia accidentali de citre un
copil la utilizarea flaconului din sticli, nu lasati seringa umpluta nesupravegheata si pastrati flaconul
bine inchis si seringa utilizati in cutia originala.

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat $i pastrat fara a fi la vederea si indeména copiilor.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. NU CONDUCETI MASINA, deoarece pot apdrea sedarea i modificiri ale
tensiunii arteriale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la acepromazina sau alte fenotiazine sau la oricare dintre
excipienti trebuie si evite contactul cu produsul. Persoanelor cu piele sensibili sau in contact frecvent
cu produsul medicinal veterinar li se recomands purtarea de manusi impermeabile. Dupa utilizare,
spalati bine méinile si pielea expusi. In caz de virsare accidentala pe piele, imediat dupa expunere,
spalati pielea expusi cu api din abundenta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie oculari usoara. Evitati contactul cu ochii. In
caz de contact accidental cu ochii, clatiti usor cu api de la robinet timp de 15 minute si cereti imediat
sfatul medicului daci persista vreo iritatie.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
recomanda utilizarea acepromazinei pe parcursul Intregii perioade de gestatie. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Vezi si sectiunea 3.6 ,,Evenimente adverse” cu privire la fertilitatea la citele.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Aceprqmazina potenteaza actiunea medicamentelor depresive ale sistemului nervos central.

Trebuie evitate administrarea simultana sau administrarea la animale tratate recent cu organofosfati
sau clorhidrat de procaind (un anestezic local), deoarece aceste molecule miresc efectele toxice ale
acepromazinei.

Avand in vedere ca acepromazina determind sciderea tonusului sistemului nervos simpatic, trebuie sd
nu se administreze tratament simultan cu produse de scidere a tensiunii arteriale.

Antiacidele pot provoca o scadere a absorbtiei gastrointestinale a acepromazinei dupd administrarea
orala.

Opioidele si adrenalina pot determina cresterea efectelor hipotensive ale acepromazinei.

Supradozaj:
Supradozarea are drept rezultat aparitia mai devreme a simptomelor sedative si un efect prelungit.

Efectele toxice sunt ataxia, hipotensiunea, hipotermia si efectele extrapiramidale.
Antidot: Se poate utiliza noradrenalina pentru a contracara efectele cardiovasculare, insd nu
adrenalina.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare

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

Stimulare generalizata a sistemului nervos central, agresivitate
Hipotermie (scaderea temperaturii corporale)!

Ataxie (lipsd de coordonare)

Frecventi respiratorie crescuta

Hipotensiune arteriald (scdderea tensiunii arteriale)

Frecventi nedeterminati (nu poate fi estimatii pe baza datelor disponibile):

Hipertermie (cresterea temperaturii corporale)!
Miozi (constrictia pupilelor)

Tahicardie (puls rapid), aritmie

Licrimare (secretie excesiva de lacrimi)

Numir scizut de eritrocite?, valoare scizutd a hemoglobinei?, trombocitopenie (numdr scézut de
trombocite)?, leucopenie (numar scizut de globule sangvine albe)?

Tulburiri de fertilitate®

! Inhibarea reglarii temperaturii.
2 Tranzitoriu si reversibil.
3 Din cauza secretiei crescute de prolactin, care poate duce la tulburiri de fertilitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei



de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro
icbmv@icbmyv.ro

8 Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orali.

Sedare usoara: 1,0 mg acepromazind/kg greutate corporala.

Sedare mai profundi: 2,0 mg acepromazind / kg greutate corporali.
Premedicatie: 3,0 mg acepromazina /kg greutate corporala.

Efect antiemetic: 1,0 mg/kg greutate corporala.

Doza care trebuie administrati la cainii cu greutatea > 35 kg trebuie si nu aiba mai mult de 1 mg/kg
pentru orice nivel de sedare/premedicatie.

Informatiile de mai sus privind administrarea dozelor sunt furnizate cu rol de ghidare si trebuie adaptate
fiecdrui pacient, tinand seama de diferiti factori (de exemplu temperament, rasd, greutate corporald,

nervozitate etc.) care pot afecta sensibilitatea la sedative.

Tabelele urmatoare au rol de ghid, in functie de gradul de sedare dorit:

Seringa preumpluti de 10 ml

Sedare usoari Sedare mai profundi Premedicatie

Greutate Gel Interval al dozelor Gel Interval al dozelor Gel Interval al dozelor
corporali (ml) (mg/ke) (ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg)
>175kg—-25kg | 0,50 1,00-0,70 1,00 2,00-1,40 1,50 3,00-2,10
P>25kg—<35kg | 0,50 0,70-10,50 1,50 2,10-1,50 2,00 2,80 2,00
Flacon din sticla

Sedare ugoari Sedare mai profundi Premedicatie
Greutate corporali| Gel (ml)| Interval al dozelor | Gel (ml)| Interval al dozelor |Gel (ml) Interval al dozelor

(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)

>1,75kg - 3,5kg 0,05 1,00 - 0,50 0,10 2,00-1,00 0,15 3,00 - 1,50
>35kg—525kg 0,10 1,00 — 0,67 0,20 2,00-1,33 0,30 3,00 -2,00
P>35,25kg—7,0kg 0,15 1,00 - 0,75 0,30 2,00~ 1,50 0,45 3,00-225
>7,0kg—8,75 kg 0,20 1,00 - 0,80 0,40 2,00 -1,60 0,60 3,00 -2,40
>8,75kg—105kg | 0,25 1,00-0,83 0,50 2,00 - 1,67 0,75 3,00 — 2,50
> 10,5 kg —- 14 kg 0,30 1,00 - 0,75 0,60 2,00-1,50 0,90 3,00-225
>14kg—17,5kg 0,40 1,00 - 0,80 0,80 2,00~ 1,60 1,20 3,00~2,40
>175keg—21 kg 0,50 1,00 - 0,83 1,00 2,00 — 1,67 1,50 3,00 -2,50
>21kg—24,5kg 0,60 1,00 — 0,86 1,20 2,00-1,71 1,80 3,00 -2,57
> 24,5 kg — 28 kg 0,70 1,00 — 0,88 1,40 2,00-1,75 2,10 3,00-2,63
>28 kg —<35kg 0,80 1,00 -0,80 1,60 2,00~ 1,60 2,40 3,00 -2,40

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Trebuie manifestatd o atentie deosebiti in ceea ce priveste acuratetea dozirii. Pentru a asigura o dozi
corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald a animalului fnainte de dozare.

Seringd preumpluti




Produsul medicinal veterinar este ambalat intr-o seringd de 10 ml din polietilend. Pistonul are un inel
de blocare, care ar trebui sa fie adaptat pentru a furniza volumul necesar, in conformitate cu indicatiile
de dozare. Pe pistonul seringii sunt tiparite intervale de 1,0 ml, , dar pistonul este marcat la intervz.lle
de 0,5 mrt, O singurd rotatie a inelului de blocare va muta inelul tnapoi, permitind expulzarea unul
volump de doza de 0,5 ml. Doud rotatii ale inelului de blocare vor furniza un volum de dozi de 1,0 ml.
Trei rotatii ale inelului de blocare sunt necesare pentru o dozi de 1,5 ml. Seringa se introduce in gura
animalului si doza corespunzétoare este expulzatd in obrazul animalului. Dupa utilizare, puneti laloc
capacul pe seringd.

Gelul poate fi amestecat §i in mancare.

Flacon din sticld

Produsul medicinal veterinar este furnizat in flacoane din sticls de 10 ml cu sistem de inchidere securizat
pentru copii si prevazut cu o seringd cu gradatii pentru doza, care permite administrarea dozei corecte.
Seringa de 1 ml poate administra 0,05 pand la 1,0 ml in trepte de 0,05 ml. Extrageti doza adecvata din
flacon utilizdnd seringa furnizatd. Seringa se introduce in gura animalului si doza corespunzitoare este
expulzati in obrazul animalului. Dupi utilizare, inchideti din nou flaconul cu sistemul de inchidere
securizat pentru copii.

in flaconul din sticld va riméne o cantitate de produs medicinal veterinar, adica aceasta nu poate fi
extrasa.

Gelul poate fi amestecat §i in méncare.

Sedarea apare la cdini, in mod uzual, dupi 15-30 de minute si dureaza 6-7 ore.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de lJumina.
A se pastra recipientele perforate in cutia de carton pentru a se feri de lumina. A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe eticheti si cutia de carton
dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

220089
Seringd reglabili care contine 10 ml gel.

Flacoane din sticls bruni de 10 ml care contin 9,8 ml gel.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health‘europa.eu/veterinarv).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Floris Holding BV

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter S.R.L.

Calea Serban Voda nr. 195 Sector 4

040206 Bucuresti

Roménia

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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