SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Tranquigel 35 mg/g peroralny gél pre psy a kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 gram obsahuije:

Utinna latka:
Acepromazin (ako acepromazin maleat) 35,0 mg
Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,04 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,104 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gel.
Ciry, husty, oranzovozIty gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a kone.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Na sedaciu psov a koni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch hypotenzie, posttraumatického Soku alebo hypovolémie.
Nepouzivat u zvierat v stave silného emocionalneho vzrusenia.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich hypotermiou.

Nepouzivat’ u zvierat s hematologickymi poruchami/koagulopatiami alebo anémiou.
Nepouzivat' u zvierat so zlyhanim srdca alebo pluc.

Nepouzivat u zvierat s epilepsiou.

Nepouzivat’ u novorodenych zvierat.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Psy
Nie st.

Kone

Sedacia trva priblizne $est hodin, aviak aktualna doba a hibka sedacie vel'mi zavisia od stavu
jednotlivého zvierata.

Zvysenie davky nad odpora¢ant davku ma za nasledok prediZzeny Géinok a vedlajsie Gi¢inky, nie viak
vys$iu sedaciu.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne a vV znizenej davke v pripade ochorenia pecene alebo
U oslabenych zvierat.

Acepromazin ma zanedbatel'né analgetické tiCinky. Pri manipulécii s uspanymi zvieratami sa treba
vyhnuat aktivitim sposobujicim bolest, ak neboli podané vhodné analgetika.

Po podani tohto veterindrneho lieku majua byt zvierata ponechané na pokojnom mieste a podla
moznosti sa treba vyhnut' senzorickej stimulécii.

Psy

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u psov s telesnou hmotnost'ou menej ako 17,5 kg sa ma zakladat’ na
dokladnom vyhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Kvoli obmedzeniam pomdcky na davkovanie pri podavani malych davok sa pouzitie u malych (menej
ako 17,5 kg) psov pri 'ahkej sedacii u citlivych zvierat a plemien neodporuca. U psov S mutaciou
ABCB1-1A (tieZ nazyvanou MDR 1) ma acepromazin sklon k spdsobovaniu hlbsej a prediZene;
sedacie. U tychto psov sa ma davka znizit' o 25 % - 50 %. U niektorych psov, hlavne u boxerov

a inych kratkonosych plemien, sa moze vyskytnit’ spontanne omdlievanie alebo synkopa kvoli
sinoatridlnej blokade spdsobenej nadmernym vagalnym tonusom a moéze sa urychlit’ atak spdsobeny
acepromazinom. Preto sa ma pouzit’ nizka davka. Ked’ sa v anamnéze vyskytuje takyto typ synkopy
alebo ked’ existuje podozrenie na takyto typ synkopy z dévodu nadmernej sinusovej arytmie, moze
byt vyhodné kontrolovat’ dysrytmiu atropinom podanym tesne pred acepromazinom.

Velké plemena: zaznamenalo sa, Ze vel'ké plemena psov s obzvlast citlivé na acepromazin a U tychto
plemien sa ma pouzit’ minimalna mozna davka.

Acepromazin sa ma pouzivat’ opatrne ako kontrolna latka u agresivnych psov, ked’ze méze u zvierata
viest’ k vy$Sej nachylnosti vyplasenia a reakcie na zvuky alebo iné senzorické impulzy.

Kone

U Zrebcov je indikovany najnizsi rozsah davok na minimalizaciu prolapsu penisu.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u koni s telesnou hmotnost'ou menej ako 100 kg sa ma zakladat’ na
dokladnom vyhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Acepromazin moze spdsobit’ sedaciu.Dodrziavat’ opatrnost’, aby sa zabranilo nahodnému pozitiu.
Okamzite po pouziti znovu nasadit’ viecko. Pri nasadzovani viecka musi byt pocutelné "kliknutie",
aby sa zabezpecilo riadne uzavretie. Prepichnutt peroralnu striekacku uchovavat’ v povodnej skatuli
a zaistit,, aby bola Skatul'a poriadne zatvorena. VZdy uchovavat’ balenie mimo dohl'adu a dosahu deti.
V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, aviak NERIADIT MOTOROVE VOZIDLO, pretoze moze dojst’
k sedacii.

Po pouziti si dokladne si umyt’ ruky a exponovant kozu.

Ludia s citlivou pokozkou alebo v nepretrzitom kontakte s veterindirnym liekom maja nosit’
nepriepustné rukavice.

Vyhybat’ sa kontaktu s o¢ami.

Ak dojde k nahodnému kontaktu s o¢ami, jemne vyplachnut’ pod te¢ticou vodou po dobu 15 minut
a ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Psy
Hypotenzia, tachykardia, zvysSenie frekvencie dychania, arytmia, midza, slzenie a ataxia. M6zu sa
vyskytnut’ protichodné klinické prejavy agresivity a generalizovana stimulacia CNS.

Kone



Ked’ze acepromazin znizuje tonus sympatického nervového systému, mdze sa po podani vyskytnat
prechodny pokles krvného tlaku.

Inhibicia regulacie telesnej teploty.

V krvnom obraze su mozné nasledujuce zvratné zmeny:

- docCasné znizenie poctu erytrocytov a koncentracie hemoglobinu,

- doCasné znizenie poctu trombocytov a leukocytov.

Ked’ze acepromazin méze zvySovat sekréciu prolaktinu, podavanie acepromazinu méze viest

k porucham fertility.

Moze sa vyskytnat prolaps penisu sposobeny uvolnenim st’ahovacich svalov penisu. Retrakcia penisu
musi byt viditeI'na do dvoch az troch hodin. Ak k tomu ned6jde, odporuca sa kontaktovat’
veterindrneho lekdra. Chybajtca retrakcia sa tyka najmé plemennych Zrebcov. Poddvanie
acepromazinu sposobilo parafimézu (predkozka sa nevrati do normalnej pozicie) niekedy ako
nasledok priapizmu (pretrvavajicej erekcie).

Moézu sa vyskytnut protichodné klinické prejavy agresivity a generalizovana stimulacia CNS.
Prolaps tretiecho ocného viecka bol tiez uvadzany ako mozny neziaduci G€inok u koni.

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u ciel'ovych druhov skimana pocas gravidity a laktacie. Pouzit
len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Pozri tiez Cast’ 4.6 tykajlcu sa poruch fertility u kobyl.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Acepromazin zosilfiuje ucinok centralne utlmujucich liekov.

Ma sa vyhnut sibeznému podéavaniu alebo podavaniu zvieratdm nedavno lieCenym organofosfatmi
alebo prokainhydrochloridom (lokalne anestetikum), pretoze tieto molekuly zvysuju toxicky ucinok
acepromazinu.

Ked’ze acepromazin znizuje tonus sympatického nervového systému, nema sa prevadzat’ subezna
liecba liekmi zniZujucimi krvny tlak.

Antacida mozu sposobit’ zniZenie gastrointestinalnej absorpcie acepromazinu po peroralnom podani.
Opidty a adrenalin mdézu zvysit’ hypotenzné ucinky acepromazinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne pouZitie.

Psy

L’ahka sedacia: 0,5 - 1,0 mg acepromazinu / kg Zivej hmotnosti (zodpoveda to 0,14 - 0,29 g lieku na
10 kg zivej hmotnosti).

Hilbsia sedacia: 1,0 - 2,0 mg acepromazinu / kg Zivej hmotnosti (zodpoveda to 0,29 - 0,57 g lieku na
10 kg zivej hmotnosti).

Kone

Stredna sedacia: 0,150 mg acepromazinu / kg zivej hmotnosti (zodpoveda to 0,43 g lieku na 100 kg
zivej hmotnosti).

Hlbsia sedacia: 0,225 mg acepromazinu / kg zivej hmotnosti (zodpoveda to 0,64 g lieku na 100 kg
zivej hmotnosti).

Vyssie uvedené informéacie o davke su poskytnuté ako smernica a maji sa upravit’ pre kazdé zviera

S uvazenim viacerych faktorov (napr. temperament, plemeno, nervozita atd’.), ktoré mézu ovplyvnit
citlivost’ na sedativa.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku na I'ahkt sedaciu u psov s telesnou hmotnost'ou menej ako 17,5 kg
sa ma zakladat’ na dokladnom vyhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.
Pozri ¢ast’ 4.5.



3 a 6-gramov¢é striekacky maju davkovaci krizok odstupniovany kazdych 0,25 g.
10 a 12-gramové striekacky majt davkovaci krizok odstupnovany kazdych 0,5 g. Na zaistenie
presného davkovania sa ma zvolit’ najvhodnejsia striekacka.

Nasledujuce tabul’ky st uréené ako pomdcky pri podévani tohto veterinarneho lieku v odporac¢anych
vyskach davok. Otocte pohyblivy kriizok proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa I'ava strana
krizku nezarovna s vahou peroralneho gélu, ktory sa ma podat’. Vsuiite naplnenu peroralnu striekacku
do st zvierata a vytlacte pozadovanu ddvku na zadnu Cast’ jazyka u psov alebo do licneho vrecka

U koni.

Tranquigel pre psy

Lahka sedacia HlbSsia sedacia

0,5 - 1,0 mg/kg zivej hmotnosti 1,0 - 2,0 mg/kg zivej hmotnosti
Ziva hmotnost’ Davka gélu  Acepromazin Rozsah | Davkagélu  Acepromazin Rozsah
(gram) (mg) davok (gram) (mg) davok
(mg/kg) (mg/kg)
10 kg - 17,5 kg 0,25 8,75 0,88 — 0,50 0,50 17,50 1,75-1,00
> 17,5 kg — 20 kg 0,50 17,50 1,00-0,88 0,75 26,25 150-1,31
> 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 1750 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 1,75-131
> 40 kg — 50 kg 1,00 3500 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 5250 0,88-0,75 3,00 105,00 1,75-131

Tranquigel pre kone
Stredna sedacia HlbSsia sedacia
0,150 mg/kg zivej hmotnosti 0,225 mg/kg zivej hmotnosti

Ziva hmotnost’ Davka gélu  Acepromazin Rozsah Davka gélu  Acepromazin Rozsah
(gram) (mg) davok (gram) (mg) davok
(mg/kg) (mg/kg)
100 kg — 150 kg 0,50 1750 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 psov sedacia zacina po 1 hodine a trva 8 - 12 hodin, u koni za¢ina sedacia po 15 - 20 minatach
atrva 6 - 7 hodin. Pre dlhsie pouZitie u psov sa tieto daivky mézu zopakovat’ jedenkrat po 12 hodinéch.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie ma za nasledok skori zagiatok sedagnych priznakov a predizeny u¢inok. Toxické
ucinky su ataxia, hypotenzia, hypotermia a G¢inky na centralny nervovy systém (extra pyramidalne).
Na neutralizaciu kardiovaskularnych G¢inkov sa moze pouzit’ noradrenalin, nie vSak adrenalin.

4.11 Ochranna lehota

Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na l'udski spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Nervovy systém, psycholeptika, antipsychotika, fenotiaziny
s alifatickym vedl'aj§im retazcom, acepromazin.

ATCvet kod: QNOSAA04
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Acepromazin je derivat fenotiazinu s neuroleptickou aktivitou. Fenotiaziny inhibuju postsynaptické
dopaminové receptory v centralnom nervovom systéme a mozu inhibovat’ uvol'fiovanie dopaminu.
Okrem toho maju fenotiaziny anticholinergny ti¢inok a mézu pdsobit’ ako antagonisti alfa-
adrenergnych receptorov a tym znizovat’ tonus sympatického nervového systému.

5.2 Farmakokinetické udaje

U psov je biologicka dostupnost’ po peroralnom podani priblizne 20 %. Sedacia zvyc¢ajne zacina po
1 hodine atrva az 8 - 12 hodin. Gastrointestinalna absorpcia je variabilna, pre jednotlivé zvierata je
potrebnd Gprava davky.

U koni je biologicka dostupnost’ po peroralnom podani priblizne 20 - 50 %. Sedacia zvycajne zacina
po 15 - 20 minutach po podani s maximalnym ucinkom po 30 - 60 minutach a trva az 6 - 7 hodin.

U oboch cielovych druhov sa acepromazin rozsiahlo distribuuje do vSetkych telovych tkaniv a védzba
na plazmatické proteiny je vyssia nez 99 %. Acepromazin sa metabolizuje v peceni a moc je hlavnou
cestou vyluéovania nekonjugovanych a konjugovanych metabolitov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
metylparahydroxybenzoat (E218)
propylparahydroxybenzoat
hydroxyetylcelul6za

etanol 96 %

kyselina maleinova (na upravenie pH)
hydroxid sodny (na upravenie pH)
Cistend voda

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 56 dni (8 tyzdiiov).

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela LLDPE (linearny polyetylén s nizkou hustotou) naplnena peroralna striekacka v r6znych
vel'kostiach: 4 ml obsahujtice 3 gramy, 8 ml obsahujuce 6 gramov, 14 ml obsahujiice 10 gramov
a 14 ml obsahujuce 12 gramov. 3 a 6-gramové striekacky maju davkovaci kruzok odstupfiovany
kazdych 0,25, 0,5 a 1 gram. 10 a 12-gramov¢ striekacky maju davkovaci krazok odstupfiovany



kazdych 0,5 a 1 gram. Striekacky su tesne uzavreté LLDPE vieCkom. Kazda naplnena peroralna
striekacka je zabalend v kartonovej skatuli.

Velkosti balenia:

Skatul’a s 1 naplnenou peroralnou striekadkou obsahujicou 3 g.
Skatul’a s 1 naplnenou peroralnou striekadkou obsahujacou 6 g.
Skatul’a s 1 naplnenou peroralnou striekadkou obsahujicou 10 g.
Skatul’a s 1 naplnenou peroralnou striekadkou obsahujicou 12 g.

Multibalenie s 12 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnent oralnu striekacku obsahujtcu 3 g.
Multibalenie s 12 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnent oralnu striekacku obsahujtcu 6 g.
Multibalenie s 12 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnent oralnu striekacku obsahujtcu 10 g.
Multibalenie s 12 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnenu oralnu striekacku obsahujicu 12 g.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/061/DC/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VonkajS$ia Skatula jednotlivého balenia a vonkaj$ia Skatul’a multibalenia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tranquigel 35 mg/g peroralny gél pre psy a kone
acepromazin

al @

| 2. UCINNE LATKY

1 gram obsahuije:
Acepromazin (ako acepromazin maleat) 35,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.

| 4. VEDKOST BALENIA

3 gramy

6 gramov

10 gramov

12 gramov

12 x 3 gramy
12 x 6 gramov
12 x 10 gramov
12 x 12 gramov

|5.  CIECOVE DRUHY
Psy a kone.
| 6. INDIKACIA (-IE)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na l'udskua spotrebu .



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Acepromazin spdsobuje sedaciu a PRI POZITI je NEBEZPECNY. Okamzite po pouZiti znovu nasadit’
zasuvacie viecko a strickaCku vratit’ spat’ do pévodne;j Skatule. Pred pouzitim si precitajte PISOMNU
INFORMACIU PRE POUZIVATELOV.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 56 dni (8 tyzdiiov).
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do: .............

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/061/DC/17-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Obal (naplnena peroralna striekacka)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tranquigel 35 mg/g peroralny gél
acepromazin

fal @

\ 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Acepromazin (ako acepromazin maleat) 35,0 mg/g

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

3 gramy

6 gramov
10 gramov
12 gramov

| 4, SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouzitie.

B OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Nie je registrovany na pouzitie u koni uréenych na I'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot:

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit' do: .............

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Tranquigel 35 mg/g peroralny gél pre psy a kone

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tranquigel 35 mg/g peroralny gél pre psy a kone
acepromazin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 gram obsahuije:

Utinni latka:
Acepromazin (ako acepromazin maleat) 35,0 mg

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,04 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,104 mg

Ciry, husty, oranzovozlty gél.

4. INDIKACIA(-E)

Na sedaciu psov a koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch hypotenzie, posttraumatického Soku alebo hypovolémie.
Nepouzivat u zvierat v stave silného emocionalneho vzru$enia.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich hypotermiou.

Nepouzivat u zvierat s hematologickymi poruchami/koagulopatiami alebo anémiou.
Nepouzivat' u zvierat so zlyhanim srdca alebo pI'ic.

Nepouzivat u zvierat s epilepsiou.

Nepouzivat’ u novorodenych zvierat.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Psy

Hypotenzia (nizky krvny tlak), tachykardia (zrychlenie srdcového rytmu), zvysenie frekvencie
dychania, arytmia (nepravidelny srdcovy rytmus), midza (zaZenie zrenice), slzenie a ataxia
(nekoordinovanost’). M6zu sa vyskytnut’ protichodné klinické prejavy agresivity a generalizovana
stimulacia CNS.

Kone

Ked'Ze acepromazin znizuje tonus sympatického nervového systému, moze sa po podani vyskytnat’
prechodny pokles krvného tlaku.

Inhibicia regulacie telesnej teploty.

V krvnom obraze (vysledky krvnych testov) sit mozné nasledujice zvratné zmeny:

- doCasné znizenie poctu erytrocytov (Cervenych krviniek) a koncentracie hemoglobinu,

- do¢asné zniZenie poctu trombocytov (krvnych dostic¢iek) a leukocytov (bielych krviniek).

Ked’ze acepromazin moze zvySovat sekréciu prolaktinu, poddvanie acepromazinu moze viest’

k porucham fertility.

Moze sa vyskytnat prolaps penisu sposobeny uvolnenim st’ahovacich svalov penisu. Retrakcia penisu
musi byt viditeI'na do dvoch az troch hodin. Ak k tomu ned6jde, odporuca sa kontaktovat’
veterinarneho lekara. Chybajuca retrakcia sa tyka najmé plemennych Zrebcov. Podavanie
acepromazinu sposobilo parafimézu (predkozka sa nevrati so normalnej pozicie) niekedy ako nasledok
priapizmu (pretrvavajucej erekcie).

Mo6zu sa vyskytnut’ protichodné klinické prejavy agresivity a generalizovana stimulacia CNS.

Prolaps membrany nictitans (treticho ocného viecka) bol tiez uvadzany ako mozny neziaduci G¢inok

U koni.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Psy a kone.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie.

Psy

Lahka sedacia: 0,5 - 1,0 mg acepromazinu / kg Zivej hmotnosti (zodpoveda to 0,14 - 0,29 g lieku na
10 kg zivej hmotnosti).

Hilbsia sedacia: 1,0 - 2,0 mg acepromazinu / kg Zivej hmotnosti (zodpoveda to 0,29 - 0,57 g lieku na
10 kg zivej hmotnosti).

Kone

Stredna sedacia: 0,150 mg acepromazinu / kg zivej hmotnosti (zodpoveda to 0,43 g lieku na 100 kg
zivej hmotnosti).

Hlbsia sedacia: 0,225 mg acepromazinu / kg zivej hmotnosti (zodpoveda to 0,64 g lieku na 100 kg
zivej hmotnosti).

Vyssie uvedené informacie o davke s poskytnuté ako smernica a maji sa upravit’ pre kazdé zviera
S uvazenim viacerych faktorov (napr. temperament, plemeno, nervozita atd’.), ktoré mézu ovplyvnit
citlivost’ na sedativa.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku na 'ahka sedaciu u psov s telesnou hmotnost'ou menej ako 17,5 kg
sa ma zakladat’ na dékladnom vyhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pozri tiez Cast’ 12 ,,0sobitné upozornenia”.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nasledujuce tabul’ky st uréené ako pomdcky pri podavani tohto veterinarneho lieku v odporacanych
vyskach davok. Otocte pohyblivy krtizok proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa I'ava strana
kruzku nezarovna s vahou peroralneho gélu, ktory sa ma podat’.

Tranquigel pre psy

Lahka sedacia HilbSsia sedacia

0,5 - 1,0 mg/kg zivej hmotnosti 1,0 - 2,0 mg/kg zivej hmotnosti
Ziva hmotnost’ Davka gélu  Acepromazin Rozsah | Davkagélu  Acepromazin Rozsah
(gram) (mg) davok (gram) (mg) davok
(mg/kg) (mg/kg)
10 kg - 17,5 kg 0,25 8,75 0,88 - 0,50 0,50 17,50 1,75-1,00
> 17,5 kg — 20 kg 0,50 17,50 1,00-0,88 0,75 26,25 150-1,31
> 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 1750 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 3500 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 5250 0,88-0,75 3,00 105,00 1,75-131

Tranquigel pre kone
Stredna sedacia HilbSsia sedacia
0,150 mg/kg zivej hmotnosti 0,225 mg/kg zivej hmotnosti

Ziva hmotnost’ Davka gélu  Acepromazin Rozsah | Davka gélu  Acepromazin Rozsah
(gram) (mg) davok (gram) (mg) davok
(mg/kg) (mg/kg)
100 kg — 150 kg 0,50 1750  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 5250 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 psov sedacia zacina po 1 hodine a trva 8 - 12 hodin, u koni za¢ina sedacia po 15 - 20 minatach
atrva 6 - 7 hodin.
Pre dlhsie pouzitie u psov sa tieto davky mézu zopakovat’ jedenkrat po 12 hodinach.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

3 a 6-gramov¢ striekacky maju davkovaci kruzok odstupniovany kazdych 0,25 g.

10 a 12-gramové striekacky maju davkovaci krazok odstupiiovany kazdych 0,5 g.

Na zaistenie presné¢ho ddvkovania sa ma zvolit’ najvhodnejsia striekacka.

Umiestnite krazok na vyzadovanu davku oto¢enim proti smeru hodinovych ruci¢iek. Vsuiite naplnent

peroralnu striekacku do Ust zvierat'a a vytlacte pozadovani davku na zadnu Cast jazyka u psov alebo
do licneho vrecka u koni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na l'udski spotrebu.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 56 dni (8 tyzdiiov).
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Psy
Nie st.

Kone

Sedécia trvé priblizne Sest’ hodin, av§ak aktualna doba a hibka sedacie vel'mi zavisia od stavu
jednotlivého zvierata.

Zvysenie davky nad odpori¢ant davku mé za nasledok predizeny u¢inok a vedlajsie u¢inky, nie viak
vyssiu sedaciu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne a v znizenej davke v pripade ochorenia pecene alebo
u oslabenych zvierat.

Acepromazin ma zanedbatel'né analgetické ucinky. Pri manipulacii s uspanymi zvieratami sa treba
vyhnut aktivitam spésobujucim bolest’, ak neboli podané vhodné analgetika.

Po podani tohto veterinarneho licku maju byt zvierata ponechané na pokojnom mieste a podl'a
moznosti sa treba vyhnut' senzorickej stimulécii.

Psy

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u psov s telesnou hmotnostou menej ako 17,5 kg sa ma zakladat’ na
dokladnom vyhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Kvoli obmedzeniam pomdcky na davkovanie pri podavani malych davok sa pouzitie u malych (menej
ako 17,5 kg) psov pri 'ahkej sedacii u citlivych zvierat a plemien neodporuca.

U psov s mutaciou ABCBI1-1A (tiez nazyvanou MDR 1) ma acepromazin sklon k spésobovaniu hlbsej
a predizenej sedacie. U tychto psov sa ma davka znizit' o 25 % - 50 %.

U niektorych psov, hlavne u boxerov a inych kratkonosych plemien, sa méze vyskytntt’ spontanne
omdlievanie alebo synkopa kvoli sinoatrialnej blokade spdsobenej nadmernym vagalnym tonusom

a moze sa urychlit’ atak spdsobeny acepromazinom. Preto sa ma pouzit’ nizka davka. Ked’ sa v
anamnéze vyskytuje takyto typ synkopy alebo ked’ existuje podozrenie na takyto typ synkopy

z dévodu nadmernej sinusovej arytmie, méze byt vyhodné kontrolovat’ dysrytmiu atropinom podanym
tesne pred acepromazinom.

Velké plemena: zaznamenalo sa, Ze vel'ké plemena psov st obzvlast citlivé na acepromazin a U tychto
plemien sa ma pouzit’ minimalna mozna davka.

Acepromazin sa mé pouZzivat’ opatrne ako kontrolna latka u agresivnych psov, ked’ze mdze u zvierat’a
viest’ k vysSej nachylnosti vyplaSenia a reakcie na zvuky alebo iné senzorické impulzy.

Kone

U Zrebcov je indikovany najniz8i rozsah davok na minimalizaciu prolapsu penisu.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u koni s telesnou hmotnost'ou menej ako 100 kg sa ma zakladat’ na
dokladnom vyhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Acepromazin mdze spdsobit’ sedaciu. Dodrziavat’ opatrnost’, aby sa zabranilo nahodnému pozitiu.
Okamzite po pouziti znovu nasadit’ viecko. Pri nasadzovani viecka musi byt pocutelné "kliknutie",
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aby sa zabezpecilo riadne uzavretie. Prepichnutt peroralnu stricka¢ku uchovavat’ v povodnej Skatuli
a zaistit’, aby bola Skatul’a poriadne zatvorena. Vzdy uchovévat’ balenie mimo dohl'adu a dosahu deti.
V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, aviak NERIADIT MOTOROVE VOZIDLO, pretoze moze dojst’
k sedacii.

Po pouziti si dokladne si umyt’ ruky a exponovant kozu.

Ludia s citlivou pokozkou alebo v nepretrzitom kontakte s tymto veterinarnym liekom maju nosit’
nepriepustné rukavice.

Vyhybat sa kontaktu s o€ami.

Ak ddjde k ndhodnému kontaktu s ocami, jemne vyplachnut’ pod tecticou vodou po dobu 15 minut
a ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u cielovych druhov skiimana pocas gravidity a laktacie. Pouzit
len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pozri tiez Cast’ o neziaducich Gc¢inkoch tykajicu sa poruch fertility u kobyl.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Acepromazin zosilfiuje u¢inok centralne utlmujucich liekov.

Ma sa vyhnut sibeznému podavaniu alebo podavaniu zvieratam nedavno lieCenym organofosfatmi
alebo prokainhydrochloridom (lokélne anestetikum), pretoze tieto molekuly zvysuju toxicky uc¢inok
acepromazinu.

Ked’ze acepromazin znizuje tonus sympatického nervového systému, nema sa prevadzat’ subezna
liecba liekmi znizujucimi krvny tlak.

Antacidd mozu spdsobit’ znizenie gastrointestinalnej absorpcie acepromazinu po peroralnom podani.
Opiaty a adrenalin mézu zvysit’ hypotenzné ucinky acepromazinu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Predavkovanie mé za nasledok skorsi zadiatok sedaénych priznakov a prediZeny u¢inok. Toxické
ucinky su ataxia, hypotenzia, hypotermia a u¢inky na centralny nervovy systém (extrapyramidalne).
Na neutralizaciu kardiovaskularnych u¢inkov sa méze pouzit’ noradrenalin, nie v§ak adrenalin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Biela LLDPE (linearny polyetylén s nizkou hustotou) naplnena peroralna striekacka v roznych
velkostiach: 4 ml obsahujuce 3 gramy, 8 ml obsahujtce 6 gramov, 14 ml obsahujtice 10 gramov
a 14 ml obsahujice 12 gramov. 3 a 6-gramové striekacky majua davkovaci krazok odstupiiovany
kazdych 0,25, 0,5 a 1 gram. 10 a 12-gramov¢ striekacky maji davkovaci krizok odstupiiovany
kazdych 0,5 a 1 gram. Striekacky st tesne uzavreté LLDPE vieCkom. Kazda naplnena peroralna
striekacka je zabalena v kartonovej Skatuli.

Velkosti balenia:
Skatul’a s 1 naplnenou peroralnou striekat¢kou obsahujucou 3 g, 6 g, 10 g alebo 12 g.
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Multibalenie s 12 §katul'ami, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnent oralnu striekac¢ku obsahujicu 3 g,
69,10galebo12g.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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