CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tranquiline 35 mg/ml Zel doustny dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Acepromazyna 35,00 mg
(w postaci acepromazyny maleinianu) (47,50 mg)
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,65 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,35 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny.

Klarowny, z6lty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do sedacji i premedykacji w anestezji.
Dziatanie przeciwwymiotne w przypadku wymiotow zwigzanych z choroba lokomocyjnag.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku niedocisnienia, szoku pourazowego lub hipowolemii.

Nie stosowac u zwierzat w stanie wysokiego pobudzenia emocjonalnego.

Nie stosowac u zwierzat w stanie hipotermii.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami hematologicznymi/koagulopatiami lub niedokrwistoscia.
Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia serca lub ptuc.

Nie stosowac u zwierzat z istniejacg sktonnoscig do drgawek lub padaczka.

Nie stosowac u pséw ponizej 3. miesigca zycia.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
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Produkt dostepny jest w strzykawce doustnej napetnionej o pojemnosci 10 ml oraz w butelce szklanej
o pojemnosci 10 ml z dotaczong strzykawka dozujaca. Doktadno$¢ dawkowania rézni sie pomigdzy
tymi dwoma rodzajami opakowania produktu.

Strzykawka doustna napelniona

Z uwagi na ograniczenia dotyczace podawania dawek o objetosci ponizej 0,5 ml, nie zaleca si¢
stosowania strzykawki doustnej napetnionej do sedacji u zwierzat o masie ciata ponizej 17,5 kg lub u
wrazliwych osobnikow i ras. Zamiast strzykawki doustnej napelnionej nalezy uzy¢ produktu w
butelce szklanej z dotaczong strzykawka dozujaca o pojemnosci 1 ml.

Butelka szklana

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego przy uzyciu strzykawki dozujacej o pojemnosci 1
ml u pséw o masie ciata ponizej 17,5 kg powinno opiera¢ si¢ na starannej ocenie bilansu
korzysci/ryzyka dokonanej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii (patrz punkt 4.9).

Stosujac produkt leczniczy weterynaryjny u zwierzat z choroba watroby lub ostabionych nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ i zmniejszy¢ dawke. Acepromazyna ma znikome dziatanie przeciwbolowe.
Nalezy unika¢ czynno$ci powodujacych bol w przypadku zwierzat, ktorym podano produkty o
dziataniu uspokajajacym, o ile nie zastosowano odpowiednich lekéw przeciwbolowych.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego, zwierzeta powinny przebywac¢ w spokojnym
miejscu a jednoczes$nie nalezy, w miar¢ mozliwo$ci, unika¢ stymulowania bodzcéw czuciowych.

U psoéw z mutacjag ABCB1-1A (zwang rowniez MDR1), acepromazyna wykazuje tendencje do
powodowania pogtebionej i wydtuzonej sedacji. U tych pséw nalezy zmniejszy¢ dawke o 25%-50%.
U niektorych pséw, zwlaszcza bokserow i innych ras krotkonosych, moze dochodzi¢ do samoistne;j
utraty przytomnos$ci lub omdlenia wskutek bloku zatokowo-przedsionkowego spowodowanego
nadmiernym napi¢ciem nerwu blednego, a poniewaz acepromazyna moze przyspieszy¢ wystapienie
takiego napadu, nalezy stosowac niska dawke. Jesli stwierdzono wystgpowanie takiego rodzaju
omdlenia w wywiadzie lub istnieje takie podejrzenie ze wzgledu na arytmi¢ zatokowa, korzystne
moze by¢ kontrolowanie zaburzenia rytmu atroping, podawang tuz przed acepromazyna.

Duze rasy: stwierdzono, ze duze rasy ps6w sg szczegolnie wrazliwe na acepromazyne, w zwigzku z
czym nalezy u tych ras stosowac najmniejsza skuteczna dawke.

Acepromazyng nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci jako produkt do unieruchomienia u
agresywnych psow, poniewaz moze zwigkszy¢ sktonnos§¢ zwierzecia do ploszenia si¢ i reagowania na
dzwigki lub inne bodzce czuciowe.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Acepromazyna moze powodowac¢ sedacje. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowego
potknigcia.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia przez dziecko podczas stosowania strzykawki doustane;j
napetnionej, nalezy zamkna¢ ja zatyczkg natychmiast po uzyciu. Otwarta strzykawke doustng nalezy
przechowywac w oryginalnym pudetku tekturowym i upewnic¢ si¢, ze pudetko jest wlasciwie
zamkniete. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia przez dziecko podczas stosowania butelki
szklanej, nie pozostawia¢ napelnionej strzykawki bez nadzoru oraz przechowywac prawidtowo
zamknietg butelke 1 wykorzystang strzykawke w oryginalnym pudetku tekturowym.

Produkt nalezy stosowac i przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska informujgc
przedstawiciela zawodu medycznego o zatruciu fenotiazyna, oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub etykiete.

NIE PROWADZIC POJAZDOW z uwagi na mozliwo$é wystgpienia sedacji i zmian ci$nienia krwi.
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Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na acepromazyne lub inne fenotiazyny lub jakgkolwiek z substancji
pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Osobom o wrazliwej skorze lub majacym czesta styczno$¢ z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym zaleca si¢ nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice.

Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece i narazong skore.

W razie przypadkowego rozlania na skore, nalezy niezwtocznie przemy¢ narazony obszar skory duza
iloscig wody.

Produkt moze powodowac tagodne podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie
przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu nalezy delikatnie przemywac je biezaca woda przez 15
minut i zwroci¢ sie o pomoc lekarska jesli podraznienie si¢ utrzymuje.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Niedocis$nienie, tachykardia, zwigkszenie czestosci oddechow, zaburzenia rytmu serca, zwezenie
zrenic, tzawienie, ataksja i zaburzenie termoregulacji.

Moga wystapi¢ niepozadane kliniczne objawy agresji oraz uogdlnione pobudzenie OUN.

W hemogramie moga wystapi¢ nastgpujace odwracalne zmiany:

- przejéciowe zmniejszenie liczby erytrocytéw i stezenia hemoglobiny;

- przej$ciowe zmniejszenie liczby trombocytow i leukocytow.

Podawanie acepromazyny moze prowadzi¢ do zaburzen ptodno$ci poprzez zwigkszenie wydzielania
prolaktyny.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania acepromazyny w czasie cigzy. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

W odniesieniu do ptodnosci u suk, patrz rdowniez punkt 4.6.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Acepromazyna nasila dziatanie lekow hamujacych aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego.
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lub podawania zwierzgtom niedawno leczonym zwigzkami
fosforoorganicznymi lub chlorowodorkiem prokainy (lek do znieczulenia miejscowego), poniewaz
substancje te potgguja toksyczne dziatanie acepromazyny.

Poniewaz acepromazyna zmniejsza napigcie uktadu nerwowego wspotczulnego, jednoczesne leczenie
z uzyciem produktéw obnizajacych cisnienie krwi nie powinno mie¢ miejsca.

Leki zobojetniajace kwas zotadkowy moga powodowac¢ zmniejszenie wchlaniania Zotadkowo-
jelitowego acepromazyny po podaniu doustnym.

Opioidy i adrenalina mogg nasila¢ dziatanie hipotensyjne acepromazyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

Plytka sedacja: 1,0 mg acepromazyny / kg masy ciata
Glebsza sedacja: 2,0 mg acepromazyny / kg masy ciata
Premedykacja: 3,0 mg acepromazyny /kg masy ciata

Dziatanie przeciwwymiotne: 1,0 mg/kg masy ciata

Dawka podawana psom o masie ciata powyzej >35 kg nie powinna przekracza¢ 1 mg/kg dla
jakiegokolwiek poziomu sedacji/premedykacji.



Powyzsze informacje o dawkowaniu majg charakter wskazowek, w zwigzku z czym nalezy je
dostosowac do kazdego pacjenta z uwzglednieniem réznorodnych czynnikéw (np. temperamentu,
rasy, masy ciata, pobudliwos¢ itd.), ktore moga rzutowaé na wrazliwo$¢ na leki uspokajajace.

Ponizsze tabele stanowia wskazowki do podawania w odniesieniu do pozadanego stopnia sedacji:

Strzykawka doustna napelniona 10 ml

Plytka sedacja Glebsza sedacja Premedykacja
Masa ciala Zel Zakres dawki Zel Zakres dawki Zel Zakres dawki
(ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg)
> 17,5 kg - 0,50 1,00 -0,70 1,00 2,00 - 1,40 1,50 3,00-2,10
25 kg
>25kg—-<35 | 0,50 0,70 - 0,50 1,50 2,10-1,50 2,00 2,80 -2,00
kg
Butelka szklana
Plytka sedacja Glebsza sedacja Premedykacja
Masa ciala Zel (ml)| Zakres dawki Zel (ml) Zakres dawki Zel Zakres dawki
(mg/kg) (mg/kg) (ml) (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
>525kg—-7,0kg 0,15 1,00 -0,75 0,30 2,00-1,50 0,45 3,00-2,25
>7,0kg—-8,75kg 0,20 1,00 - 0,80 0,40 2,00 - 1,60 0,60 3,00 -2,40

>8,75kg—-10.5 | 0,25 1,00 - 0,83 0,50 2,00 - 1,67 0,75 3,00-2,50

kg

>10,5kg—-14kg| 0,30 1,00 - 0,75 0,60 2,00 -1,50 0,90 3,00-2,25
>14kg—-17,5kg| 0,40 1,00 - 0,80 0.80 2,00 - 1,60 1,20 3,00-2,40
>17,5kg-21kg| 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
>24,5kg—-28kg| 0,70 1,00 - 0,88 1,40 2,00-1,75 2,10 3,00 — 2,63
>28kg—-<35kg 0,80 1,00 - 0,80 1,60 2,00 - 1,60 2,40 3,00 -2,40

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Aby zagwarantowac precyzyjne
dawkowanie, masa ciata zwierzecia powinna zosta¢ okreslona przed podaniem dawki produktu.



Strzykawka doustna napetniona

Strzykawka z polietylenu o pojemnosci 10 ml napetniona fabrycznie. Zgbkowany tlok posiada
pierscien blokujacy, ktéry nalezy odpowiednio nastawi¢, aby poda¢ wymagang objetos¢ produktu
zgodnie ze wskazdwkami dotyczacymi dawkowania. Na tloku nadrukowano podziatke ze skalg co 1,0
ml, niemniej posiada on wciecia/zabki w odstgpie odpowiadajacym 0,5 ml. Jeden obrét pier§cienia
blokujacego przesunie pierscien do tylu, umozliwiajac podanie dawki o objetosci 0,5 ml. Dwa obroty
pierscienia blokujacego dostarcza dawke o objetosci 1,0 ml. Trzy obroty pierscienia blokujacego sa
konieczne do uzyskania dawki o objetosci 1,5 ml.

Strzykawke nalezy wprowadzi¢ do jamy ustnej zwierzecia i wycisnag¢ wymagana dawke do jamy
policzkowej zwierzecia.

Zel mozna réwniez mieszaé z pozywieniem.

Butelka szklana

Butelka szklana o pojemnosci 10 ml z zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci
oraz dotaczona strzykawka z podziatkg umozliwiajaca doktadne dawkowanie. Przy uzyciu strzykawki
o pojemnosci 1 ml mozna poda¢ od 0,05 do 1,0 ml, z doktadnoscia do 0,05 ml. Odpowiednig dawke
nalezy pobra¢ z butelki uzywajac w tym celu dotaczonej strzykawki. Strzykawke nalezy wprowadzi¢
do jamy ustnej zwierzecia i wycisnag¢ wymagang dawke do jamy policzkowej zwierzecia. Pewna ilo$¢
produktu pozostanie w butelce szklanej, tzn. nie bgdzie mozliwosci pobrania go strzykawka.

Zel mozna réwniez mieszaé z pozywieniem.

U psow sedacja nastepuje po 15-30 minutach i utrzymuje si¢ przez 6-7 godzin.

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

Przedawkowanie powoduje szybsze wystapienie objawow sedacji oraz wydtuzone dziatanie.
Dziatania toksyczne obejmuja ataksjg, niedocis$nienie, hipotermi¢ oraz dziatania pozapiramidowe.
Antidotum: w celu przeciwdziatania skutkom sercowo-naczyniowym mozna stosowac noradrenaling,
ale nie adrenaling.

4.11 OKkres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy, leki psycholeptyczne, leki przeciwpsychotyczne,
pochodne fenotiazyny z taficuchem alifatycznym.
Kod ATC vet: QNOSAA04.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Acepromazyna jest pochodng fenotiazyny. Ta grupa czasteczek zalicza si¢ do lekow
neuroleptycznych, ktére hamujg aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i skutkuja powigzanym
oddziatywaniem na uktad autonomiczny. Dziatanie to wynika z faktu, Zze czasteczki te blokujg rozne
receptory neuroprzekaznikéw (dopaminergiczne, adrenergiczne) oraz zaklocajg czynnosé
podzwgorza. Dziatanie sedatywne rozpoczyna si¢ w ciggu 15 do 30 minut od podjecia leczenia i
utrzymuje si¢ przez 6 -7 godzin.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Acepromazyna jest czesciowo wchtaniana z przewodu pokarmowego. W wysokim stopniu wigze si¢ z
biatkami osocza i podlega rozleglej dystrybucji w tkankach organizmu. St¢zenie w osoczu jest



zazwyczaj niskie. Acepromazyna jest w znacznym stopniu metabolizowana i wydalana gléwnie z
moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu octan tréjwodny

Sodu cyklaminian (E952)
Hydroksyetyloceluloza

Glicerol (E422)

Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Otwarty pojemnik nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie pozostawia¢ strzykawki dozujacej o pojemnosci 1 ml w miejscu widocznym i dostepnym dla
dzieci.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Strzykawka doustna napelniona:

Pojemnik : Biatly cylinder strzykawki z polietylenu o wysokiej gestosci.
Biaty ttok strzykawki z polietylenu o niskiej gestosci.
Zamknigcie: Biata zatyczka z polietylenu o wysokiej gestosci.
Objetosc¢ 10 ml
napetnienia:
Dozownik: Produkt znajduje si¢ w doustnej strzykawce dozujacej, z podziatkg co 1 ml.

Butelka szklana:

Pojemnik : Butelka z oranzowego szkla typu Il o pojemnosci 10 ml.

Zamknigcie: Zamknigcie zabezpieczajace przed dostepem dzieci z polietylenu o wysokiej gestosci
lub z polietylenu o niskiej gestosci.

Objetosc 7 kazdej butelki ze szkta oranzowego o pojemnosci 10 ml mozna uzyska¢ 9,8 ml zelu
uzyskiwana Tranquiline.



z pojemnika:

Dozownik: Do butelki ze szkta oranzowego o pojemnosci 10 ml dotgczona jest polipropylenowa,
doustna strzykawka dozujaca o pojemnosci 1,0 ml, z podziatka co 0,05 ml.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Floris Holding BV

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3174

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedluzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD miesigc RRRR}

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



