TRANQUILINE

Zel doustny dla pséw

ACEPROMAZYNA 35 mg/ml
(w postaci acepromazyny maleinianu 47,50 mg/ml)

POMOC W ANESTEZJI | KONTROLI
CHOROBY LOKOMOCYJNEJ
NA WYCIAGNIECIE tAPY
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DO SEDACJI | PREMEDYKACJI W ANESTEZJI.

DZIALANIE PRZECIWWYMIOTNE W PRZYPADKU WYMIOTOW ZWIAZANYCH
Z CHOROBA LOKOMOCYJNA.

OKRES WAZNOSCI:

° Przed pierwszym otwarciem opakowania — 2 lata;

®  Po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesigce.
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naczynh krwionosnych i obnizenia ciSnienia krwi. Substancja ta
jest stosowana jako srodek uspokajajqgcey, trankwilizujgey, do
premedykacii, a takze joko uzupetnienie przy znieczuleniu ogdlnym.
Stosowanie acepromazyny w premedykacii przed znieczuleniem

S ACEPROMAZYNA jest substancjg nalezqcq do grupy
fenotiazyn. Dziata poprzez blokowanie receptordow dopaminowych
@) i alfo-2-adrenergicznych, w wyniku czego dochodzi do rozszerzenia
N
CH,

CH, 0goéinym pozwala obnizy¢ dawke rdwnoczesnie stosowanych innych
N - Srodkow znieczulajgeych. Dziatanie sedatywne rozpoczyna sie w ciggu
15 do 30 minut od podania preparatu i utrzymuje sig przez okres
6-7 godzin.
CH,
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CZY WIESZ, ZE ACEPROMAZYNA:

e Stosowana w premedykacji, moze wykazywaé rowniez dziatanie przeciwarytmiczne'.

e Wykazuje dodatkowo dziatanie przeciwwymiotne ze wzgledu na blokowanie receptorow
dopaminergicznych!.

e Jest jednym z najczesciej stosowanych Srodkéw uspokajajgcych w medycynie weterynaryjnej,
niemajgcym wiasciwosci przeciwbolowych?.

e Jej podanie zmniejsza zapotrzebowanie na anestetyki wziewne i iniekcyjne, obnizajgc jednoczesnie
ciénienie krwi, pojemnos¢ minutowq i objeto$¢ wyrzutowq serca?

CHOROBA LOKOMOCYJNA PSOW (KINETOZA)

To dos¢ powszechne zjawisko, ktdremu towarzyszqg objawy, takie
jak dusznos$¢, nudnosci, wymioty oraz $linienie. Gtownq przyczyng
jest lek oraz sprzecznos¢ sygnatdw, jakie docierajqg do mbzgu
zwierzecia. Btednik informuje, ze ciato znajduje sie w spoczynkuy,
natomiast wzrok rejestruje szybki ruch. Mézg uruchamia mechanizmy

ochronne, wskutek czego zwierze zaczyna odczuwac bardzo PR
nieprzyjemne dla niego dolegliwosci. L&
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CHOROBY LOKOMOCYJNEJ

WiekszoS¢ psdw doswiadcza tej choroby po raz pierwszy w wieku
szczeniecym, poniewaz uktad przedsionkowy w uchu wewnetrznym
jest u nich stabiej rozwiniety.

Psy ras mniejszych oraz rzadko podrdzujgce sq bardziej narazone @erYAage
na chorobe lokomocyjng?®.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO: Tranquiline 35 mg/ml, zel doustny dla pséw. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kazdy mi zawiera: Substancija
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, Sodu octan tréjwodny, Sodu cyklaminian (E952), Hydroksyetyloceluloza, Glicerol (E422), Woda oczyszczona. POSTAC FARMACEUTYCZNA:
Zel doustny. Klarowny, z6tty zel. WSKAZANIA: Do sedacji i premedykacii w anestezji. Dziatanie przeciwwymiotne w przypadku wymiotow zwigzanych z chorobg lokomocyjna.
DAWKOWANIE | DROGA PODANIA: Podanie doustne. Plytka sedacja: 1,0 mg acepromazyny/kg masy ciata; Glebsza sedacja: 2,0 mg acepromagzyny/kg masy ciata; Premedykacia:
3,0 mg acepromazyny/kg masy ciata; Dziatanie przeciwwymiotne: 1,0 mg/kg masy ciata; Dawka podawana psom o masie ciata powyzej 235 kg nie powinna przekraczaé
1 mg/kg dla jakiegokolwiek poziomu sedacii/premedykacji. Powyzsze informacje o dawkowaniu majq charakter wskazéwek, w zwigzku z czym nalezy je dostosowaé do kazdego
pacjenta z uwzglednieniem réznorodnych czynnikéw (np. temperamentu, rasy, masy ciata, pobudliwosé itd.), ktére moggq rzutowaé na wrazliwosé na leki uspokajajgce. Ponizsze
tabele stanowig wskazéwki do podawania w odniesieniu do pozgdanego stopnia sedacji: Strzykawka doustna napetniona 10 ml:

Ptytka sedacja Gtebsza sedacja Premedykacja
Masa ciata
Zel (ml) Zakres dawki (mg/kg) Zel (ml) Zakres dawki (mg/kg) Zel (ml) Zakres dawki (mg/kg)
>17,5 kg-25 kg 0,50 1,00-0,70 1,00 2,00-140 150 3,00-2,10
>25 kg-<35 kg 0,50 0,70-0,50 150 2,00-150 2,00 2,80-2,00
Butelka szklana:
Ptytka sedacja Gtebsza sedacja Premedykacja
Masa ciata
Zel (ml) Zakres dawki (mg/kg) Zel (ml) Zakres dawki (mg/kg) Zel (ml) Zakres dawki (mg/kg)
>1,75 kg-35 kg 0,05 1,00-0,50 0,10 2,00-1,00 015 3,00-150
>3,5 kg-5,25 kg 0,10 100-0,67 0,20 2,00-133 0,30 3,00-2,00
>5,25 kg-7,0 kg 0,15 1,00-0,75 0,30 2,00-150 0,45 3,00-2,25
>7,0 kg-8,75 kg 0,20 1,00-0,80 0,40 2,00-1,60 0,60 3,00-2,40
>8,75 kg-10,6 kg 0,25 1,00-0,83 0,50 2,00-167 0,75 3,00-2,50
>10,5 kg-14 kg 0,30 1,00-0,75 0,60 2,00-150 0,90 3,00-2,25
>14 kg-17,6 kg 0,40 1,00-0,80 0,80 2,00-1,60 120 3,00-2,40
>17,5 kg-21 kg 0,50 1,00-0,83 1,00 2,00-167 150 3,00-2,50
>21kg-24,5 kg 0,60 100-0,86 120 2,00-171 180 3,00-257
>24,5 kg-28 kg 0,70 100-0,88 140 2,00-1,75 210 3,00-2,63
>28 kg-<35 kg 0,80 1,00-0,80 160 2,00-1,60 2,40 3,00-2,40

Szczegoing uwage nalezy zwroci¢ na doktadnosé 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 ttok posiada pierscien blokujgcy, ktory
nalezy odpowiednio nastawi¢, aby poda¢ wymagang objetos¢ produktu zgodnie ze wskazoéwkami dotyczqgeymi dawkowania. Na ttoku nadrukowano podziatke ze skalg co
1,0 ml, niemniej posiada on wcigcia/zqbki w odstepie odpowiadajgcym 0,5 ml. Jeden obrét pierscienia blokujgcego przesunie pierscien do tytu, umozliwiajgc podanie dawki
0 objetosci 0,56 ml. Dwa obroty pierscienia blokujgcego dostarczg dawke o objetosci 1,0 ml. Trzy obroty pierécienia blokujgcego sq konieczne do uzyskania dawki o objetosci 1,5
ml. Strzykawke nalezy wprowadzi¢ do jamy ustnej zwierzecia i wycisngé wymagang dawke do jamy policzkowej zwierzecia. Zel mozna réwniez mieszac z pozywieniem. Butelka
szklana: Butelka szklana o pojemnosci 10 ml z zamknigciem zabezpieczajgcym przed otwarciem przez dzieci oraz dotqgczong strzykawkq z podziatkq umozliwiajgcq doktadne
dawkowanie. Przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 1 ml mozna poda¢ od 0,05 do 1,0 ml, z doktadnosciq do 0,05 ml. Odpowiedniq dawke nalezy pobrac z butelki uzywajgc w tym
celu dotqczonej strzykawki. Strzykawke nalezy wprowadzi¢ do jamy ustnej zwierzecia i wycisngé wymagang dawke do jamy policzkowej zwierzecia. Pewna ilos¢ produktu
pozostanie w butelce szklanej, tzn. nie bedzie mozliwosci pobrania go strzykawkg. Zel mozna réwniez mieszaé z pozywieniem. U pséw sedacja nastepuje po 15-30 minutach
i utrzymuje sie przez 6-7 godzin. PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowa¢ w przypadku niedocisnienia, szoku pourazowego lub hipowolemii. Nie stosowa¢ u zwierzgt w stanie wysokiego
pobudzenia emocjonalnego. Nie stosowaé u zwierzqt w stanie hipotermii. Nie stosowaé u zwierzqt z zaburzeniami hematologicznymi/koagulopatiami lub niedokrwistosciq.
Nie stosowac u zwierzgt z niewydolnosciq serca lub ptuc. Nie stosowac u zwierzqt z istniejgcq sktonnosciq do drgawek lub padaczkq. Nie stosowac u pséw ponizej 3. miesigca
zycia. Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancije czynng lub na dowolng substancje pomocniczq. SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH
GATUNKOW ZWIERZAT: Brak. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne srodki ostroznoéci dotyczqgce stosowania u zwierzqt: Produkt dostepny
jest w strzykawce doustnej napetnionej o pojemnosci 10 ml oraz w butelce szklanej o pojemnosci 10 ml z dotgczongq strzykawkg dozujgcq. Doktadno$e dawkowania rézni sie
pomiedzy tymi dwoma rodzajami opakowania produktu. Strzykawka doustna napetniona: Z uwagi na ograniczenia dotyczgce podawania dawek o objetosci ponizej 0,5 ml, nie
zaleca sig stosowania strzykawki doustnej napetnionej do sedacji u zwierzgt o masie ciata ponizej 17,5 kg lub u wrazliwych osobnikow i ras. Zamiast strzykawki doustnej napetnionej
nalezy uzy¢ produktu w butelce szklanej z dotgczonq strzykawkg dozujgcq o pojemnosci 1 ml. Butelka szklana: Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego przy uzyciu
strzykawki dozujgeej o pojemnosci ml u psdw o masie ciata ponizej 17,5 kg powinno opiera¢ sie na starannej ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez odpowiedzialnego
lekarza weterynarii. Stosujgc produkt leczniczy weterynaryjny u zwierzgt z chorobg wqtroby lub ostabionych nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i zmniejszy¢ dawke. Acepromazyna ma
znikome dziatanie przeciwbdlowe. Nalezy unika¢ czynnosci powodujgcych bol w przypadku zwierzat, ktérym podano produkty o dziataniu uspokajajgcym, o ile nie zastosowano
odpowiednich lekow przeciwbolowych. Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego, zwierzeta powinny przebywaé w spokojnym miejscu a jednoczesnie nalezy, w miare
mozliwosci, unikaé stymulowania bodzcéw czuciowych. U pséw z mutacjq ABCBI-1A (zwang réwniez MDR1), acepromazyna wykazuje tendencje do powodowania pogtebionej
i wydtuzonej sedacji. U tych pséw nalezy zmniejszy¢ dawke o 25%-50%. U niektorych pséw, zwtaszcza bokserdw i innych ras krétkonosych, moze dochodzi¢ do samoistnej
utraty przytomnosci lub omdlenia wskutek bloku zatokowo-przedsionkowego spowodowanego nadmiernym napigciem nerwu btednego, a poniewaz acepromazyna moze
przyspieszy¢ wystgpienie takiego napadu, nalezy stosowac¢ niskqg dawke. Jesli stwierdzono wystepowanie takiego rodzaju omdlenia w wywiadzie lub istnieje takie podejrzenie ze
wzgledu na arytmig zatokowq, korzystne moze by¢ kontrolowanie zaburzenia rytmu atroping, podawangq tuz przed acepromazynq. Duze rasy: stwierdzono, ze duze rasy psoéw sq
szczegOlnie wrazliwe na acepromazyne, w zwiqzku z czym nalezy u tych ras stosowac najmniejszq skuteczng dawke. Acepromazyne nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
jako produkt do unieruchomienia u agresywnych pséw, poniewaz moze zwigkszy¢ sktonnos¢ zwierzgcia do ptoszenia sig i reagowania na dzwigki lub inne bodzce czuciowe.
Specjalne érodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Acepromazyna moze powodowaé sedacje. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby
unikng¢ przypadkowego potkniecia. Aby unikngé przypadkowego potkniecia przez dziecko podczas stosowania strzykawki doustnej napetnionej, nalezy zamknqc¢ jq zatyczkq
natychmiast po uzyciu. Otwartq strzykawke doustng nalezy przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym i upewnic sig, ze pudetko jest wtasciwie zamkniete. Aby uniknge
przypadkowego potkniecia przez dziecko podczas stosowania butelki szklanej, nie pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru oraz przechowywaé prawidtowo zamknietg
butelke i wykorzystang strzykawke w oryginalnym pudetku tekturowym. Produkt nalezy stosowac¢ i przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. W razie
przypadkowego potknigcia, nalezy niezwtocznie zwrdci€ sie o pomoc lekarskq informujgc przedstawiciela zawodu medycznego o zatruciu fenotiazyng, oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub etykiete. NIE PROWADZIC POJAZDOW z uwagi na mozliwosé wystgpienia sedacii i zmian cisnienia krwi. Osoby o znanej nadwrazliwosci na acepromazyne
lub inne fenotiazyny lub jakgkolwiek z substancji pomocniczych powinny unikac kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Osobom o wrazliwej skérze lub majgcym
czestq stycznos¢ z tym produktem leczniczym weterynaryjnym zaleca sie nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice. Po uzyciu nalezy doktadnie umyc¢ rece i narazonq skére. W razie
przypadkowego rozlania na skére, nalezy niezwtocznie przemy¢ narazony obszar skéry duzq iloscig wody. Produkt moze powodowac tagodne podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu
z oczami. W razie przypadkowego dostania sie produktu do oczu nalezy delikatnie przemywac je biezqcq wodq przez 16 minut i zwréci€ sig o pomoc lekarskq jesli podraznienie
sig utrzymuje. DZIALANIA NIEPOZADANE: Niedocisnienie, tachykardia, zwigkszenie czestosci oddechoéw, zaburzenia rytmu serca, zwezenie zrenic, tzawienie, ataksja i zaburzenie
termoregulacji. Mogq wystqgpi¢ niepozgdane kliniczne objawy agresji oraz uogéinione pobudzenie OUN. W hemogramie mogq wystgpi¢ nastepujgce odwracalne zmiany:
przejsciowe zmniejszenie liczby erytrocytow i stezenia hemoglobiny; przejsciowe zmniejszenie liczby trombocytow i leukocytoéw. Podawanie acepromazyny moze prowadzi¢ do
zaburzeh ptodnosci poprzez zwiekszenie wydzielania prolaktyny. Wytqceznie dla zwierzqt. Wydawany na recepte weterynaryjng. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: 3174/22. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Floris Holding BV, Kempenlandstraat 33, 5262 GK Vught, Holandia. LOKALNY PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO: Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0. ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin. ChPL: 1712.2022 r. TR.UN.2024.521




TRANQUILINE

ACEPROMAZYNA

SZCZEGOLOWE ZALECENIA DOTYCZACE
DAWKOWANIA ACEPROMAZYNY

Ptytka sedacja
Gtebsza sedacja
Premedykacja

Dziatanie przeciwwymiotne

DAWKOWANIE
(mg acepromazyny/kg m.c.)

Img
2 mg
3 mg

I mg

Powyzsze informacje o dawkowaniu majqg charakter wskazéwek, w zwiqzku z czym nalezy je dostosowac do kazdego
pacijenta z uwzglednieniem réznorodnych czynnikow (np. temperamentu, rasy, masy ciata, pobudliwosci itd.), ktére

mogq rzutowac na wrazliwose na leki uspokajajgce.

Dawka podawana psom o masie ciata powyzej 35 kg nie powinna przekraczac¢ 1mg/kg

dla jakiegokolwiek poziomu sedacji/premedykacii.

STRZYKAWKA
NAPELNIONA 10 ml:

Zgbkowany ttok strzykawki dozujqcej posiada pierscief
blokujgcy, ktéry nalezy odpowiednio nastawic, aby podac
wymagang objetos¢ produktu zgodnie ze wskazdwkami
dotyczgcymi dawkowania. Na ttoku nadrukowano podziatke ze
skalg co 1 ml, niemniej posiada on weigcia/zgbki w odstepie
odpowiadajgcym 0,5 ml.

Jeden obrét pierscienia blokujgcego

d)x) przesunie go do tytu, umozliwiajgc
podanie dawki o objetosci 0,5 ml.

§6 BUTELKA ZE STRZYKAWKA:

Przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 1 ml mozna podaé od
0,05 do 1 ml, z doktadnosciqg do 0,05 ml. Odpowiedniq dawke
nalezy pobrac¢ z butelki uzywajgc w tym celu dotgczonej
strzykawki.

etV agro)

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe
Vet-Agro sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

DROGA PODANIA:

e Napetnionq strzykawke nalezy wprowadzi¢ do
jamy ustnej zwierzecia i wycisngé wymaganqg
dawke do jamy policzkowe;j.

e Zel mozna réwniez mieszaé z pozywieniem.

ZOSTANMY
W KONTAKCIE!




