B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Tranquinervin Vet 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tranquinervin Vet 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni

acepromazyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Acepromazyna 10 mg

(co odpowiada 13,55 mg acepromazyny maleinianu)

Substancja pomocnicza:
Fenol (srodek konserwujacy) 3,0 mg

Klarowny, zotty do pomaranczowego roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Premedykacja anestezjologiczna: Po podaniu acepromazyny ilos¢ $rodka znieczulajgcego potrzebnego
do indukcji znieczulenia ogdlnego jest znacznie zmniejszona.

Uspokojenie: Uspokojenie acepromazyng (ataraksja) polega na modyfikacji temperamentu, co nie jest
powigzane z hipnoza, narkoza ani znaczng sedacjg. Uzyskuje si¢ to matymi dawkami acepromazyny.
W matych dawkach acepromazyna zmniejsza niepokoj, co jest korzystne w przypadku stosowania

u koni przed podkuwaniem lub transportem.

Sedacja: W wigkszych dawkach acepromazyna jest skutecznym lekiem uspokajajacym jako
uzupetnienie lub zastgpienie fizycznego uwigzania, np. do zabiegdw stomatologicznych, badania i
podkuwania. Dziatania zwiotczajace pomagaja w badaniu pracia u koni i w leczeniu tezca i dtawienia.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Nie podawac¢ ogierom reproduktorom. Patrz punkt dotyczacy dziatan niepozadanych.

Nie stosowac u klaczy w ciazy.

Nie stosowac u zwierzat przy istniejgcym znacznym pobudzeniu emocjonalnym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Acepromazyna moze powodowa¢ niedoci$nienie (czgsto) i obnizony hematokryt (bardzo czesto).
Odwracalne porazenie migsnia cofajacego pracie bylo powigzane ze stosowaniem acepromazyny
podawanej pozajelitowo koniom (bardzo czgsto). Acepromazyna powodowala zadzierzgnigcie
napletka (stanu, w ktérym napletek jest uwieziony za zotedziem pracia), czasami w nastepstwie
priapizmu (stanu, w ktéorym pracie pozostaje we wzwodzie przy braku stymulacji), jednak tylko
bardzo rzadko prowadzi to do trwatego zaburzenia czynnosci pracia. W przypadku wystgpienia
wypadnigcia pracia nalezy poradzi¢ wiascicielowi, aby poinformowat lekarza weterynarii, jesli
cofnigcie pracia nie nastgpi w ciagu 2-3 godzin. W pismiennictwie weterynaryjnym opisano
odpowiednie zabiegi, np. r¢czne uciskanie w czasie znieczulenia ogdlnego, wsparcie pracia i rgczne
uciskanie, zastosowanie opaski Esmarcha lub odwrécenie dziatania leku (np. powolne podanie
dozylne metanosulfonianu benzatropiny).

Przypadkowe wstrzyknigcie do tetnicy szyjnej u koni moze powodowaé objawy kliniczne od
dezorientacji do napadu drgawek i $mierci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosic dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do wstrzykniecia domig$niowego lub dozylnego. W przypadku wstrzyknigcia dozylnego zaleca si¢
powolne wykonywanie iniekcji.

0,03-0,10 mg acepromazyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,15-0,5 ml produktu na 50 kg masy
ciata.

Zazwyczaj podaje si¢ pojedyncze dawki acepromazyny. Nie zaleca si¢ dtugotrwatego stosowania.

W rzadkich przypadkach konieczno$ci wielokrotnego podania dawki przerwa pomigdzy dawkami
powinna wynosi¢ 36-48 godzin.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci w celu zachowania sterylno$ci. Unikaé
zanieczyszczenia produktu podczas stosowania. W przypadku wystapienia widocznego wzrostu lub
przebarwienia nalezy wyrzuci¢ produkt. Maksymalna liczba naktu¢ fiolki w przypadku stosowania
igiet o rozmiarze 21G i 23G nie powinna przekraczac¢ 100, a w przypadku igly 18G nie powinna
przekracza¢ 40.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po uplywie (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 56 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Dla wlasciciela zwierzecia:

Czas trwania dzialania moze by¢ przedtuzony i nalezy o tym pamigta¢ podczas jazdy konnej,
poniewaz acepromazyna moze wptywac na wydajnosc¢ i pojawiac si¢ w testach lekowych przez
pewien czas.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Dla lekarza weterynarii:

Acepromazyna ma nieznaczne, dziatanie przeciwbolowe, dlatego nalezy unikac¢ bolesnych zabiegow,
zwlaszcza w przypadku zwierzat o nieprzewidywalnym temperamencie. Z tego powodu nalezy podjac¢
zwykte srodki ostroznosci podczas kontaktu z konimi po sedacji.

Podczas sedacji konie zazwyczaj zachowujg ostro$¢ wzroku i stuchu, tak ze glosne dzwigki 1
gwaltowne ruchy moga spowodowac rozbudzenie ze stanu sedacji. Z tego powodu wazne jest, aby
leczone konie trzymac¢ w cichym otoczeniu i w miar¢ mozliwos$ci unika¢ stymulacji sensoryczne;.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Dla lekarza weterynarii:

Moga wystapi¢ sytuacje, w ktorych znieczulenie ogolne jest wymagane w ciggu 4-6 godzin po
zastosowaniu produktu. W takich przypadkach nalezy zachowac ostroznos¢, aby zmniejszy¢ dawke
innych $rodkow do premedykacji i sSrodkow znieczulajacych, zwtaszcza barbituranow pozajelitowych,
aby unikna¢ nasilenia i dodatkowego dziatania depresyjnego.

W przypadku podawania samcom koni (watachom lub ogierom nie przeznaczonym do reprodukcji)
nalezy stosowac najmniejszg zalecang dawke, aby uzyska¢ wymagane dziatanie.

Acepromazyna moze powodowac hipotermi¢ wskutek zahamowania czynnos$ci osrodka
termoregulacyjnego i rozszerzenia naczyn obwodowych.

Acepromazyna jest lekiem blokujgcym receptory adrenergiczne, co powoduje niedocisnienie i
obnizony hematokryt. Z tego powodu produkt ten nalezy podawaé z zachowaniem duzej ostroznosci i
tylko w matych dawkach ostabionym koniom i zwierzetom w stanie hipowolemii, niedokrwistosci i
wstrzasu lub z choroba sercowo-naczyniows. Ponowne nawodnienie powinno poprzedza¢ podanie
acepromazyny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt ten zawiera silny Srodek uspokajajacy. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas przygotowania i
podawania produktu, aby unikna¢ przypadkowego samonarazenia.




Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze
wystapi¢ sedacja. Moze by¢ wymagane leczenie objawowe.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy delikatnie przemywac je pod $wieza, biezagcg wodg
przez 15 minut i zwrocic si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

Po przypadkowym kontakcie ze skora nalezy zdja¢ zanieczyszczong odziez, a dany obszar umy¢ duza
ilo$cig wody z mydtem. Nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarskg w przypadku utrzymywania sig
podraznienia.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece i narazong skore.

Cigza i laktacja:
Nie podawac¢ klaczom w ciagzy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przypadkowym przedawkowaniu moze wystapi¢ przemijajace, zalezne od dawki niedoci$nienie.
Leczenie powinno polega¢ na przerwaniu jakiegokolwiek innego leczenia hipotensyjnego, leczeniu
wspomagajacym, takim jak infuzja dozylna cieptego roztworu soli izotonicznej w celu skorygowania
niedoci$nienia, i doktadnej obserwacji.

W cigzkich przypadkach moze by¢ wskazane leczenie norepinefryng, ale jej stosowanie musi si¢
opieraé na ostroznej ocenie stosunku korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii. Epinefryna
(adrenalina) jest przeciwwskazana w leczeniu ostrego niedoci$nienia spowodowanego
przedawkowaniem acepromazyny maleinianu, poniewaz moze powodowac dalsze obnizenie
uktadowego cisnienia krwi.

Interakcje:
Dla lekarza weterynarii:

Fenotiazyny maja dziatanie addycyjne do dziatania innych §rodkéw hamujgcych czynnosé¢ OUN i
beda nasila¢ znieczulenie ogdlne (patrz punkt dotyczacy wskazan).

Nie stosowa¢ tego produktu w potaczeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi i (lub) chlorowodorkiem
prokainy, poniewaz moze to zwicksza¢ aktywno$¢ i ewentualne dziatanie toksyczne.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Dla lekarza weterynarii:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny

Z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD-MM-RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
10 ml, 20 ml lub 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.





