B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Tranquiline 35 mg/ml zel doustny dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny:
Floris Holding BV
Kempenlandstraat 33
GK 5262 Vught
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

GK 5262 Vught

Holandia

21 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tranquiline 35 mg/ml zel doustny dla psow.
Acepromazyna (w postaci acepromazyny maleinianu).

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Klarowny, z6lty zel do podania doustnego.
Kazdy ml produktu 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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do sedacji i premedykacji w anestez;ji.
Dziatanie przeciwwymiotne w przypadku wymiotéw zwigzanych z choroba lokomocyjna.

S. 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 niedokrwisto$cig.
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.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niedocis$nienie, tachykardia, zwigkszenie czestosci oddechdw, 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.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

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

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 maja charakter wskazoéwek, w zwiazku z czym nalezy je
dostosowac do kazdego pacjenta z uwzglednieniem réznorodnych czynnikéw (np. temperamentu,

rasy, masy ciata, pobudliwo$¢ itd.), ktére moga rzutowac¢ na wrazliwo$¢ 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)
>17,5kg— | 0,50 1,00 -0,70 1,00 2,00 - 1,40 1,50 3,00 -2,10
25 kg
>25kg—<35 1 0,50 0,70 - 0,50 1,50 2,10-1,50 2,00 2,80 -2,00

kg
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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—245kg 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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Aby zagwarantowac precyzyjne
dawkowanie, masa ciala zwierzgcia powinna zosta¢ okreslona przed podaniem dawki produktu.

Strzykawka doustna napelniona

Strzykawka z polietylenu o pojemnos$ci 10 ml napetniona fabrycznie. Zabkowany tlok posiada
pierscien blokujacy, ktéry nalezy odpowiednio nastawi¢, aby poda¢ wymagang objetos¢ produktu
zgodnie ze wskazowkami dotyczacymi dawkowania. Na ttoku nadrukowano podziatke ze skalg co 1,0
ml, niemniej posiada on wcigcia/zabki w odstgpie odpowiadajacym 0,5 ml. Jeden obrot 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 pier§cienia blokujacego sa
konieczne do uzyskania dawki o objetosci 1,5 ml.

Strzykawke nalezy wprowadzi¢ do jamy ustnej zwierzecia i wycisng¢ wymagang dawke do jamy
policzkowej zwierzecia.

Zel mozna réwniez mieszaé z pozywieniem.

22



Butelka szklana

Butelka szklana o pojemnosci 10 ml z zamknigciem zabezpieczajgcym przed otwarciem przez dzieci
oraz dotaczona strzykawka z podziatka 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. Odpowiednia dawke
nalezy pobra¢ z butelki uzywajac w tym celu dotaczonej strzykawki. Strzykawke nalezy wprowadzi¢
do jamy ustnej zwierzecia i wycisng¢ wymagang dawke do jamy policzkowej zwierzecia. Pewna ilo$¢
produktu pozostanie w butelce szklanej, tzn. nie bedzie mozliwo$ci pobrania go strzykawka.

Zel mozna réwniez mieszaé z pozywieniem.

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

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

Strzykawka doustna napetniona:
Po uzyciu nalezy z powrotem zamkna¢ strzykawke zatyczka. Otwarty pojemnik nalezy przechowywac
w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem. Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

Butelka szklana:

Po uzyciu nalezy z powrotem natozy¢ na butelkg zamknigcie zabezpieczajace przed otwarciem przez
dzieci.

Nie pozostawia¢ zawierajacej produkt strzykawki do podania doustnego w miejscu widocznym i
dostepnym dla dzieci.

Otwarty pojemnik nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt dostepny jest w formie strzykawki doustnej napetnionej o pojemnosci 10 ml oraz butelki
szklanej o pojemnosci 10 ml z dotaczong strzykawka dozujgca. Dokladnos¢ dawkowania rézni sig
pomiedzy 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 napetnionej nalezy uzy¢ produktu w
butelce szklanej z dotgczong strzykawka dozujaca o pojemnosci 1 ml.
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Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego (strzykawki doustnej napetnionej) u psow o
masie ciata ponizej 17,5 kg powinno opiera¢ si¢ na starannej ocenie bilansu korzysci/ryzyka,
dokonanej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

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
zachowa¢ ostrozno$¢ i zmniejszy¢ dawke. Acepromazyna ma znikome dziatanie przeciwbdlowe.
Nalezy unika¢ czynno$ci powodujacych bol w przypadku zwierzat, ktorym podano produkty o
dzialaniu uspokajajacym, o ile nie zastosowano odpowiednich lekéw przeciwbolowych. Po podaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego, zwierzeta powinny przebywacé w spokojnym miejscu a
jednoczes$nie nalezy w miare mozliwosci unika¢ stymulowania bodzcéw czuciowych. U psow z
mutacjag ABCBI1-1A (zwang réwniez MDR1), acepromazyna wykazuje tendencj¢ do powodowania
poglebionej i wydluzonej sedacji. U tych psow nalezy zmniejszy¢ dawke o 25%-50%. U niektorych
psow, zwlaszcza bokseréw i innych ras krotkonosych, moze dochodzi¢ do samoistnej utraty
przytomnosci lub omdlenia wskutek bloku zatokowo-przedsionkowego spowodowanego nadmiernym
napigciem 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 wzglgdu na arytmie zatokowa, korzystne moze by¢
kontrolowanie zaburzenia rytmu atroping, podawang tuz przed acepromazyng.

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

Acepromazyng nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci jako produkt do unieruchomienia u
agresywnych psoéw, poniewaz moze zwigkszy¢ sktonno§¢ 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$¢, aby unikna¢ przypadkowego
potkniecia. Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia przez dziecko podczas stosowania strzykawki
doustnej, nalezy zamknac¢ jg zatyczka natychmiast po uzyciu. Otwartg strzykawke doustng nalezy
przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym i upewnic sig, ze pudetko jest wlasciwie
zamknigte. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia przez dziecko podczas stosowania butelki
szklanej, nie pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru oraz przechowywac prawidtowo
zamknieta butelke i wykorzystang strzykawke w oryginalnym pudetku tekturowym. Produkt nalezy
stosowac i przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. W razie
przypadkowego potknigcia, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg informujac
przedstawiciela zawodu medycznego o zatruciu fenotiazyna, oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub etykiete. NIE PROWADZIC POJAZDOW z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia
sedacji 1 zmian cisnienia krwi.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na acepromazyng lub inne fenotiazyny lub jakakolwiek z substancji
pomocniczych powinny unikaé¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Osobom o
wrazliwej skorze lub majacym czgstg styczno$¢ z tym produktem leczniczym weterynaryjnym zaleca
si¢ nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawice. Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece i narazong skorg.

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¢ si¢ o pomoc lekarskg jesli podraznienie si¢ utrzymuje.
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Cigza:

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 rowniez punkt 6.

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 zwiazkami
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 ci$nienie krwi nie powinno mie¢ miejsca.

Leki zobojetniajace kwas zotadkowy moga powodowaé zmniejszenie wchtaniania zotadkowo-
jelitowego acepromazyny po podaniu doustnym.

Opioidy i adrenalina moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne acepromazyny.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii

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

moczem.

Wielkos$ci opakowan

Strzykawka doustna napelniona:

Pojemnik :

Zamkniecie:

Objetosc
napetnienia:

Dozownik:

Butelka szklana:

Pojemnik :

Zamkniecie:

Objetosc
uzyskiwana
z pojemnika:

Dozownik:

Biaty cylinder strzykawki z polietylenu o wysokiej gestosci.
Bialy tlok strzykawki z polietylenu o niskiej gegstosci.

Biata zatyczka z polietylenu o wysokiej gestosci.

10 ml

Produkt znajduje si¢ w doustnej strzykawce dozujacej, z podziatkg co 1 ml.

Butelka z oranzowego szkta typu Il o pojemnosci 10 ml.

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

Z kazdej butelki ze szkta oranzowego o pojemnosci 10 ml mozna uzyskaé 9,8 ml zelu
Tranquiline.

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 wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

26



