B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tranquigel vet 35 mg/g zel doustny dla psow i koni

2. Sklad
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Acepromazyna (w postaci acepromazyny maleinianu) 35,0 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,04 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,104 mg

Klarowny, lepki, pomaranczowozotty zel.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i konie.

tak

4, Wskazania lecznicze

Do sedacji pséw i koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach niedocisnienia, wstrzgsu pourazowego lub hipowolemii.

Nie stosowac¢ u zwierzat w stanie znacznego pobudzenia emocjonalnego.

Nie stosowac¢ u zwierzat z hipotermia.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami hematologicznymi/koagulopatiami lub niedokrwisto$cia.
Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cig serca lub ptuc.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka.

Nie stosowa¢ u NOWo0 narodzonych zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Psy
Brak

Konie
Sedacja utrzymuje si¢ przez okoto sze$¢ godzin, chociaz rzeczywisty czas i gleboko$¢ sedacji sa
bardzo zalezne od stanu danego zwierzgcia.
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Zwigkszenie dawkowania powyzej zalecanego prowadzi do przedtuzonego dziatania i dziatan
niepozadanych, ale nie do wigkszej sedacji.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i w mniejszej dawce
W przypadku choroby watroby lub u zwierzat ostabionych.

Acepromazyna ma nieznaczne dziatanie przeciwbolowe. Podczas postepowania z uspokojonymi
zwierzetami nalezy unika¢ czynnosci powodujacych bol, chyba ze zwierzeta byly leczone
odpowiednimi lekami przeciwbdolowymi.

Po podaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeta nalezy trzyma¢ w spokojnym
miejscu i w miar¢ mozliwosci nalezy unika¢ bodzcow czuciowych.

Psy

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw o masie ciata ponizej 17,5 kg powinno
opiera¢ si¢ na doktadnej ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Ze wzgledu na ograniczenia urzadzenia dozujacego przy podawaniu matych dawek, nie zaleca si¢
stosowania u matych (ponizej 17,5 kg) psow do plytkiej sedacji u wrazliwych osobnikow i ras.

U pséw z mutacja ABCB1-1A (zwang rowniez MDR1) acepromazyna ma tendencj¢ do powodowania
glebszej i dluzej trwajacej sedacji. U tych pséw nalezy zmniejszy¢ dawke o 25%-50%.

U niektorych psow, zwlaszcza bokserow i innych ras krétkonosych, moga wystgpowaé samoistne
utraty przytomnosci lub omdlenia z powodu bloku zatokowo-przedsionkowego spowodowanego
nadmiernym napieciem nerwu blednego, a napad moze by¢ przyspieszony acepromazyna, dlatego
nalezy stosowac matg dawke. W przypadku wystgpowania takiego rodzaju omdlenia w wywiadzie lub
jego podejrzenia ze wzglgdu na nadmierng niemiarowos¢ zatokowa korzystne moze by¢
kontrolowanie zaburzenia rytmu atroping, podawana tuz przed acepromazyna.

Duze rasy: stwierdzono, ze duze rasy pséw sa szczeg6lnie wrazliwe na acepromazyne. U tych ras
nalezy stosowac¢ jak najmniejsza dawke.

Acepromazyne nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci jako $rodek do unieruchomienia u
agresywnych psoéw, poniewaz moze spowodowac wigksza podatnos$¢ zwierzecia na ploszenie sie i
reagowanie na dzwieki lub inne bodzce czuciowe.

Konie

U ogierow wskazany jest najmniejszy zakres dawkowania w celu zminimalizowania wypadania
pracia.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego u koni o masie ciata ponizej 100 kg powinno
opiera¢ si¢ na doktadnej ocenie bilansu korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Acepromazyna moze powodowac¢ sedacje. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego
potknigcia. Po uzyciu nalezy natychmiast zalozy¢ z powrotem zatyczke. Podczas zaktadania zatyczki
musi by¢ styszalne ,.kliknigcie”, aby zapewni¢ wlasciwe zamkniecie. Otwartg strzykawke doustng
nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu i upewnic si¢, ze opakowanie jest wlasciwie
zamknigte. Opakowanie nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze
wystgpi¢ sedacja.

Po uzyciu doktadnie umy¢ re¢ce i narazong skore.

Osobom o wrazliwej skorze lub majacym stale stycznos¢ z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym zaleca si¢ nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice.

Unika¢ styczno$ci z oczami.

Po przypadkowej stycznos$ci z oczami nalezy delikatnie przemywacé je pod biezaca woda przez

15 minut i zwrécic si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.
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Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.
Zaburzenia ptodnosci u klaczy, patrz rowniez punkt Zdarzenia niepozgdane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Acepromazyna nasila dzialanie lekow hamujacych czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego.
Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania lub podawania zwierzgtom niedawno leczonym zwigzkami
fosforoorganicznymi lub chlorowodorkiem prokainy (lek do znieczulenia miejscowego), poniewaz
czasteczki nasilajg toksyczne dzialanie acepromazyny.

Poniewaz acepromazyna zmniejsza napiecie uktadu nerwowego wspoétczulnego, nie nalezy
jednoczes$nie podawac produktéw obnizajacych ci$nienie krwi.

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

Opiaty i adrenalina moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne acepromazyny.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie powoduje szybsze wystagpienie objawow uspokojenia i dtuzsze dziatanie. Dziatania
toksyczne to ataksja, niedoci$nienie, hipotermia i dziatania na osrodkowy uktad nerwowy (dziatania
pozapiramidowe). Do przeciwdziatania skutkom na uktad krazenia mozna stosowa¢ noradrenaling, ale
nie adrenaling.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Niedocisnienie (niskie ci$nienie krwi)

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ | Tachykardia (przyspieszone bicie serca), arytmia (zaburzenia
okreslonana podstawie rytmu serca)

dostepnych danych)

Zwickszenie czgstosci oddechow

Zwezenie zrenic, ataksja (brak koordynacji), stymulacja
osrodkowego uktadu nerwowego (uogélniona)?

Lzawienie
Agresja?
2 Sprzeczne objawy kliniczne
Konie:
Bardzo rzadko Hipertermia/hipotermia?
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)®
gla(;esclﬁ;l ana podstawie dostgpnych Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek®, zmniejszenie
y stezenie hemoglobiny®, matoptytkowos$¢ (zmniejszenie
liczby plytek)®, leukopenia (zmniejszenie liczby biatych
krwinek)®
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Zaburzenia ptodnosci?, wypadanie pracia®, zadzierzgnigcie
napletka (napletek nie powraca do normalnego potozenia),
priapizm (utrzymujacy si¢ wzwod)?

Agresja"
Stymulacja o$rodkowego ukladu nerwowego (uogdlniona)"

Opadanie fatdu potksiezycowego spojowki (opadanie
trzeciej powieki)'

@ Zahamowanie regulacji temperatury.

b Z powodu zmniejszenia napiecia uktadu nerwowego wspotczulnego. Przemijajace.

¢ Przemijajace i odwracalne.

d Z powodu zwickszenia wydzielania prolaktyny, co moze prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci.

¢ Z powodu rozluznienia mig$ni cofajacych pracie. Cofnigcie pracia musi by¢ widoczne w ciggu dwoch do trzech
godzin. Jesli nie bedzie to miato miejsca, zaleca si¢ skontaktowanie si¢ z lekarzem weterynarii. Brak cofnigcia
jest szczegolnie istotny u ogierow reproduktorow.

fNapletek nie powraca do normalnego potozenia. Moze wystapi¢ w nastepstwie priapizmu.

9 Utrzymujacy sie¢ wzwod.

" Sprzeczne objawy kliniczne.

" Trzecia powieka.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Psy

Ptytka sedacja: 0,5-1,0 mg acepromazyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,14-0,29 g weterynaryjnego
produktu leczniczego na 10 kg masy ciata)

Glebsza sedacja: 1,0-2,0 mg acepromazyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,29-0,57 g weterynaryjnego
produktu leczniczego na 10 kg masy ciata)

Konie

Umiarkowana sedacja: 0,150 mg acepromazyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,43 g weterynaryjnego
produktu leczniczego na 100 kg masy ciata)

Glebsza sedacja: 0,225 mg acepromazyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,64 g weterynaryjnego
produktu leczniczego na 100 kg masy ciata)

18


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://urldefense.com/v3/__https:/smz.ezdrowie.gov.pl*_blank__;Iw!!IYkdee0!bIjgHRtPVcQCzgtYoSpiEEBQX1dPxcSx-T3AMm9jBAWH9vUN3R_AMilttcz9TIwyUW7B8BNuMAlm5QclFXVAXgoru7EYOXzo$

Powyzsze informacje dotyczace dawkowania stanowig jedynie wytyczng i nalezy je dostosowa¢é do
danego pacjenta, uwzgledniajac rézne czynniki (np. temperament, ras¢, nerwowos¢ itp.), ktore moga
wptywac na wrazliwos¢ na leki uspokajajace.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego do ptytkiej sedacji u pso6w o masie ciata
ponizej 17,5 kg powinno opierac si¢ na doktadnej ocenie bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza
weterynarii. Patrz rowniez punkt Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania
U docelowych gatunkéw zwierzat.

Ponizsze tabele stuza jako wskazowka do podawania tego weterynaryjnego produktu leczniczego

w zalecanych dawkach. Obraca¢ pier§cien wybierania w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara, az lewa strona pierscienia bedzie w jednej linii z masa zelu doustnego do podania.

Tranquigel vet dla psow

Plytka sedacja Glebsza sedacja
0,5-1,0 mg/kg masy ciata 1,0-2,0 mg/kg masy ciata
Masa ciala Dawka zelu Acepromazyna Zakres Dawka zelu Acepromazyna Zakres
(gramy) (mg) dawki (gramy) (mg) dawki
(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 1,50-1,31
>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 17,50 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 35,00 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 52,50 0,88-0,75 3,00 105,00 1,75-1,31
Tranquigel vet dla koni
Umiarkowana sedacja Glebsza sedacja
0,150 mg/kg masy ciata 0,225 mg/kg masy ciata
Masa ciala Dawka zelu  Acepromazyna Zakres Dawka zelu  Acepromazyna  Zakres
(gramy) (mg) dawki (gramy) (mg) dawki
(mg/kg) (mg/kg)
100 kg-150 kg 0,50 17,50 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 psow sedacja rozpoczyna si¢ zazwyczaj po 1 godzinie i utrzymuje si¢ przez 8-12 godzin, u koni
sedacja rozpoczyna si¢ po 15-20 minutach i utrzymuje si¢ przez 6-7 godzin.
W celu dtuzszego stosowania u psoéw dawki te mozna powtorzy¢ jednorazowo po 12 godzinach.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Strzykawki 3 i 6 gramoéw majg pierscien dawkujacy z podziatka co 0,25 grama.
Strzykawki 10 i 12 gramow maja pierscien dawkujacy z podziatka co 0,5 grama.

Nalezy wybra¢ najbardziej odpowiednig strzykawke w celu zapewnienia doktadnego dawkowania.
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Umiesci¢ pierScien na zadanej dawce poprzez obréot w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara. Umie$ci¢ strzykawke doustng napelniong w jamie ustnej zwierzecia i poda¢ wymagang dawke
na tylng czgs¢ jezyka pséw lub do worka policzkowego koni.

10. Okresy karencji

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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pojemniku i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni (8 tygodni).

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Numer pozwolenia: 2854/19

Wielkosci opakowarn:

Pudetko z 1 napelnionag strzykawka doustng zawierajacg 3 gramy, 6 gramoéow, 10 gramow lub
12 gramow.

Opakowanie zbiorcze 12 pudetek po 1 napetnionej strzykawce doustnej zawierajacej 3 gramy,
6 gramow, 10 gramow lub 12 gramow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

3421 TV Oudewater
Holandia

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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