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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tranquinervin Vet 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Acepromazyna 10 mg

(co odpowiada 13,55 mg acepromazyny maleinianu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 3,0mg

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas maleinowy (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Roztwor klarowny, zotty do pomaranczowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Uspokojenie: Uspokojenie acepromazyng (ataraksja) polega na modyfikacji temperamentu, co nie jest
powigzane z hipnoza, narkozg 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 zwiotczajagce pomagaja w badaniu pracia u koni i w leczeniu tezca i
zadtawienia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy w cigzy.

Nie stosowac u zwierzat przy istniejgcym znacznym pobudzeniu emocjonalnym.

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

Nie podawac¢ ogierom reproduktorom. Patrz punkt 3.6.



3.4  Specjalne ostrzezenia

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

Podczas sedacji konie zazwyczaj zachowuja ostro$¢ wzroku i stuchu, tak ze glosne dzwigki 1
gwaltowne ruchy moga spowodowac rozbudzenie ze stanu sedacji. Wazne jest, aby leczone konie
trzymaé w cichym otoczeniu i w miar¢ mozliwo$ci unikac¢ stymulacji sensoryczne;j.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Moga wystapi¢ sytuacje, w ktorych znieczulenie ogoélne jest wymagane w Ciagu 4-6 godzin po
zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. W takich przypadkach nalezy zachowac
ostrozno$¢, zmniejszy¢ dawke innych srodkéw do premedykacji i Srodkow znieczulajacych, zwlaszcza
barbiturandéw pozajelitowych, aby unikng¢ nasilenia i dodatkowego dziatania depresyjnego.

W przypadku podawania samcom koni (watachom lub ogierom nie przeznaczonym do reprodukcji)
nalezy stosowa¢ najmniejsza zalecang dawke, aby uzyska¢ wymagane dzialanie.

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

Acepromazyna jest lekiem blokujacym receptory adrenergiczne, co powoduje niedoci$nienie i
obnizony hematokryt. Z tego powodu weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé

z zachowaniem duzej ostroznosci i tylko w matych dawkach ostabionym koniom i zwierzgtom

W stanie hipowolemii, niedokrwistosci i wstrzasu lub z choroba sercowo-naczyniowa. Ponowne
nawodnienie powinno poprzedza¢ podanie acepromazyny.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera silny srodek uspokajajacy. Nalezy zachowac ostroznos¢
podczas przygotowania i podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby unikngé¢
przypadkowego samonarazenia.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moga
wystgpi¢ sedacja i zmiany ci$nienia tgtniczego krwi. Moze by¢ wymagane leczenie objawowe.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy je delikatnie przemywac pod $wieza, biezaca woda
przez 15 minut. Nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.
Po przypadkowym kontakcie ze skora nalezy zdja¢ zanieczyszczong odziez, a dany obszar przemy¢
duzg iloscig wody z mydtem. Nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece i narazong skorg.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo czgsto Obnizony hematokryt

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Wypadanie pracia®®




Czesto Niedoci$nienie

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czesto Zadzierzgnigcie napletka®
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zaburzenia czynno$ci pracia®®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Drgawki®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zgond

raporty):

Czgsto$¢ nieokreslona (czgstos$¢ nie Priapizm

moze by¢ okreslona na podstawie Dezorientacja®

dostepnych danych)

& Odwracalne porazenie mig$nia cofajacego pracie.

b Zadzierzgniecie napletka moze czasami wystapi¢ w nastepstwie priapizmu, jednak tylko bardzo
rzadko prowadzi to do trwatego zaburzenia czynnosci pracia.

W przypadku wystapienia wypadnigcia pracia nalezy poradzi¢ wlascicielowi, aby poinformowat
lekarza weterynarii, jesli cofni¢cie pracia nie nastapi w ciggu 2-3 godzin. W pismiennictwie
weterynaryjnym opisano odpowiednie zabiegi, np. r¢czne uciskanie w czasie znieczulenia ogolnego,
wsparcie pracia i reczne uciskanie, zastosowanie opaski Esmarcha lub odwrdcenie dziatania leku (np.
powolne podanie dozylne metanosulfonianu benzatropiny).

4 Moze wystapi¢ po przypadkowym wstrzyknieciu do tetnicy szyjne;.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza:
Nie zaleca sie stosowania (przez cata cigze lub jej czesc).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenotiazyny majg dziatanie addycyjne do dziatania innych $rodkéw hamujacych czynnos¢ OUN i
beda nasila¢ znieczulenie ogolne (patrz punkt 3.2, Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych
gatunkow zwierzat).

Nie stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu ze zwigzkami
fosforoorganicznymi i (lub) chlorowodorkiem prokainy, poniewaz moze to zwieksza¢ aktywnos¢ i
ewentualne dziatanie toksyczne.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe lub dozylne. W przypadku podania dozylnego zaleca si¢ powolne wykonywanie
iniekcji.

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



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

Zazwyczaj podaje si¢ pojedyncze dawki acepromazyny. Nie zaleca si¢ dlugotrwalego stosowania.
W rzadkich przypadkach konieczno$ci wielokrotnego podania dawki przerwa pomiedzy dawkami
powinna wynosi¢ 36-48 godzin.

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zachowania sterylnosci. Unikaé
zanieczyszczenia produktu podczas stosowania. W przypadku wystapienia widocznego wzrostu lub
przebarwienia nalezy wyrzuci¢ weterynaryjny produkt leczniczy.

Maksymalna liczba naktu¢ fiolki w przypadku stosowania igiet o rozmiarze 21G i 23G nie powinna
przekracza¢ 100, a w przypadku igly 18G nie powinna przekraczaé 40.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przypadkowym przedawkowaniu moze wystapi¢ przemijajace, zalezne od dawki niedoci$nienie.
Leczenie powinno polegac na przerwaniu jakiegokolwiek innego leczenia hipotensyjnego, leczeniu
wspomagajacym, takim jak infuzja dozylna cieptego roztworu soli izotonicznej w celu skorygowania
niedoci$nienia, i doktadnej obserwacji. W cigzkich przypadkach moze by¢ wskazane leczenie
norepinefryna, ale jej stosowanie musi si¢ opiera¢ na ostroznej ocenie bilansu korzysci/ryzyka
dokonanej przez lekarza weterynarii.

Epinefryna (adrenalina) jest przeciwwskazana w leczeniu ostrego niedocisnienia spowodowanego
przedawkowaniem acepromazyny maleinianu, poniewaz moze powodowac dalsze obnizenie
uktadowego cisnienia krwi.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Weterynaryjny produkt leczniczy niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia

przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO5AA04

4.2  Dane farmakodynamiczne

Acepromazyna jest fenotiazyna. Jest to Srodek hamujacy czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego

Z powigzang aktywno$cig na uktad wegetatywny. Fenotiazyny maja dziatanie osrodkowe ze wzgledu

na hamowanie szlakéw dopaminy, co prowadzi do zmian nastroju, zmniejszenia strachu i usunigcia

wyuczonych lub uwarunkowanych reakcji.

Acepromazyna wykazuje wlasciwos$ci przeciwwymiotne, hipotermiczne, rozszerzajgce naczynia (i

dlatego hipotensyjne) i przeciwkonwulsyjne.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dhtugo$¢ dziatania acepromazyny wydaje si¢ by¢ dlugotrwata i zalezna od dawki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z przezroczystego szkta typu I, zamknigte korkiem wykonanym z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowg nasadka, w pudetku tekturowym.

Wielko$ci opakowan: 10 ml, 20 ml i 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2978/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/05/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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