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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tranquinervin Vet 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Acepromazyna 10 mg

(co odpowiada 13,55 mg acepromazyny maleinianu)

Substancje pomocnicze:
Fenol ($rodek konserwujacy) 3,0 mg

Roztwor klarowny, zétty do pomaranczowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

ol

4, Wskazania lecznicze

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

Uspokojenie: Uspokojenie acepromazyng (ataraksja) polega na modyfikacji temperamentu, co nie jest
powiazane z hipnoza, narkoza ani znaczng sedacja. Uzyskuje si¢ to matymi dawkami acepromazyny.
W matych dawkach acepromazyna zmniejsza niepokdj, 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 stosowac u klaczy w ciazy.

Nie stosowac¢ u zwierzat przy istniejgcym znacznym pobudzeniu emocjonalnym.

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

Nie podawac¢ ogierom reproduktorom. Patrz punkt dotyczacy Zdarzenia niepozadane.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Dla wlasciciela zwierzecia:
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Czas trwania dziatania moze by¢ przedtuzony i nalezy o tym pamigtaé podczas jazdy konnej,
poniewaz acepromazyna moze wpltywaé na wydajno$¢ i pojawiac sie w testach lekowych przez
pewien czas.

Dla lekarza weterynarii:

Acepromazyna ma nieznaczne, dzialanie przeciwbolowe, dlatego nalezy unika¢ 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 gltosne dzwieki i
gwaltowne ruchy moga spowodowac rozbudzenie ze stanu sedacji. Z tego powodu wazne jest, aby
leczone konie trzymaé¢ w cichym otoczeniu i w miar¢ mozliwosci unikaé¢ stymulacji sensoryczne;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Dla lekarza weterynarii:

Moga wystapi¢ sytuacje, w ktorych znieczulenie ogoélne jest wymagane w ciagu 4-6 godzin po
zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. W takich przypadkach nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby zmniejszy¢ dawke innych srodkow do premedykacii i $rodkoéw znieczulajacych,
zwlaszcza barbiturandw pozajelitowych, aby unikna¢ nasilenia i dodatkowego dziatania depresyjnego.
W przypadku podawania samcom koni (watachom lub ogierom nie przeznaczonym do reprodukcji)
nalezy stosowaé najmniejsza zalecang dawke, aby uzyska¢ wymagane dzialanie.

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 weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé

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

w stanie hipowolemii, niedokrwistosci i wstrzasu lub z chorobg sercowo-naczyniows. Ponowne
nawodnienie powinno poprzedza¢ podanie acepromazyny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera silny $rodek uspokajajacy. Nalezy zachowaé ostroznosé¢
podczas przygotowania i podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby unikngé¢
przypadkowego samonarazenia.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng 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, biezaca woda
przez 15 minut i zwrocié si¢ o pomoc lekarskg w przypadku utrzymywania sie podraznienia.

Po przypadkowym kontakcie ze skora nalezy zdjaé¢ zanieczyszczong odziez, a dany obszar umy¢ duzg
iloscig wody z mydtem. Nalezy zwrocic sie o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece i narazong skorg.

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

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania (przez cata cigze lub jej czgsc).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dla lekarza weterynarii:

Fenotiazyny majg dziatanie addycyjne do dziatania innych srodkéw hamujacych czynno§é¢ OUN i
beda nasila¢ znieczulenie ogdlne (patrz punkt dotyczacy wskazan).

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

Po przypadkowym przedawkowaniu moze wystgpi¢ 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 ciezkich przypadkach moze by¢ wskazane leczenie norepinefryna, ale jej stosowanie musi si¢
opiera¢ 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.

Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Dla lekarza weterynarii:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo czesto Obnizony hematokryt

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

Czgsto 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 Zgon®

raporty):

Czgstos¢ nieokreslona (czgstos¢ nie Priapizm®¢

moze by¢ okreslona na podstawie Dezorientacja®

dostepnych danych)

2 Odwracalne porazenie mig$nia cofajgcego 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¢ wiascicielowi, aby poinformowat
lekarza weterynarii, jesli cofnigcie pracia nie nastapi w ciggu 2-3 godzin. W piSmiennictwie
weterynaryjnym opisano odpowiednie zabiegi, np. rgczne 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 wystgpi¢ po przypadkowym wstrzyknigciu do tetnicy szyjnej.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia

16



braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:

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 domigsniowe lub dozylne. 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 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¢ dtugotrwalego stosowania.
W rzadkich przypadkach konieczno$ci wielokrotnego podania dawki przerwa pomiedzy dawkami
powinna wynosi¢ 36-48 godzin.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zachowania sterylno$ci. Unikac
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.

10. Okresy karencji

Weterynaryjny produkt leczniczy 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 zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na

pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2978/20

Wielkosci opakowan: 10 ml, 20 ml lub 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne 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

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen 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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