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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tranquiline 35 mg/ml Zel doustny dla psow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera 35 mg acepromazyny (w postaci maleinianu acepromazyny 47,50 mg) jako
substancje czynna, 0,65 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218) i 0,35 mg propylu
parahydroksybenzoesanu jako srodki konserwujace.

Klarowny, z6tty zel.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢ \

4, Wskazania lecznicze

Do sedacji i premedykacji w anestezji.
Dziatanie przeciwwymiotne w przypadku wymiotow zwiazanych z choroba lokomocyjna.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku niedoci$nienia, szoku pourazowego lub hipowolemii.

Nie stosowa¢ u zwierzat w stanie wysokiego pobudzenia emocjonalnego.

Nie stosowa¢ u zwierzat w stanie hipotermii.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami hematologicznymi/koagulopatiami lub niedokrwistoscia.
Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia serca lub pluc.

Nie stosowac¢ u zwierzat z istniejaca sktonnoscia do drgawek lub padaczka.

Nie stosowa¢ u pso6w ponizej 3. miesigca zycia.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy dostepny jest w formie strzykawki doustnej napetnionej o
pojemnosci 10 ml oraz butelki szklanej o pojemnosci 10 ml z dolaczong strzykawka dozujaca.
Doktadno$¢ dawkowania rozni si¢ 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 napelnionej do sedacji u zwierzat o masie ciala ponizej 17,5 kg lub u
wrazliwych osobnikow i ras. Zamiast strzykawki doustnej napetnionej nalezy uzy¢ produktu w butelce
szklanej z dotaczong strzykawka dozujaca o pojemnosci 1 ml.
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Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego (strzykawki doustnej napetnionej) u psow o
masie ciata ponizej 17,5 kg powinno opiera¢ si¢ na starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka,
dokonanej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Butelka szklana

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego przy uzyciu strzykawki dozujacej o pojemnosci 1
ml u psow o masie ciata ponizej 1,75 kg powinno opiera¢ si¢ na starannej ocenie stosunku korzysci do
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii (patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i
spos6b podania™).

Stosujac weterynaryjny produkt leczniczy u zwierzat z chorobg watroby lub ostabionych nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ i zmniejszy¢ dawke. Acepromazyna ma znikome dzialanie przeciwbolowe.
Nalezy unika¢ czynno$ci powodujacych bol w przypadku zwierzat, ktorym podano produkty o
dziataniu uspokajajacym, o ile nie zastosowano odpowiednich lekéw przeciwbolowych. Po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego, zwierzgta powinny przebywaé w spokojnym miejscu a
jednocze$nie nalezy w miare mozliwo$ci unika¢ stymulowania bodzcow czuciowych. U psoéw z
mutacjag ABCB1-1A (zwang rowniez MDR1), acepromazyna wykazuje tendencje do powodowania
pogtebionej i wydtuzonej sedacji. U tych pséw 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 btednego, 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¢ zatokows, korzystne moze by¢
kontrolowanie zaburzenia rytmu atroping, podawang tuz przed acepromazyna.

Duze rasy: stwierdzono, ze duze rasy psow sa szczeg6lnie wrazliwe na acepromazyne, w zwigzku z
czym nalezy u tych ras stosowac najmniejsza skuteczng dawke.

Acepromazyne nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci jako produkt do unieruchomienia u
agresywnych psoéw, poniewaz moze zwigkszy¢ sklonnos$¢ zwierzecia do ploszenia sie i reagowania na
dzwigki lub inne bodzce czuciowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Acepromazyna moze powodowac¢ sedacje. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego
polknigcia. Aby unikngé przypadkowego potknigcia przez dziecko podczas stosowania strzykawki
doustnej, nalezy zamknac¢ ja zatyczka natychmiast po uzyciu. Otwartg strzykawke doustng nalezy
przechowywaé¢ w oryginalnym pudetku tekturowym i upewnic sie, ze pudetko jest wlasciwie
zamknigte. Aby uniknaé¢ przypadkowego potknigcia przez dziecko podczas stosowania butelki
szklanej, nie pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru oraz przechowywaé prawidtowo
zamknietg butelke i wykorzystang strzykawke w oryginalnym pudetku tekturowym. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac i przechowywaé w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykietg.

NIE PROWADZIC POJAZDOW z uwagi na mozliwo$é wystapienia sedacji i zmian cisnienia krwi.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na acepromazyne lub inne fenotiazyny lub jakakolwiek z substancji
pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Osobom o
wrazliwej skorze lub majacym czesta stycznos¢ z tym weterynaryjnym produktem leczniczym zaleca
si¢ nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice. Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece i narazong skore.

W razie przypadkowego rozlania na skorg, nalezy niezwtocznie przemy¢ narazony obszar skory duza
iloscig wody.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac tagodne podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu

z oczami. W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu nalezy delikatnie przemywac je
biezacg woda przez 15 minut i zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska jesli podraznienie si¢ utrzymuje.
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Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania acepromazyny w czasie cigzy. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Plodnosc¢:
W odniesieniu do ptodnosci u suk, patrz réwniez punkt ,,Zdarzenia niepozadane”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Acepromazyna nasila dziatanie lekow hamujacych aktywnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego.
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lub podawania zwierzgtom niedawno leczonym zwigzkami
fosforoorganicznymi lub chlorowodorkiem prokainy (lek do znieczulenia miejscowego), poniewaz
substancje te poteguja 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 zotagdkowy moga powodowac zmniejszenie wchianiania zotadkowo-
jelitowego acepromazyny po podaniu doustnym.

Opioidy i adrenalina moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne acepromazyny.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie powoduje szybsze wystapienie objawow sedacji oraz wydtuzone dziatanie. Dziatania
toksyczne obejmujg ataksje, niedocisnienie, hipotermi¢ oraz dziatania pozapiramidowe.

Antidotum: w celu przeciwdziatania skutkom sercowo-naczyniowym mozna stosowac noradrenaling,
ale nie adrenaling.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Uogdlnione pobudzenie OUN?, agresja’

Hipotermia (obnizona temperatura ciata)*

Ataksja (zaburzenia koordynacji)

Zwigkszenie czgstosci oddechow

Niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Hipertermia (podwyzszona temperatura ciata)?

Zwezenie zrenic

Tachykardia (szybka akcja serca), zaburzenia rytmu serca

Lzawienie (nadmierne wytwarzanie lez)

Zmniejszenie liczby erytrocytéw?, zmniejszenie stezenia hemoglobiny?, trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi)?, leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych)?
Zaburzenia ptodnosci®

1 Zahamowanie regulacji temperatury.

2 Przej$ciowe i odwracalne.

3 Ze wzgledu na zwigkszenie wydzielania prolaktyny, co moze prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci.
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Zglaszanie zdarzen niepozgdanych 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
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

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

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Plytka sedacja: 1,0 mg acepromazyny / kg masy ciata.
Glebsza sedacja: 2,0 mg acepromazyny / kg masy ciala.
Premedykacja: 3,0 mg acepromazyny /kg masy ciala.
Dziatanie przeciwwymiotne: 1,0 mg/kg masy ciata.

Dawka podawana psom o masie ciala powyzej >35 kg nie powinna przekracza¢ 1 mg/kg dla
jakiegokolwiek poziomu sedacji/premedykacji.

Powyzsze informacje o dawkowaniu maja charakter wskazéwek, w zwigzku z czym nalezy je
dostosowac do kazdego pacjenta z uwzglednieniem réznorodnych czynnikdéw (np. temperamentu,
rasy, masy ciata, pobudliwos¢ itd.), ktére mogg rzutowac na wrazliwos$¢ na leki uspokajajace.

Ponizsze tabele stanowig 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)
>175kg—-25k 0,50 1,00-0,70 1,00 2,00-1,40 1,50 3,00-2,10
g
>25kg—-<35 0,50 0,70-0,50 1,50 2,10-1,50 2,00 2,80-2,00
kg
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
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>35kg-525kg 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-105 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
>175kg-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
>245kg—-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 dotyczace prawidlowego podania

Szczegb6lng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Aby zagwarantowac precyzyjne
dawkowanie, masa ciala zwierzecia powinna zosta¢ okreslona przed podaniem dawki produktu.

Strzykawka doustna napelniona

Strzykawka z polietylenu o pojemnosci 10 ml napetniona fabrycznie weterynaryjnym produktem
leczniczym. Zabkowany tlok posiada pierscien blokujacy, ktory nalezy odpowiednio nastawic, aby
poda¢ wymagana objetos¢ produktu zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi dawkowania. Na ttoku
nadrukowano podziatkg ze skala co 1,0 ml, niemniej posiada on wcigcia/zabki w odstepie
odpowiadajagcym 0,5 ml. Jeden obrot pierscienia blokujgcego przesunie pierscien do tytu,
umozliwiajac podanie dawki o objgtosci 0,5 ml. Dwa obroty pierscienia blokujacego dostarcza dawke
o objetosci 1,0 ml. Trzy obroty pierscienia blokujacego sg konieczne do uzyskania dawki o objgtosci
1,5 ml.

Strzykawke nalezy wprowadzi¢ do jamy ustnej zwierzecia i wycisngé wymagang dawke do jamy
policzkowej zwierzecia. Po uzyciu nalezy z powrotem zamkna¢ strzykawke zatyczka.

Zel mozna réwniez mieszaé z pozywieniem.

Butelka szklana

Butelka szklana o pojemnosci 10 ml z zamknieciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci
oraz dotaczong strzykawka z podziatkg umozliwiajgcg doktadne dawkowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego. Przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 1 ml mozna poda¢ od 0,05 do 1,0 ml, z
doktadnoscia do 0,05 ml. Odpowiednig dawke nalezy pobra¢ z butelki uzywajac w tym celu
dotaczonej strzykawki. Strzykawke nalezy wprowadzi¢ do jamy ustnej zwierzgcia i wycisnac
wymagang dawke do jamy policzkowej zwierzecia. Po uzyciu nalezy z powrotem natozy¢ na butelke
zamknigcie zabezpieczajace przed otwarciem przez dzieci. Pewna ilos¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego pozostanie w butelce szklanej, tzn. nie bedzie mozliwosci 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. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Otwarty pojemnik nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie 1 pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3174/22

Regulowana strzykawka zawierajaca 10 ml zelu.
Butelki ze szkta oranzowego 0 pojemnosci 10 ml zawierajace 9,8 ml zelu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

02/2026

Szczegodlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Melgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

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

17. Inne informacje

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.
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