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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Tranquigel 35 mg/g peroralni gel pro psy a koné

A SloZeni
Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
Acepromazinum (jako acepromazini maleas) 35,0 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,04 mg
Propylparaben 0,104 mg

Ciry viskozni gel zlutooranzové barvy.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a koné.

(

4. Indikace pro pouziti

Sedace u psti a koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipade hypotenze, posttraumatického Soku nebo hypovolemie.

Nepouzivat u zvifat ve stavu t€zkého emocionalniho vzruseni.

Nepouzivat u zvifat s hypotermii.

Nepouzivat u zvifat s hematologickymi poruchami/koagulopatii nebo anémii.

Nepouzivat u zvitat se srde¢nim nebo plicnim selhanim.

Nepouzivat u zvitat s epilepsii.

Nepouzivat u novorozenych zvirat.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Psi

Nejsou

Koné¢

Sedace trva pfiblizné€ Sest hodin, avSak skutecny ¢as a hloubka sedace jsou velmi zavislé na stavu
jednotlivych zvitat.

Zvyseni davky nad doporucenou davku ma za nasledek prodlouzené ptisobeni a nezadouci ucinky,
avSak bez vétsi sedace.




Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek je tieba uzivat s opatrnosti a pouzit nizsi davky u zvirat s
onemocnénim jater nebo u oslabenych zvifat.

Acepromazin ma zanedbatelné analgetické ucinky. Pfi manipulaci se sedovanymi zvitaty nelze
provadeét bolestivé zadkroky, pokud nejsou osetfena vhodnymi analgetiky.

Po podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by méla byt zvifata drzena na klidném misté a
pokud mozno nevystavovat smyslovym vzruchiim.

Psi

Pouziti tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku u pst s Zivou hmotnosti nizsi nez 17,5 kg by mélo byt
zaloZeno na peclivém posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
l¢katem.

Vzhledem k omezenim davkovaciho zatizeni pfi odméfovani nizkych dédvek se u malych (méné nez
17,5 kg) pst nedoporucuje pouziti pro mirnou sedaci u citlivych jedinct a plemen.

U pst s mutaci ABCB1-1A (také nazyvanou MDR1) ma acepromazin tendenci zptisobovat hlubsi a
prodlouzenou sedaci. U téchto pstl je tfeba davku snizit o 25-50 %.

Nizka davka by méla byt pouzita u nékterych psi, zejména pak boxeri a jinych kratkonosich plemen,
protoze muze dojit k spontadnni mdlobé nebo synkopé v diisledku sinoatridlniho bloku zptisobeného
nadmérnym vagalnim tonusem a acepromazin muze vyvolat zdchvat. Pokud je tento typ synkopy v
anamnéze nebo je-li podezfeni z divodu nadmérné sinusové arytmie, je vhodné pred podanim
acepromazinu kontrolovat dysrytmii atropinem.

Velka plemena: bylo zjisténo, ze velka plemena psti jsou obzvlaste citliva na acepromazin a u téchto
plemen by méla byt pouzita minimalni davka.

Acepromazin by mél byt opatrné pouzivan jako zklidnujici prostfedek u agresivnich pst, nebot’ miize
zpusobit, Ze zvite je nachylngjsi k leknuti a reaguje na zvuky nebo jiné smyslové vjemy.

Koné

U hiebct je indikovan nejnizsi rozsah davky, aby se minimalizovala moznost prolapsu penisu. Pouziti
tohoto veterinarniho léc¢ivého ptipravku u koni s hmotnosti mensi nez 100 kg by mélo byt proto
zaloZeno na peclivém posouzeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékafem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Acepromazin mtize zpusobit sedaci. Zabrante nahodnému poziti. Po pouziti ihned zaviete stfikacku
krytem. Aby bylo zajisténo fadné uzavieni stiikacky, musite uslyset ,,cvaknuti“. Uchovavejte nacnutou
peroralni stiikacku v ptivodni krabicce a ujistéte se, Ze je spravné uzaviena. Baleni po celou dobu
uchovavejte mimo dohled a dosah déti. V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ mize dojit k sedaci.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce a zasazenou pokozku.

Lidem s citlivou pokozkou nebo v nepietrzitém kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem se
doporucuje pouzivat nepropustné rukavice.

Zabraiite kontaktu s o¢ima.

V ptipade ndhodného potiisnéni oka opatrné vyplachujte proudem vody po dobu 15 minut, a pokud
podrézdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim 1ékafem.
Informace tykajici se poruch plodnosti u klisen viz také bod Nezadouct ucinky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Acepromazin potencuje ucinek 1é¢iv tlumicich ¢innost CNS.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani nebo podavani zviratim, ktera byla nedavno lécena
organofosfaty nebo hydrochloridem prokainu (lokalni anestetikum), protoze tyto molekuly zvysuji
toxické ucinky acepromazinu.




Vzhledem k tomu, Ze acepromazin snizuje tonus sympatického nervového systému, soucasna lécba
pripravky snizujicimi krevni tlak by neméla probihat.

Antacida mohou po peroralnim podani snizit gastrointestindlni absorpci acepromazinu. Opiaty a
adrenalin mohou zvysit hypotenzni ucinky acepromazinu.

Piedavkovani:
Predavkovani ma za nasledek casnéjsi nastup sedativnich ptiznakt a prodlouzeny tcinek. Toxickymi

projevy jsou ataxie, hypotenze, hypotermie a extrapyramidové ucinky na centralni nervovy systém. K
potlaceni kardiovaskularnich ti¢inkti se mtize pouZzit noradrenalin, ne vSak adrenalin.

7/c NeZadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypotenze

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych
zvirat, véetn¢ ojedinélych

hlaseni):
Neznama cetnost Tachykardie, arytmie
(z dostupnych udajt nelze urcit) Zvyseni dechové frekvence

Miobza, ataxie, stimulace centralni nervové soustavy (celkova)?

Lakrimace
Agresivita®
# Protichtidné klinické ptiznaky.
Kon¢:
Velmi vzacné Hypertermie/hypotermie®
(< 1 zvite / 10 000 oSetienych
zvitat, v€etné ojedin€lych hlaseni):
Nezndma Cetnost Hypotenze®
(z dostupnych udaji nelze urcit) Snizeni poctu erytrocytil, snizeni koncentrace
hemoglobinu®, snizeni poctu trombocyti®, snizeni poctu
leukocytt®

Poruchy fertility?, prolaps penisu®, parafimoza’, priapismus?
Agresivita®
Stimulace centralni nervové soustavy (celkova)"

Prolaps mzurky'

2 Inhibice regulace teploty.

b Kvili snizeni tonu sympatického nervového systému. Pfechodné.

¢ Pfechodné a reverzibilni.

4 Vzhledem ke zvySené sekreci prolaktinu, kterd miize vést k porucham fertility

¢ Kvili uvolnéni svalového zatahovace penisu. Retrakce penisu musi byt viditelna béhem dvou az tii hodin.
Pokud k ni nedojde, doporucujeme kontaktovat veterinarniho 1ékate. Nedostatecna retrakce je obzvlasté zavazna
u plemennych hiebca.

f Pfedkozka se nevrati do normalni polohy. MiiZe nastat v diisledku priapismu.

¢ Pretrvavajici erekce.

b Protichiidné klinické piiznaky.

i Tieti vicko.



HIaseni nezaddoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezaddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani.

Psi

Mirna sedace: 0,5 — 1,0 mg acepromazinu / kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,14 — 0,29 g
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 10 kg zivé hmotnosti)

Hluboka sedace: 1,0 — 2,0 mg acepromazinu / kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,29 — 0,57 g
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 10 kg Zivé hmotnosti)

Koné

Stredni sedace: 0,150 mg acepromazinu / kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,43 g veterinarniho
1é¢ivého ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti)

Hluboka sedace: 0,225 mg acepromazinu / kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,64 g veterinarniho
1é¢ivého pripravku na 100 kg zivé hmotnosti)

Vyse uvedené informace o davkach jsou pouze doporucenim, davka by méla byt prizpisobena
kazdému zvifeti s ohledem na rizné faktory (napfiklad temperament, plemeno, nervozita atd.), které
mohou ovlivnit citlivost na sedativa.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro mirnou sedaci u psti s hmotnosti nizsi nez 17,5 kg
by mélo byt zaloZeno na pec¢livém posouzeni poméru terapeutického ptinosu a rizika ptislusnym
veterinarnim 1ékafem. Viz také bod ,,Zvlastni opati‘eni pro bezpecné pouZiti u cilovych zviiat®.

Nasledujici tabulky jsou navodem k davkovani tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku pii doporucené

davce. Otacejte otocnym krouzkem proti sméru hodinovych rucicek, az se leva strana krouzku srovna s
mnozstvim peroralniho gelu, ktery ma byt podan.

Psi Tranquigel

Mirna sedace Hluboka sedace
0,5 — 1,0 mg/kg zivé hmotnosti 1,0 — 2,0 mg/kg zivé hmotnosti
Ziva hmotnost Déavka gelu  Acepromazin Davkovaci Davka gelu  Acepromazin Davkovaci
(gram) (mg) rozmezi (gram) (mg) rozmezi
(mg/kg) (mg/kg)
10kg—17,5kg 0,25 8,75 0,88 —0,50 0,50 17,50  1,75-1,00
>17,5kg—20kg 0,50 17,50 1,00 - 0,88 0,75 26,25  1,50-131
>20kg —25 kg 0,50 17,50 0,88 —0,70 1,00 3500 1,75-1,40
>25 kg —30 kg 0,50 17,50 0,70— 0,58 1,25 4375  1,75-146
>30kg —40 kg 0,75 26,25 0,88 — 0,66 1,50 52,50  1,75-131
>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


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

>60 kg — 70 kg | 1,50 52,50 0,88 0,79 3,00 105,00 1,75 131

Koné Tranquigel

Stiedni sedace Hluboka sedace
0,150 mg/kg zivé hmotnosti 0,225 mg/kg zivé hmotnosti

Ziva hmotnost Davka gelu  Acepromazin Davkovaci Davka gelu  Acepromazin Davkovaci

(gram) (mg) rozmezi (gram) (mg) rozmezi

(mg/kg) (mg/kg)

100 kg — 150 kg 0,50 17,50 0,18—-0,12 0,75 26,25 026-0,18
>150 kg — 200 kg 0,75 26,25 0,18-0,13 1,00 3500 023-0,18
>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  025-0,20
>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 psti nastupuje sedace obvykle po 1 hodin€ a trva 8—12 hodin, u koni po 15-20 minutach a trva 67
hodin.
Pro delsi ucinek u pst se tyto davky mohou opakovat jesté jednou po 12 hodinach.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Strikacky o objemu 3 a 6 graml maji davkovaci krouzek odstuptiovany po 0,25 gramech.

Strikacky o objemu 10 a 12 gramt maji davkovaci krouzek, odstupniovany po 0,5 gramech.

Je tfeba zvolit nejvhodnéjsi stiikacku, aby se zajistilo presné davkovani.

Umistéte krouzek na pozadovanou davku ota¢enim proti sméru hodinovych ru¢i¢ek. Vlozte
predplnénou peroralni stiikacku do tlamy zvifete a vytlacte pozadovanou davku na zadni stranu jazyka
psti nebo do licniho vaku koni.

10. Ochranné lhiity

Nepouzivat u koni uréenych pro lidskou spotiebu.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na obalu a na

krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dni (8 tydnt).

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych léCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/003/18-C

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 ptedplnénou peroralni stiikackou o objemu 3, 6, 10 nebo 12 gramt.

Vicenasobné baleni s 12 krabi¢kami, z nichz kazda obsahuje 1 pfedplnénou peroralni stfikackou

o objemu 3, 6, 10 nebo 12 gramd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
03/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém prfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace



