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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquinervin 10 mg/ml solucéo injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancia ativa:

Acepromazina 10 mg

(equivalente a 13,55 mg de maleato de acepromazina)

Excipientes:
Fenol 3,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solucdo transparente, amarela a cor de laranja.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (cavalos).

4.2 IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Pré-medicacdo anestésica: Apos a administracdo de acepromazina, a quantidade de anestésico necessaria
para induzir anestesia é consideravelmente reduzida.

Tranquilizagdo: A tranquilizagio (ataraxia) com acepromazina implica uma modificagéo do
temperamento que ndo esta associada a hipnose, a narcose ou a sedacdo profunda. Esta é obtida com
doses baixas de acepromazina. Em doses baixas, a acepromazina diminui a ansiedade o que é benéfico
para utilizacdo em cavalos antes da ferragem ou do transporte.

Sedacao: Em taxas de dose mais elevadas, a acepromazina é um sedativo eficaz, como adjuvante ou
substituicdo na contencao fisica, p. ex., em odontologia, manuseio e ferragem. Os efeitos relaxantes
auxiliam no exame do pénis em cavalos e no tratamento do tétano e da asfixia.

4.3 Contra-indicactes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a garanhdes de reproducéo. Ver sec¢éo 4.6.
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N&o administrar a éguas gestantes.
N&o administrar a animais em estado atual de excitagdo emocional intensa.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A acepromazina tem pouco, se algum, efeito analgésico e, portanto, tém de se evitar procedimentos
dolorosos, especialmente quando se sabe que 0s animais tém temperamentos imprevisiveis. Por
conseguinte, devem manter-se as precaugdes habituais sempre que se manuseiem cavalos sob sedacdo.
Durante a sedacéo, os cavalos retém normalmente a acuidade visual e auditiva, de tal modo que sons altos
e movimentos rapidos podem causar o despertar do estado de sedacdo. Por conseguinte, é importante
manter os cavalos tratados num ambiente calmo e evitar, na medida do possivel, a estimulagéo sensorial.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagédo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Podem surgir situagcGes em que é necessaria uma anestesia geral no periodo de 4-6 horas apos a utilizacéo
do medicamento veterinario. Nestes casos, deve ter-se o cuidado de reduzir a dose dos outros agentes de
pré-medicacdo e anestesia, especialmente barbitdricos parentéricos, de modo a evitar a sua potenciacéo e
os efeitos depressores aditivos.

Quando administrado a cavalos macho (cavalos castrados ou garanhdes ndo reprodutores), utilize a dose
mais baixa recomendada para produzir o efeito desejado.

A acepromazina pode causar hipotermia devido a depressao do centro termorregulador e a vasodilatagao
periférica.

A acepromazina é um medicamento bloqueador dos adrenorecetores, 0 que causa hipotensao e uma
diminuigdo do hematdcrito. Portanto, 0 medicamento veterinario deve ser administrado com grande
precaucdo e apenas em dose baixas a cavalos debilitados e a animais em estados de hipovolemia, anemia
e choque, ou com doenca cardiovascular. A administracdo de acepromazina deve ser precedida por
reidratacdo

A duragdo de acdo pode ser prolongada, devendo ter-se este facto em mente durante a equitagdo, dado que
a acepromazina pode afetar o desempenho e aparecer em testes de drogas durante algum tempo.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario contém um sedativo potente; devem tomar-se precaucfes ao manipular e
administrar o medicamento veterinario para evitar a autoexposicdo acidental.

Em caso de autoinjeccédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo mas NAO CONDUZA dado que podem ocorrer sedagéo e alteracdes da pressdo
arterial. Pode ser necessario tratamento sintomatico.

Se ocorrer contaminacéo acidental dos olhos, lavar cuidadosamente com agua corrente durante

15 minutos. Consultar um médico se a irritacdo persistir.

No caso de contaminagdo acidental da pele, o vestuério contaminado deve ser removido e a rea lavada
com quantidades abundantes de &gua e sabdo. Consultar um médico se a irritacao persistir.

Lavar muito bem as maos e a pele exposta ap6s administrar.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A acepromazina pode causar hipotenséo (frequente) e diminuicdo do hematdcrito (muito frequente). A
paralisia reversivel do masculo retrator do pénis foi associada a utilizagdo de acepromazina, administrada
por via parentérica a cavalos (muito frequente). A acepromazina causou parafimose (pouco frequente),
por vezes como sequela de priapismo; contudo, esta resulta, apenas muito raramente, em disfuncao
peniana permanente. Nos casos em que ocorre extrusdo do pénis, o proprietério deve ser aconselhado a
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informar o seu médico veterinario se a retragdo do pénis ndo se efetuar decorridas 2-3 horas. Na literatura
veterinaria foram descritos tratamentos adequados como, por exemplo, compressdo manual durante o
periodo de anestesia geral, suporte peniano e compressao manual, uso de uma ligadura de Esmarch ou
reversao farmacolégica (p. ex., administracdo intravenosa lenta de mesilato de benzotropina).

A injecdo intracarotidea acidental em cavalos pode produzir sinais clinicos que variam desde
desorientacdo até convulsdes e morte.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

N&o administrar a éguas gestantes. A seguranca do medicamento veterinério ndo foi determinada durante
a gestacdo ou a lactacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

As fenotiazinas sdo aditivas as acfes de outros depressores do SNC e potenciam a anestesia geral (ver
seccdo 4.2, Indicacdes de utilizag&o).

N&o administrar este medicamento veterinario juntamente com organofosfatos e/ou cloridrato de
procaina, porque pode intensificar a atividade e toxicidade potencial.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para injecdo intramuscular ou intravenosa. No caso de injecdo intravenosa, recomenda-se que a injecao
seja administrada lentamente.

0,03—0,10 mg de acepromazina por kg de peso corporal, equivalente a 0,15-0,5 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal.

Normalmente, sdo administradas doses Unicas de acepromazina. A utilizacdo a longo prazo nao é
recomendada. Nas ocasides raras em que € necessaria a administracéo de doses repetidas, o intervalo
entre doses deve ser de 36-48 horas.

Tomar as precaucdes necessarias para manter a esterilidade. Evitar a introducdo de contaminacédo durante
a utilizacdo. Caso ocorra crescimento ou descoloracdo evidente, eliminar o medicamento veterinario.
Quando se utilizam agulhas com calibres de 21G e 23G, o nimero méaximo de perfurac@es do frasco para
injetaveis ndo deve exceder 100, e quando se utiliza uma agulha de 18G, o nimero maximo nao deve
exceder 40.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Pode ocorrer hipotenséo transitdria dependente da dose em casos de sobredosagem acidental. A
terapéutica deve consistir na descontinuagdo de qualquer outro tratamento hipotensor, em cuidados de
suporte como perfusdo intravenosa de solugdo salina isoténica morna para corrigir a hipotensdo e numa
monitorizacdo frequente. Em casos graves pode ser indicado tratamento com norepinefrina, mas a sua
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utilizagdo tem de se basear numa avaliacdo cuidadosa do equilibrio beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A epinefrina (adrenalina) é contraindicada no tratamento da hipotensao aguda produzida por
sobredosagem de maleato de acepromazina, visto que pode causar maior depressdo da pressdo arterial
sistémica.

4.11  Intervalo(s) de seguranca

O medicamento veterinario ndo é autorizado para administragdo a equinos destinados ao consumo
humano.

5. Propriedades farmacoldgicas
Grupo farmacoterapéutico: Antipsicoticos
Cabdigo ATCvet: QNO5AA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A acepromazina é uma fenotiazina. E um depressor do sistema nervoso central com atividade associada
sobre o sistema autonomo. As fenotiazinas tém uma acdo central causada pela inibigéo das vias da
dopamina, resultando na alteracdo do humor, redugdo do medo e remocéo de respostas aprendidas ou
condicionadas.

A acepromazina possui propriedades antieméticas, hipotérmicas, vasodilatadoras (e, por conseguinte,
hipotensoras) e antiespasmadicas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A duracdo de agdo da acepromazina parece ser prolongada e dependente da dose.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fenol

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Acido maleico (para ajuste do pH)

Agua para preparagoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto 23 de Janeiro de 2018
Pagina 5 de 17



REPUBLICA AGRICULTURA FLORESTAS .l‘—_" :“(—'
‘ PORTUGUESA £ DESINVOLVIMENTO RURAL L ‘ "w

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo | transparente, fechados com uma rolha de borracha bromobutilica
revestida e uma cépsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de cartéo.

Dimensdes das embalagens: 10 ml, 20 ml e 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacéo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1170/02/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23 de Janeiro de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto 23 de Janeiro de 2018
Pagina 6 de 17



Direces Ceral
A Al
* Untediadiis

REP[)BLICA AGHICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO FURAL

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto 23 de Janeiro de 2018
Pagina 7 de 17



REPUBLICA [
PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL

Direces Ceral
A AL hiaan
* Uatededida

A. ROTULAGEM

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto 23 de Janeiro de 2018
Pagina 8 de 17



REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS 't'-?" ;“(-‘\
% PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL L “ L |

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem exterior
Frascos para injetaveis de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquinervin 10 mg/ml solucéo injetavel para cavalos
Acepromazina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acepromazina 10 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos)

(@

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

I MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

O medicamento veterindrio ndo € autorizado para administracdo a equinos destinados ao consumo
humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 56 dias
Apés a primeira perfuracdo da embalagem, administrara até:

| 11.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1170/02/18DFVPT

|17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de vidro de 10 ou 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquinervin 10 mg/ml solucéo injetavel para cavalos
acepromazina

(I

2 COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

10 mg/mi

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO
IV, IM

\ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

O medicamento veterindrio ndo € autorizado para administracdo a equinos destinados ao consumo
humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do recipiente: 56 dias
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:

Tranquinervin 10 mg/ml solucdo injetavel para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ApTORIZAQAO DE INTROI?U(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquinervin 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos

acepromazina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Acepromazina 10 mg

(equivalente a 13,55 mg de maleato de acepromazina)

Excipientes:
Fenol (conservante) 3,0 mg

Solucdo transparente, amarela a cor de laranja.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Pré-medicacédo anestésica: Apds a administracdo de acepromazina, a quantidade de anestésico necessaria
para induzir anestesia é consideravelmente reduzida.

Tranquilizagdo: A tranquilizagdo (ataraxia) com acepromazina implica uma modificagdo do
temperamento que ndo esta associada a hipnose, a narcose ou a sedacdo profunda. Esta é obtida com
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doses baixas de acepromazina. Em doses baixas, a acepromazina diminui a ansiedade o que é benéfico
para utilizacdo em cavalos antes da ferragem ou do transporte.

Sedacdo: Em taxas de dose mais elevadas, a acepromazina é um sedativo eficaz, como adjuvante ou
substituicdo na contengdo fisica, p. ex., em odontologia, manuseio e ferragem. Os efeitos relaxantes
auxiliam no exame do pénis em cavalos e no tratamento do tétano e da asfixia.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a garanhdes de reproducao. Ver também a seccao sobre Reagdes adversas.

N&o administrar a éguas gestantes.

N&o administrar a animais em estado atual de excitagdo emocional intensa.

6. REACOES ADVERSAS

A acepromazina pode causar hipotenséo (frequente) e diminuicdo do hematocrito (muito frequente). A
paralisia reversivel do masculo retrator do pénis foi associada a utilizagdo de acepromazina, administrada
por via parentérica a cavalos (muito frequente). A acepromazina causou parafimose (condi¢do na qual o
prepucio do pénis fica preso por trés da glande; pouco frequente), por vezes como sequela de priapismo
(condicéao na qual o pénis permanece ereto na auséncia de estimulacgéo); contudo, isto resulta, apenas
muito raramente, em disfuncdo permanente do pénis. Nos casos em que ocorre extrusdo do pénis, o
proprietario deve ser aconselhado a informar o seu médico veterinario se a retracdo do pénis ndo se
efetuar decorridas 2-3 horas. Na literatura veterinaria foram descritos tratamentos adequados como, por
exemplo, compressdo manual durante o periodo de anestesia geral, suporte do pénis e compressao
manual, uso de uma ligadura de Esmarch ou reversao farmacoldgica (p. ex., administracao intravenosa
lenta de mesilato de benzotropina).

A injecdo intracarotidea acidental em cavalos pode produzir sinais clinicos que variam desde
desorientacdo até convulsdes e morte.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou se pensa que o medicamento veterinario nao atuou, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Para injecdo intramuscular ou intravenosa. No caso de injecdo intravenosa, recomenda-se que a injecéo
seja administrada lentamente.

0,03—0,10 mg de acepromazina por kg de peso corporal, equivalente a 0,15-0,5 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal.

Normalmente, sdo administradas doses Unicas de acepromazina. A utilizacdo a longo prazo ndo é
recomendada. Nas ocasifes raras em que é necessaria a administracdo de doses repetidas, o intervalo
entre doses deve ser de 36-48 horas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRAGCAO CORRETA

Tomar as precaucgdes necessarias para manter a esterilidade. Evitar a introducéo de contaminagdo durante
a utilizagdo. Caso ocorra crescimento ou descoloracdo evidente, eliminar o medicamento veterinario.
Quando se utilizam agulhas com calibres de 21G e 23G, o numero maximo de perfuragdes do frasco para
injetaveis ndo deve exceder 100, e quando se utiliza uma agulha de 18G, o nimero maximo ndo deve
exceder 40.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

O medicamento veterindrio ndo é autorizado para administracdo a equinos destinados ao consumo
humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 56 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Para o proprietario do animal:
A duracdo de acdo pode ser prolongada, devendo ter-se este facto em mente durante a equitacdo, dado que
a acepromazina pode afetar o desempenho e aparecer em testes de drogas durante algum tempo.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Para 0 veterinario:

A acepromazina tem pouco, se algum, efeito analgésico e, portanto, tém de se evitar procedimentos
dolorosos, especialmente quando se sabe que 0s animais tém temperamentos imprevisiveis. Por
conseguinte, devem manter-se as precaugdes habituais sempre que se manuseiem cavalos sob sedacdo.
Durante a sedac&o, os cavalos retém normalmente a acuidade visual e auditiva, de tal modo que sons altos
e movimentos rapidos podem causar o0 despertar do estado de sedacdo. Por conseguinte, € importante
manter os cavalos tratados num ambiente calmo e evitar, na medida do possivel, a estimulagéo sensorial.
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Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Para 0 veterinario:

Podem surgir situacBes em que € necessaria uma anestesia geral no periodo de 4-6 horas apos a utilizacdo
do medicamento veterinério. Nestes casos, deve ter-se o cuidado de reduzir a dose dos outros agentes de
pré-medicacgdo e anestesia, especialmente barbituricos parentéricos, de modo a evitar a sua potenciacéo e
os efeitos depressores aditivos.

Quando administrado a cavalos macho (cavalos castrados ou garanhfes ndo reprodutores), utilize a dose
mais baixa recomendada para produzir o efeito desejado.

A acepromazina pode causar hipotermia devido a depressdo do centro termorregulador e a vasodilatagédo
periférica.

A acepromazina é um medicamento bloqueador dos adrenorecetores, 0 que causa hipotensdo e uma
diminuigdo do hematdcrito. Portanto, o medicamento veterinario deve ser administrado com grande
precaucdo e apenas em doses baixas a cavalos debilitados e a animais em estados de hipovolemia, anemia
e choque, ou com doenca cardiovascular. A administracdo de acepromazina deve ser precedida por
reidratacdo

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Este medicamento veterinario contém um sedativo potente; devem tomar-se precau¢des ao manipular e
administrar o medicamento veterinario para evitar a autoexposicdo acidental.

Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedacdo. Pode ser necessario
tratamento sintomatico.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar cuidadosamente com agua corrente durante 15 minutos
e consultar um medico se persistir irritacao.

No caso de contaminacdo acidental da pele, o vestuario contaminado deve ser removido e a area lavada
com quantidades abundantes de 4gua e sab&o. Consultar um médico se a irritagdo persistir.

Lavar muito bem as maos e a pele exposta apds administrar.

Gestacao e lactagdo:
N&o administrar a éguas gestantes. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante
a gestacdo e a lactacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Pode ocorrer hipotensdo transitoria dependente da dose em casos de sobredosagem acidental. A
terapéutica deve consistir na descontinuacdo de qualquer outro tratamento hipotensor, em cuidados de
suporte como perfusédo intravenosa de solucdo salina isoténica morna para corrigir a hipotenséo e numa
monitorizagéo frequente.

Em casos graves pode ser indicado tratamento com norepinefrina, mas a sua utilizacéo tem de se basear
numa avaliacdo cuidadosa do equilibrio beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. A
epinefrina (adrenalina) é contraindicada no tratamento da hipotensdo aguda produzida por sobredosagem
de maleato de acepromazina, visto que pode causar maior depressao da pressao arterial sistémica.

Interacdes:
Para o veterinario:

As fenotiazinas sao aditivas as acOes de outros depressores do SNC e potenciam a anestesia geral (ver a
seccdo em Indicagdes).

N&o administrar este medicamento veterinario juntamente com organofosfatos e/ou cloridrato de
procaina, porque pode intensificar a atividade e toxicidade potencial.
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Incompatibilidades:

Para o veterinario:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensdes das embalagens:
10 ml, 20 ml ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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