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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETRANQUIL 25 mg comprimidos para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Acepromazina (sob a forma de maleato acido) ............. 25 mg
Excipientes:
Excipiente q.b.p. ..oovviiiiiiii 1 comprimido de 210 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimido amarelo palido com forma e cor regulares.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinério esté indicado nas seguintes situagdes:
- Tranquilizacéo, sedacéo e relaxamento neuro muscular
Para facilitar o transporte
Para reduzir a agitacdo, agressividade e stresse
- Pré-anestesia
Antes de uma operacao cirurgica, em associagdo com um anestésico
- Neuroleptanalgesia
Analgesia para uma operagéo cirurgica.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar a animais com cardiopatia, hipotermia ou hipersensibilidade aos compostos de
fenotiazina ou acepromazina. (Antidoto: anfetamina)

N&o administrar a gatos em stresse.

N&o administrar em caso de hipovolemia.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Como a resposta individual & acepromazina pode ser variavel, em alguns animais podera ndo ser
obtida uma sedacgdo suficiente. Nestes individuos, devem considerar-se outros medicamentos ou
associac6es de medicamentos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucgdes especiais para a utilizagdo em animais

Tomar em atencdo ao administrar a acepromazina a animais debilitados e geriatricos e que tenham
perturbacdes cardiacas a fim de minimizar os efeitos indesejaveis.

A dose tera de ser possivelmente diminuida no caso de problemas hepaticos graves.

As doses indicadas podem estar sujeitas a importantes variagdes individuais.

Em caso de afecOes cardiacas ou hepaticas, a dose deve ser reduzida e 0 medicamento veterinario

deve ser usado com cautela.

Este medicamento veterinario deve ser usado com cautela em ragas de cées braquicefalicos, por

exemplo o boxer.

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

Lavar as méos ap0s a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental de um comprimido, contacte imediatamente o seu médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedacdo. Pode ser
necessario tratamento sintomatico.

Este medicamento veterinario contém um sedativo potente; devem tomar-se precaug¢fes ao manipular

e administrar o medicamento veterinario para evitar a autoexposi¢ao acidental.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Hipotensdo e hipotermia transitorias.

Casos raros de hipersensibilidade cutdnea se existentes.

Reducdo transitoria do hematdcrito causada pela atividade a-adrenolitica da acepromazina.

Apneias foram observadas em gatos.

Leucopenia, leucocitose, eosinofilia, reacdes dérmicas e pigmentacdo da pele também podem ocorrer
apos administracao repetida.

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

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e lactagéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

O medicamento veterindrio aumenta os efeitos dos anestésicos. Ap6s uma administragdo, reduzir a
dose anestésica em 30 a 50 %.
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O uso simultaneo de organofosfato ou de carbamato com a acepromazina deve ser

evitado pois a toxicidade destas substancias podera ser aumentada.

O efeito depressor da acepromazina no sistema nervoso central aumenta com a administragédo
concomitante de outras moléculas com o mesmo efeito depressor (morfina, barbitaricos, xilazina).

4.9 Posologia e via de administracéo

A dose recomendada por via oral para os cées e gatos é:
- Cées: Y2 a 1 comprimido/10kg peso vivo, administrar com o alimento (isto é 1,25 a 2,5 mg/kQ)
- Gatos: ¥4 a ¥ comprimido de acordo com o peso, administrar com o alimento (istoé 1 a 3
mg/kg)

O uso prolongado nao é recomendado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Para evitar a sobredosagem, ndo administrar a animais com o estbmago vazio.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: neurolépticos.
Cddigo ATCVet: QNO5AA04

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O maleato 4cido de acepromazina é um derivado da fenotiazina. E um neuroléptico ou um depressivo
do sistema nervoso central que induz um estado de calma, relaxamento muscular e indiferenga com
reducdo da ansiedade, irritabilidade e reacdes de defesa.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As Fenotiazinas sdo compostos lipofilicos, por isso de absor¢éo répida.

O tempo médio da absorcdo oral € de cerca de 1,43 hora.

A sua acdo é rapida (5 a 10 minutos pela via intravenosa) e longa geralmente sem efeitos indesejaveis.
As Fenotiazinas fixam-se bastante (aproximadamente 90 %) as proteinas plasmaticas e em particular
as albuminas. Esta ligacdo as proteinas plasmaticas tém um efeito de armazenamento da substancia no
sangue, com um aumento progressivo, que é uma das razdes do efeito prolongado da acepromazina.

A acepromazina difunde-se bem nos tecidos.

1 % da dose administrada é excretada na urina sob a forma imutavel nos humanos. O figado é o
principal 6rgdo de transformacéo.

Apobs a administracdo oral, os metabolitos sdo eliminados nas fezes e na urina ap6s administracao
parental. A acepromazina é excretada principalmente sob a forma de glucurono conjugacéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Silica precipitada

Silica coloidal anidro

Celulose microcristalina

Amido de trigo

Palmitoestearato de glicerol

Estearato de magnésio

Lactose

6.2 Incompatibilidades principais

Deve ser evitado o uso de organofosfatos ou de carbamato com a acepromazina pois a toxicidades
destas substancias podera ser aumentada.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister com 10 comprimidos.

Caixa com 10 comprimidos (1 blister).
Caixa com 40 comprimidos (4 blisters).

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

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

1271/01/19NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em julho de 2019
Pagina 5 de 17



REPGBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS

PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL d 9 a V

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Data da primeira autorizagéo: 22 de julho de 1992

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2019
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 comprimidos (1 blister)
Caixa com 40 comprimidos (4 blisters)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETRANQUIL 25 mg comprimidos para cdes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Acepromazina (sob a forma de maleato acido) ............. 25 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Blister com 10 comprimidos.

Caixa com 10 comprimidos (1 blister)
Caixa com 40 comprimidos (4 blisters)

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinério esté indicado nas seguintes situagdes:
- Tranquilizacdo, sedacéo e relaxamento neuro muscular
Para facilitar o transporte
Para reduzir a agitacdo, agressividade e stresse
- Pré-anestesia
Antes de uma operagao cirurgica, em associagdo com um anestésico
- Neuroleptanalgesia
Analgesia para uma operagéo cirurgica.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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A dose recomendada por via oral para os cées e gatos €:
- Cées: Y2 a 1 comprimido/10kg peso vivo, administrar com o alimento (isto é 1,25 a 2,5 mg/kQ)
- Gatos: ¥4 a ¥ comprimido de acordo com o peso, administrar com o alimento (isto é 1 a 3 mg/kg)

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criancas.

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

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

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

1271/01/19NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister com 10 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETRANQUIL

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
VETRANQUIL 25 mg comprimidos para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal.

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LelyPharma BV

Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad,

Paises Baixos.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETRANQUIL 25 mg comprimidos para cées e gatos

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

Substancia ativa:

Acepromazina (sob a forma de maleato acido) ............. 25 mg
Excipientes:
EXCIPIENtE ...vvvviniiiie e, g.b.p. comprimido de 210 mg

Comprimido amarelo palido com forma e cor regulares.

4, INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinério esté indicado nas seguintes situagdes:
- Tranquilizacdo, sedacéo e relaxamento neuro muscular
Para facilitar o transporte
Para reduzir a agitacdo, agressividade e stresse
- Pré-anestesia
Antes de uma operagao cirurgica, em associagdo com um anestésico
- Neuroleptanalgesia
Analgesia para uma operagéo cirurgica.

5. CONTRAINDICACOES
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N&o administrar a animais com cardiopatia, hipotermia ou hipersensibilidade aos compostos de
fenotiazina ou acepromazina. (Antidoto: anfetamina)

N&o administrar a gatos em stresse.

N&o administrar em caso de hipovolemia.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Hipotensao e hipotermia transitorias.

Casos raros de hipersensibilidade cutdnea se existentes.

Reducdo transitoria do hematdcrito causada pela atividade a-adrenolitica da acepromazina.

Apneias foram observadas em gatos.

Leucopenia, leucocitose, eosinofilia, reacdes dérmicas e pigmentacdo da pele também podem ocorrer
apos administracdo repetida.

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

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose recomendada por via oral para os cdes e gatos é:
- Cées: Y2 a 1 comprimido/10kg peso vivo, administrar com o alimento (isto é 1,25 a 2,5 mg/kg)
- Gatos: %1 a %2 comprimido de acordo com o peso, administrar com o alimento (isto é 1 a 3
mg/kg)

O uso prolongado néo é recomendado.

o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

N&o aplicavel.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Como a resposta individual a acepromazina pode ser variavel, em alguns animais podera nao ser
obtida uma sedacdo suficiente. Nestes individuos, devem considerar-se outros medicamentos ou
associagOes de medicamentos.

Precaucdes especiais de utilizacdo

Tomar em atengdo ao administrar a acepromazina a animais debilitados e geriatricos, e que tenham
perturbagdes cardiacas a fim de minimizar os efeitos indesejaveis.

A dose tera de ser possivelmente diminuida no caso de problemas hepaticos graves.

As doses indicadas podem estar sujeitas a importantes variagdes individuais.

Em caso de afecBes cardiacas ou hepéticas, a dose deve ser reduzida e 0 medicamento veterinario
deve ser usado com cautela.

Este medicamento veterinario deve ser usado com cautela em ragas de cées braquicefalicos, por
exemplo o boxer.

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

Lavar as méos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental de um comprimido, contacte imediatamente o seu médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagdo. Pode ser
necessario tratamento sintomatico.

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

Gestacdo e lactacéo

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagéo e lactag&o.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacdo

O medicamento veterindrio aumenta os efeitos dos anestésicos. Ap6s uma administracdo, reduzir a
dose anestésica em 30 a 50 %.

O uso simultaneo de organofosfato ou de carbamato com a acepromazina deve ser evitado pois a
toxicidade destas substancias podera ser aumentada.

O efeito depressor da acepromazina no sistema nervoso central aumenta com a administracdo
concomitante de outras moléculas com o mesmo efeito depressor (morfina, barbituricos, xilazina).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
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Para evitar a sobredosagem, ndo administrar a animais com o estbmago vazio.

Incompatibilidades principais
Deve ser evitado o uso de organofosfatos ou de carbamato com a acepromazina pois a toxicidades
destas substancias podera ser aumentada.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho/2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Blister com 10 comprimidos.

Caixa com 10 comprimidos (1 blister).
Caixa com 40 comprimidos (4 blisters).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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