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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Tranquigel 35 mg/g gel oral para cées e cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 grama contém:

Substancias ativas:
Acepromazina (na forma de maleato de acepromazina) 35,0 mg

Excipiente(s):

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,04 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,104 mg
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel amarelo alaranjado, transparente, viscoso.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées) e equinos (cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para sedacdo de caninos (cées) e equinos (cavalos).

4.3 Contraindicag0es

Né&o administrar em caso de hipotensdo, choque pds-traumatico ou hipovolemia.

Né&o administrar a animais num estado de excitagdo emocional intensa.
N&o administrar a animais com hipotermia.

Né&o administrar a animais com doencas hematol6gicas/coagulopatias ou anemia.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar.
N&o administrar a animais com epilepsia.
N&o administrar a neonatos.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Caninos (cées)

Nao existem.

Equinos (cavalos)
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A sedacdo dura aproximadamente seis horas, embora a duracéo real e a profundidade da sedagéo
dependam muito do estado de cada animal individual.

O aumento da posologia para doses acima das recomendadas, resulta numa acao prolongada e em
efeitos secundérios, embora ndo produza uma sedac¢éo maior.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Este medicamento veterinario deve ser utilizado com precaucdo e numa posologia reduzida no caso de
doenca hepética ou em animais debilitados.

A acepromazina tem efeitos analgésicos insignificantes. Deverdo evitar-se atividades dolorosas ao
lidar com animais tranquilizados, a menos que tratados com analgésicos adequados.

Apdbs a administracdo deste medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos hum lugar calmo
e devem evitar-se, na medida do possivel, estimulos sensoriais.

Cées

A administragdo deste medicamento veterinario a cdes com menos de 17,5 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliacdo cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Devido as limitagdes do dispositivo de administragdo para libertar pequenas doses, ndo se recomenda a
utilizagdo em caes de pequeno porte (menos de 17,5 kg) para uma sedacdo ligeira em individuos e
ragas sensiveis. Em cées com a mutagdo ABCB1-1A (também denominada MDR1), a acepromazina
tende a causar uma sedagdo mais profunda e prolongada. Nestes caes, a dose devera ser reduzida em
25%-50%. Em alguns cées, em especial os Boxers e outras ragas de nariz curto, pode ocorrer desmaio
espontaneo ou sincope devido a bloqueio sino-auricular causado por um ténus vagal excessivo,
podendo ser precipitado um ataque pela acepromazima; portanto, devera ser utilizada uma dose baixa.
Nos casos em que existem antecedentes deste tipo de sincope ou se houver suspeita da mesma devido
a uma arritmia sinusal excessiva, pode ser vantajoso controlar a disritmia com atropina administrada
imediatamente antes da acepromazima.

Ragcas de grande porte: constatou-se que racas de cdes de grande porte sdo especialmente sensiveis a
acepromazina devendo ser utilizada, nestas ragas, a dose minima possivel.

A acepromazima deve ser utilizada com precaucdo como agente de restricdo em cées agressivos dado
que pode tornar o animal mais propenso a assustar-se € a reagir a barulhos ou a outros estimulos
sensoriais.

Cavalos

Em garanhdes é indicado o intervalo de doses mais baixas para minimizar o prolapso do pénis.

A administracdo deste medicamento veterinario a cavalos com menos de 100 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliacdo cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

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

A acepromazina pode causar sedacdo. Deve ter-se cuidado para evitar a ingestao acidental. Tornar a
colocar a tampa imediatamente depois de utilizar. Ao tornar a colocar a tampa, tem de se ouvir um
“clique” para garantir um fecho adequado. Manter a seringa oral perfurada na embalagem de origem e
assegurar-se de que a embalagem exterior esta bem fechada. Manter sempre a embalagem fora da vista
e do alcance das criangas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagéo.
Lavar as maos e a pele exposta ap6s a administracao.

As pessoas com pele sensivel ou em contacto continuo com o medicamento veterinario devem usar
luvas impermeéveis.
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Evitar o contacto com os olhos.
Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar cuidadosamente com agua corrente durante
15 minutos e consultar um médico se persistir irritacao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Cées
Hipotensdo, taquicardia, aumento da frequéncia respiratoria, arritmia, miose, lacrimacéo e ataxia.
Podem ocorrer sinais clinicos contraditérios de agressividade e estimulacdo generalizada do SNC.

Cavalos

Como a acepromazina diminui o ténus do sistema nervoso simpético, pode ocorrer uma queda
transitoria da tensdo arterial apos a administracao.

Inibicdo da regulacdo da temperatura.

Podem observar-se as seguintes alteracdes reversiveis no hemograma:

- diminuicéo transitoria da contagem de eritrocitos e da concentragdo de hemoglobina;

- diminuicdo transitoria das contagens de trombacitos e leucocitos.

Dado que a acepromazina pode aumentar a secre¢do de prolactina, a administragdo de acepromazina
pode causar perturbacGes da fertilidade.

Pode ocorrer prolapso peniano devido ao relaxamento dos musculos retratores do pénis. A retracdo do
pénis tem de ser visivel ao fim de duas a trés horas. Se esta ndo ocorrer, é aconselhavel contactar um
médico veterinario. A auséncia de retracao é especialmente preocupante em garanhdes reprodutores. A
administracdo de acepromazina causou parafimose (o prepucio ndo volta a posi¢do normal), por vezes
como sequela de priapismo (eregéo persistente).

Podem ocorrer sinais clinicos contraditérios de agressividade e estimulagdo generalizada do SNC.

O prolapso da membrana nictitante (terceira palpebra) também foi citado como efeito adverso possivel
em cavalos.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagdo

A seguran¢a do medicamento veterinario durante a gestacao e a lactacdo nao foi estudada nas
espécies-alvo; administrar apenas em conformidade com a avaliacéo risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Ver também a sec¢do 4.6 respeitante as perturbacdes da fertilidade em éguas.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A acepromazina potencia a agdo de medicamentos depressores do sistema nervoso central.

Deve evitar-se a administragdo simultanea ou a administrag&o a animais recentemente tratados com
organofosfatos ou com cloridrato de procaina (um anestésico local), visto que estas moléculas
intensificam os efeitos toxicos da acepromazina.

Como a acepromazina diminui o ténus do sistema nervoso simpatico, ndo se deve efetuar o tratamento
simultdneo com medicamentos hipotensores.

Os antidcidos podem causar uma diminuicdo da absor¢do gastrointestinal de acepromazina apés
administragéo oral.

Os opiaceos e a adrenalina podem intensificar os efeitos hipotensores da acepromazina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.
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Cées

Sedacdo ligeira: 0,5 — 1,0 mg de acepromazina / kg de peso corporal (correspondente a 0,14 — 0,29 ¢
do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal)

Sedacdo mais profunda: 1,0 — 2,0 mg de acepromazina / kg de peso corporal (correspondente a 0,29 —
0,57 g do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal)

Cavalos

Sedacdo moderada: 0,150 mg de acepromazina / kg de peso corporal (correspondente a 0,43 g do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal)

Sedacdo mais profunda: 0,225 mg de acepromazina / kg de peso corporal (correspondente a 0,64 g do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal)

A informacdo posoldgica acima mencionada é dada como orientacéo e deve ser adaptada a cada
paciente, tendo em consideragdo os varios fatores (p. ex., temperatura, raga, nervosismo, etc.) que
podem afetar a sensibilidade a sedativos.

A administragdo deste medicamento veterinario para sedagéo ligeira a cdes com um peso inferior a
17,5 kg deve basear-se numa avaliacao cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel. Ver seccéo 4.5.

As seringas de 3 e 6 gramas tém um anel doseador graduado em intervalos de 0,25 gramas.

As seringas de 10 e 12 gramas tém um anel doseador graduado em intervalos de 0,5 gramas. Deve
escolher-se a seringa mais adequada para assegurar uma dose exata.

As tabelas seguintes servem como orientagdo para administrar este medicamento veterinario nas taxas
de doses recomendadas. Rodar o anel graduado no sentido anti-horario até o lado esquerdo do anel
ficar alinhado com o peso do gel oral a ser administrado. Colocar a seringa oral pré-cheia na boca do
animal e expulsar a dose requerida na parte posterior da lingua dos cdes ou na bochecha de cavalos.

Tranquigel em caes

Sedacéo ligeira Sedacéo mais profunda
0,5 - 1,0 mg/kg de peso corporal 1,0 - 2,0 mg/kg de peso corporal
Peso corporal Dose de gel Acepromazina Intervalos | Dose de gel Acepromazina Intervalos
(gramas) (mg) de doses (gramas) (mg) de doses
(mg/kg) (mg/kg)
10 kg - 17,5 kg 0,25 8,75 0,83-050 0,50 17,50 1,75-1,00
>17,5 kg - 20 kg 0,50 17,50 1,00-0,88 0,75 26,25 150-1,31
>20 kg — 25 kg 0,50 17,50 0,88 - 0,70 1,00 35,00 1,75-1,40
>25 kg — 30 kg 0,50 17,50  0,70-0,58 1,25 43,75 1,75 -1,46
>30 kg — 40 kg 0,75 26,25 0,88-0,66 1,50 52,50 1,75-1,31
>40 kg — 50 kg 1,00 3500 0,83-0,70 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
>60 kg — 70 kg 1,50 52,50 0,88 — 0,75 3,00 105,00 1,75-131
Tranquigel em cavalos
Sedacdo moderada Sedacéo mais profunda
0,150 mg/kg de peso corporal 0,225 mg/kg de peso corporal

Peso corporal ‘ Dose de gel ~ Acepromazina  Intervalos Dose de gel ~ Acepromazin Intervalos
(gramas) (mg) de doses (gramas) a de doses
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(mg/kg) (mg) (mg/kg)
100 kg — 150 kg 0,50 17,50 0,18-0,12 0,75 26,25 0,26 - 0,18
>150 kg — 200 kg 0,75 26,25 0,18-0,13 1,00 35,00 0,23-0,18
>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 0,25 -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

Em cées, a sedacdo tem inicio normalmente apds 1 hora e tem uma duracéo de 8-12 horas; em cavalos,
a sedacdo tem inicio apds 15-20 minutos e tem uma duracdo de 6-7 horas. Em cées, para uma
utilizagdo mais prolongada, estas doses podem ser repetidas uma vez apds 12 horas.

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

A sobredosagem resulta num inicio mais precoce dos sintomas sedativos e num efeito prolongado. Os
efeitos tdxicos sdo ataxia, hipotensdo, hipotermia e efeitos a nivel do sistema nervoso central
(extrapiramidais). Pode utilizar-se a noradrenalina, mas ndo a adrenalina, para neutralizar os efeitos
cardiovasculares.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o é autorizada a administracao a equinos destinados ao consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema nervoso, psicoléticos, antipsicoticos, fenotiazinas com cadeia
lateral alifatica, acepromazina.

Co6digo ATCvet: QNO5AAQ4
5.1 Propriedades farmacodinamicas

A acepromazina é um derivado da fenotiazina com atividade neurolética. As fenotiazinas inibem os
recetores pds-sinépticos da dopamina no sistema nervoso central e podem inibir a libertagdo de
dopamina.

Além disto, as fenotiazinas tém um efeito anticolinérgico e podem antagonizar os recetores alfa-
adrenérgicos e, deste modo, diminuir o tonus do sistema nervoso simpatico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em cdes, a biodisponibilidade apds administracdo oral é de aproximadamente 20%. A sedagdo tem
inicio normalmente apds 1 hora e tem uma duracdo de 8-12 horas. Como a absorcao gastrointestinal é
variavel, é necessario o ajuste posolégico em funcédo do paciente.

Em cavalos, a biodisponibilidade apds administragdo oral é de aproximadamente 20-50%. A sedacdo
tem inicio normalmente decorridos 15-20 minutos apds a administragdo, com um efeito maximo apds
30-60 minutos e dura até 6-7 horas.
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Nas duas espécies-alvo, a acepromazina é distribuida extensivamente por todos os tecidos corporais e
a ligacdo as proteinas plasmaticas € superior a 99%. A acepromazina é metabolizada no figado, sendo
a urina a principal via de excrecdo dos metabolitos conjugados e ndo conjugados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Parahidroxibenzoato de propilo
Hidroxietilcelulose

Etanol a 96%

Acido maleico (para ajuste do pH)
Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Agua, purificada.

6.2 Incompatibilidades
Néao aplicavel
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias (8 semanas).

6.4  Precauc0es especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa oral pré-cheia de PELBD (polietileno linear de baixa densidade) branco de tamanhos
diferentes: 4 ml contendo 3 gramas, 8 ml contendo 6 gramas, 14 ml contendo 10 gramas e 14 ml
contendo 12 gramas. As seringas de 3 e 6 gramas tém um anel doseador graduado em intervalos de
0,25, 0,5 e 1 grama. As seringas de 10 e 12 gramas tém um anel doseador graduado em intervalos de
0,5 e 1 grama. As seringas sao hermeticamente fechadas com uma cépsula de fecho de PELBD. Cada
seringa oral pré-cheia é acondicionada numa caixa de cartdo.

Apresentacdes:
Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 3 gramas.

Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 6 gramas.
Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 10 gramas.
Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 12 gramas.

Embalagem mdaltipla com 12 caixas contendo cada 1 seringa oral pré-cheia de 3 gramas
Embalagem mdaltipla com 12 caixas contendo cada 1 seringa oral pré-cheia de 6 gramas
Embalagem mdaltipla com 12 caixas contendo cada 1 seringa oral pré-cheia de 10 gramas
Embalagem mdaltipla com 12 caixas contendo cada 1 seringa oral pré-cheia de 12 gramas
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1140/01/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
31 de Outubro de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2017

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Né&o aplicavel.
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embalagem multipla

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Embalagem exterior: Embalagem exterior com embalagem Unica e caixa exterior com

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquigel 35 mg/g gel oral para cées e cavalos
acepromazina

fab @

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 grama contém:
Acepromazina (na forma de maleato de acepromazina) 35,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 gramas

6 gramas

10 gramas

12 gramas

12 x 3 gramas
12 x 6 gramas
12 x 10 gramas
12 x 12 gramas

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e equinos (cavalos)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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autorizada a administracdo a equinos destinados ao consumo humano.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A acepromazina causa sedagdo e €é PERIGOSA SE INGERIDA. Tornar a colocar a capsula de fecho
de presséo-encaixar ap0ds utilizar e repor a seringa na embalagem de origem. Antes de usar, LER O
FOLHETO INFORMATIVO INCLUSO para as instrucbes completas e todas as adverténcias.

10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo

de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias (8 semanas).

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

11.

CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010)
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 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1140/01/17DFVPT
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Recipiente (seringa oral pré-cheia)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquigel 35 mg/g gel oral
acepromazina

ral @

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

Acepromazina (na forma de maleato de acepromazina) 35,0 mg/g

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

3 gramas
6 gramas
10 gramas
12 gramas

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o é autorizada a administracéo a equinos destinados ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO:
Tranquigel 35 mg/g gel oral para cées e cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODU(;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

Tranquigel 35 mg/g gel oral para cées e cavalos
acepromazina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 grama contém:

Substancias ativas:
Acepromazina (na forma de maleato de acepromazina) 35,0 mg

Excipiente(s):
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,04 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,104 mg

Gel amarelo alaranjado, transparente, viscoso.
4.  INDICACAO

Para sedacdo de cdes e cavalos.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipotensdo, choque pés-traumatico ou hipovolemia.
N&o administrar a animais num estado de excitacdo emocional intensa.

N&o administrar a animais com hipotermia.

N&o administrar a animais com doencas hematol6gicas/coagulopatias ou anemia.
N&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar.

N&o administrar a animais com epilepsia.
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Né&o administrar a neonatos.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REAGOES ADVERSAS

Cées

Hipotensao (tensédo arterial baixa), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), aumento da
frequéncia respiratoria, arritmia (batimento cardiaco irregular), miose (contracdo da pupila),
lacrimacdo e ataxia (incoordenacdo). Podem ocorrer sinais clinicos contraditérios de agressividade e
estimulacdo generalizada do SNC.

Cavalos

Como a acepromazina diminui o ténus do sistema nervoso simpético, pode ocorrer uma queda
transitoria da tensdo arterial apos a administracao.

Inibicdo da regulacdo da temperatura.

Podem observar-se as seguintes alteracdes reversiveis no hemograma (resultados de uma analise ao
sangue):

- diminuicdo transitoria da contagem de eritrocitos (globulos vermelhos) e da concentracao de
hemoglobina;

- diminuicéo transitoria das contagens de trombacitos (plaquetas) e leucdcitos (globulos brancos).
Dado que a acepromazina pode aumentar a secre¢do de prolactina, a administracdo de acepromazina
pode causar perturbacGes da fertilidade.

Pode ocorrer prolapso peniano devido ao relaxamento dos musculos retratores do pénis. A retragdo do
pénis tem de ser visivel ao fim de duas a trés horas. Se esta ndo ocorrer, é aconselhavel contactar um
médico veterinario. A auséncia de retracdo é especialmente preocupante em garanhdes reprodutores. A
administracdo de acepromazina causou parafimose (0 prepucio ndo volta a posi¢do normal), por vezes
como sequela de priapismo (erecéo persistente).

Podem ocorrer sinais clinicos contraditorios de agressividade e estimulagdo generalizada do SNC.

O prolapso da membrana nictitante (terceira palpebra) também foi citado como efeito adverso possivel
em cavalos.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou se pensa que 0 medicamento veterinario ndo atuou, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (cées) e equinos (cavalos)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Caes

Sedacéo ligeira: 0,5 — 1,0 mg de acepromazina / kg de peso corporal (correspondente a 0,14 — 0,29 g do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal)

Sedacdo mais profunda: 1,0 — 2,0 mg de acepromazina / kg de peso corporal (correspondente a 0,29 —
0,57 g do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal)

Cavalos
Sedacéo moderada: 0,150 mg de acepromazina / kg de peso corporal (correspondente a 0,43 g do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal)
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Sedacdo mais profunda: 0,225 mg de acepromazina / kg de peso corporal (correspondente a 0,64 g do
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal)

A informacdo posoldgica acima mencionada é dada como orientagéo e deve ser adaptada a cada
paciente, tendo em consideragdo os varios fatores (p. ex., temperatura, raga, nervosismo, etc.) que
podem afetar a sensibilidade a sedativos.

A administragdo deste medicamento veterinario para sedacéo ligeira a cdes com um peso inferior a
17,5 kg deve basear-se numa avaliacao cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel. Ver também a sec¢do 12 sobre “Adverténcias especiais’.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais.
As tabelas seguintes servem como orientagdo para administrar este medicamento veterinario nas taxas

de doses recomendadas. Rodar o anel graduado no sentido anti-horario até o lado esquerdo do anel
ficar alinhado com o peso do gel oral a ser administrado.

Tranquigel em caes

Sedacéo ligeira Sedagdo mais profunda
0,5 - 1,0 mg/kg de peso corporal 1,0 - 2,0 mg/kg de peso corporal

Peso corporal Dose de gel Acepromazina Intervalos | Dose de gel Acepromazina Intervalos
(gramas) (mg) de doses (gramas) (mg) de doses

(mg/kg) (mg/kg)

10 kg - 17,5 kg 0,25 8,75 0,88 - 0,50 0,50 17,50 1,75-1,00
>17,5 kg - 20 kg 0,50 17,50 1,00-0,88 0,75 26,25 150-1,31
>20 kg — 25 kg 0,50 1750 0,88-0,70 1,00 35,00 1,75-1,40
>25 kg — 30 kg 0,50 17,50  0,70-0,58 1,25 43,75 1,75-1,46
>30 kg — 40 kg 0,75 26,25 0,88 — 0,66 1,50 52,50 1,75-1,31
>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
>60 kg — 70 kg 1,50 5250 0,88-0,75 3,00 105,00 1,75-131

Tranquigel em cavalos
Sedacdo moderada Sedacdo mais profunda
0,150 mg/kg de peso corporal 0,225 mg/kg de peso corporal

Peso corporal Dose de gel ~ Acepromazina  Intervalos Dose de gel ~ Acepromazin Intervalos
(gramas) (mg) de doses (gramas) a de doses

(mg/kg) (mg) (mg/kg)

100 kg — 150 kg 0,50 17,50 0,18-0,12 0,75 26,25 0,26 - 0,18
>150 kg — 200 kg 0,75 26,25 0,18-0,13 1,00 35,00 0,23-0,18
>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 0,25-0,20
>300 kg — 350 kg 1,50 5250 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

Em cées, a sedacdo tem inicio normalmente apds 1 hora e tem uma duracgéo de 8-12 horas; em cavalos,
a sedacdo tem inicio apds 15-20 minutos e tem uma duragdo de 6-7 horas.
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Em cées, para uma utilizacdo mais prolongada, estas doses podem ser repetidas uma vez apds
12 horas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRAGAO CORRETA

As seringas de 3 e 6 gramas tém um anel doseador graduado em intervalos de 0,25 gramas.
As seringas de 10 e 12 gramas tém um anel doseador graduado em intervalos de 0,5 gramas.
Deve escolher-se a seringa mais adequada para assegurar uma dose exata.

Colocar o anel na dose requerida rodando-o no sentido anti-horario. Colocar a seringa oral pré-cheia
na boca do animal e expulsar a dose requerida na parte posterior da lingua dos cées ou na bochecha de
cavalos.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
N&o é autorizada a administracéo a equinos destinados ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias (8 semanas).
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no recipiente depois de VAL.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Caes

Né&o existem.

Cavalos

A sedacdo dura aproximadamente seis horas, embora a duracéo real e a profundidade da sedagéo
dependam muito do estado de cada animal individual.

O aumento da posologia para doses acima das recomendadas, resulta numa acéo prolongada e em
efeitos secundérios, embora ndo produza uma sedac¢do maior.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Este medicamento veterinario deve ser utilizado com precaucéo e numa posologia reduzida no caso de
doenca hepatica ou em animais debilitados.

A acepromazina tem efeitos analgésicos insignificantes. Deverdo evitar-se atividades dolorosas ao
lidar com animais tranquilizados, a menos que tratados com analgésicos adequados.

Apo6s a administracdo deste medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num lugar calmo
e devem evitar-se, na medida do possivel, estimulos sensoriais.

Caes

A administracdo deste medicamento veterinario a cdes com menos de 17,5 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliagdo cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Devido as limitacdes do dispositivo de administracdo para libertar pequenas doses, ndo se recomenda a
utilizacdo em cdes de pequeno porte (menos de 17,5 kg) para uma sedacdo ligeira em individuos e
racas sensiveis.
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Em cées com a mutacdo ABCB1-1A (também denominada MDR1), a acepromazina tende a causar
uma sedacgdo mais profunda e prolongada. Nestes cées, a dose devera ser reduzida em 25%-50%.

Em alguns cées, em especial 0os Boxers e outras racas de nariz curto, pode ocorrer desmaio espontaneo
ou sincope devido a bloqueio sino-auricular causado por um ténus vagal excessivo, podendo ser
precipitado um ataque pela acepromazima; portanto, devera ser utilizada uma dose baixa. Nos casos
em que existem antecedentes deste tipo de sincope ou se houver suspeita da mesma devido a uma
arritmia sinusal excessiva, pode ser vantajoso controlar a disritmia com atropina administrada
imediatamente antes da acepromazima.

Racas de grande porte: constatou-se que ragas de cédes de grande porte sdo especialmente sensiveis a
acepromazina devendo ser utilizada, nestas racas, a dose minima possivel.

A acepromazima deve ser utilizada com precaugdo como agente de restricdo em cdes agressivos dado
que pode tornar o animal mais propenso a assustar-se e a reagir a barulhos ou a outros estimulos
sensoriais.

Cavalos

Em garanhdes é indicado o intervalo de doses mais baixas para minimizar o prolapso do pénis.

A administragdo deste medicamento veterinario a cavalos com menos de 100 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliacdo cuidadosa beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

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

A acepromazina pode causar sedacdo. Deve ter-se cuidado para evitar a ingestao acidental. Tornar a
colocar a tampa imediatamente depois de utilizar. Ao tornar a colocar a tampa, tem de se ouvir um
“clique” para garantir um fecho adequado. Manter a seringa oral perfurada na embalagem de origem e
assegurar-se de que a embalagem exterior esta bem fechada. Manter sempre a embalagem fora da vista
e do alcance das criangas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagio.
Lavar as méos e a pele exposta ap6s a administragao.

As pessoas com pele sensivel ou em contacto continuo com este medicamento veterinrio devem usar
luvas impermeéaveis.

Evitar o contacto com os olhos.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar cuidadosamente com &gua corrente durante

15 minutos e consultar um médico se persistir irritacao.

Gestacao e lactagdo:

A seguranca do medicamento veterinario durante a gestacao e a lactacdo nao foi estudada nas
espécies-alvo; administrar apenas em conformidade com a avaliacao risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Ver também a sec¢do sobre reacdes adversas respeitante as perturbacoes da fertilidade em éguas.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

A acepromazina potencia a agdo de medicamentos depressores do sistema nervoso central.

Deve evitar-se a administracdo simultanea ou a administracdo a animais recentemente tratados com
organofosfatos ou com cloridrato de procaina (um anestésico local), visto que estas moléculas
intensificam os efeitos toxicos da acepromazina.

Como a acepromazina diminui o tdnus do sistema nervoso simpético, ndo se deve efetuar o tratamento
simultdneo com medicamentos hipotensores.

Os antiacidos podem causar uma diminuicdo da absor¢do gastrointestinal de acepromazina ap6s
administracéo oral.

Os opiéceos e a adrenalina podem intensificar os efeitos hipotensores da acepromazina.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A sobredosagem resulta num inicio mais precoce dos sintomas sedativos e num efeito prolongado. Os
efeitos tdxicos sdo ataxia, hipotensdo, hipotermia e efeitos a nivel do sistema nervoso central
(extrapiramidais). Pode utilizar-se a noradrenalina, mas ndo a adrenalina, para neutralizar os efeitos
cardiovasculares.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO 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 a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2017
15. OUTRAS INFORMAC;OES

Seringa oral pré-cheia de PELBD (polietileno linear de baixa densidade) branco de tamanhos
diferentes: 4 ml contendo 3 gramas, 8 ml contendo 6 gramas, 14 ml contendo 10 gramas e 14 ml
contendo 12 gramas. As seringas de 3 e 6 gramas tém um anel doseador graduado em intervalos de
0,25, 0,5 e 1 grama. As seringas de 10 e 12 gramas tém um anel doseador graduado em intervalos de
0,5 e 1 grama. As seringas sao hermeticamente fechadas com uma cépsula de fecho de PELBD. Cada
seringa oral pré-cheia é acondicionada numa caixa de cartéo.

Apresentacdes:
Caixa com 1 seringa oral pré-cheia de 3 gramas, 6 gramas, 10 gramas ou 12 gramas.

Embalagem maltipla com 12 caixas contendo cada 1 seringa oral pré-cheia de 3 gramas, 6 gramas,
10 gramas ou 12 gramas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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