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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquigel 35 mg/g gel oral para caes e cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

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

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,04 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo 0,104 mg

Hidroxietilcelulose

Etanol a 96%

Acido maleico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua, purificada

Gel amarelo-alaranjado, transparente, viscoso.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e equinos (cavalos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Para sedacéo de caninos (cées) e equinos (cavalos).

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipotensdo, choque pds-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 hematologicas/coagulopatias ou anemia.

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

Né&o administrar a animais com epilepsia.

N&o administrar a neonatos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

Caninos (cées)

Nao existem.

Equinos (cavalos)

A sedacdo dura aproximadamente seis horas, embora a duracao real e a profundidade da sedacédo
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.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario deve ser administrado com precau¢do e huma 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.

Ap0s a administragdo deste medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num 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 avaliagdo cuidadosa de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Devido as limitagdes do dispositivo de administragdo para libertar pequenas doses, ndo se recomenda
a administracdo a cées de pequeno porte (menos de 17,5 kg) para uma sedacao ligeira em individuos e
ragas sensiveis. Em caes com a mutacdo ABCB1-1A (também denominada MDR1), a acepromazina
tende a causar uma sedacdo 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 sinoauricular causado por um ténus vagal excessivo,
podendo ser precipitado um ataque pela acepromazima; portanto, devera ser administrada 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 cdes agressivos dado
que pode tornar 0 animal mais propenso a assustar-se € a reagir a barulhos ou a outros estimulos
sensoriais.

Cavalos

Em garanhdes ¢ 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 avaliagdo cuidadosa de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responséavel.

Precauces 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 sedaco.
Lavar as maos e a pele exposta apds a administracéo.
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As pessoas com pele sensivel ou em contacto continuo com o medicamento veterinario devem usar
luvas impermeaveis.
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.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito raros Hipotensao

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo Taquicardia, arritmia
pode ser estimada a partir dos

. o Aumento da frequéncia respiratoria
dados disponiveis): q P

Miose, ataxia, estimulacdo do sistema nervoso central
(generalizada)?

Lacrimacéo
Agressividade?

2 Sinais clinicos contraditérios.

Equinos (cavalos):

Muito raros Hipertermia/hipotermia®

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificaces
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hipotensao®
ser estimada a partir dos dados

: P Diminuicdo da contagem de eritrécitos®, diminuigdo da
disponiveis):

hemoglobina®, trombocitopenia®, leucopenia®

Perturbacdo da fertilidade?, prolapso peniano®, parafimose',
priapismo?

Agressividade”
Estimulacéo do sistema nervoso central (generalizada)"

Prolapso da membrana nictitante'

2 Inibig8o da regulacdo da temperatura.

® Devido a diminuigdo do ténus do sistema nervoso simpatico. Transitoria.

¢ Transitoria e reversivel.

d Devido ao aumento da secrecio de prolactina, que pode causar perturbacdes da fertilidade.
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¢ Devido ao relaxamento dos musculos retratores do pénis. A retracao 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 retragdo é
especialmente preocupante em garanhdes reprodutores.

O prepcio ndo volta a posi¢do normal. Pode ocorrer como sequela de priapismo.

9 Erecdo persistente.

h Sinais clinicos contraditdrios.

" Terceira palpebra.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter as respetivas informag6es de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacéo.
Gestacéo e lactagéo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.
Ver também a sec¢do 3.6 respeitante as perturbacdes da fertilidade em éguas.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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 tdxicos da acepromazina.

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

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

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

3.9 Posologia e via de administragéo
Via oral.

Cées

Sedacdo 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).

Sedacéo 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).

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 € dada como orientacdo e deve ser adaptada a cada
paciente, tendo em consideracao os varios fatores (p. ex., temperatura, raga, nervosismo, etc.) que
podem afetar a sensibilidade a sedativos.
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A administragdo deste medicamento veterinario para sedacéo ligeira a cdes com um peso inferior a
17,5 kg deve basear-se huma avaliacao cuidadosa de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsével. Ver secgdo 3.5.
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 orientacdo para administrar este medicamento veterinario nas taxas
de doses recomendadas. Rodar o anel graduado no sentido anti-horério 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 cées ou na bochecha de cavalos.

Tranquigel em caes

Sedacdo ligeira Sedacgdo 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 1750 1,00-0,88 0,75 26,25 150-1,31

>20 kg — 25 kg 0,50 1750 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 43,75 1,75-1,46

>30 kg — 40 kg 0,75 26,25 0,88-0,66 1,50 5250 1,75-1,31

>40 kg — 50 kg 1,00 3500 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 8750 1,75-1,46

>60 kg — 70 kg 1,50 52,50 0,88-0,75 3,00 10500 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 degel ~ Acepromazina  Intervalos | Dosedegel Acepromazin Intervalos
(gramas) (mag) de doses (gramas) a de doses
(mg/kg) (mg) (mg/kg)
100 kg — 150 kg 0,50 1750 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 3500 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 8750 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 duracdo de 6-7 horas. Em cées, para uma
utilizagdo mais prolongada, estas doses podem ser repetidas uma vez apés 12 horas.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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A sobredosagem resulta num inicio mais precoce dos sintomas sedativos e num efeito prolongado. Os
efeitos toxicos sdo ataxia, hipotensdo, hipotermia e efeitos a nivel do sistema nervoso central
(extrapiramidais). Pode utilizar-se a noradrenalina, mas n&o a adrenalina, para neutralizar os efeitos
cardiovasculares.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Né&o é autorizada a administracdo a equinos para consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO5SAA04.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A acepromazina é um derivado da fenotiazina com atividade neurolética. As fenotiazinas inibem os
recetores pds-sindpticos 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 ténus do sistema nervoso simpatico.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Em cées, a biodisponibilidade apds administracdo oral é de aproximadamente 20%. A sedacdo tem inicio
normalmente apds 1 hora e tem uma duragdo de 8-12 horas. Como a absorcéao gastrointestinal é variavel,
€ necessario 0 ajuste posoldgico em funcdo do paciente.

Em cavalos, a biodisponibilidade apds administracdo oral é de aproximadamente 20-50%. A sedagdo
tem inicio normalmente decorridos 15-20 minutos ap6s a administragdo, com um efeito méximo apos
30-60 minutos e dura até 6-7 horas.

Nas duas espécies-alvo, a acepromazina é distribuida extensivamente por todos os tecidos corporais e a
ligacdo as proteinas plasmaéticas é superior a 99%. A acepromazina é metabolizada no figado, sendo a
urina a principal via de excre¢do dos metabolitos conjugados e ndo conjugados.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

5.2 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).
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo 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 sdo 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 multipla 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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1140/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 31 de outubro de 2017.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa exterior: caixa exterior com embalagem Unica e caixa exterior com embalagem multipla

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquigel 35 mg/g gel oral

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. 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

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e equinos (cavalos)

tal

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Né&o é autorizada a administracdo a equinos para consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 56 dias (8 semanas).
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar ate:

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

A acepromazina causa sedagdo e € PERIGOSA SE FOR INGERIDA. Substitua a tampa de encaixe
imediatamente ap6s a utilizacdo e coloque a seringa de volta na embalagem de origem.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1140/01/17DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Recipiente (seringa oral pré-cheia)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tranquigel 35 mg/g gel oral

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e equinos (cavalos)

tal

4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

N&o é autorizada a administracéo a equinos para consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 56 dias (8 semanas).

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

7.

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

8.

Le Vet. Beheer B.V.
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l9.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Tranquigel 35 mg/g gel oral para caes e cavalos

2. Composicao
Cada grama contém:

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

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

Gel amarelo-alaranjado, transparente, viscoso.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e equinos (cavalos)

4. Indicacbes de utilizagéo

Para sedacdo de cdes e cavalos.

5. Contraindicacfes

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

N&o administrar a animais num estado de excitacdo emocional intensa.

Né&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.

Né&o administrar a animais com epilepsia.

N&o administrar a neonatos.

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

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Caes
Nao existentes.
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Cavalos

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

O aumento da posologia para doses acima das recomendadas, resulta numa acéo prolongada e em

efeitos secundarios, embora ndo produza uma sedagdo maior.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Este medicamento veterinario deve ser administrado com precau¢do e huma 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.

Apdbs a administracdo deste medicamento veterinario, os animais devem ser mantidos num 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 avaliagdo cuidadosa de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Devido as limitagdes do dispositivo de administragdo para libertar pequenas doses, ndo se recomenda
a administracdo a cées de pequeno porte (menos de 17,5 kg) para uma sedacao ligeira em individuos e
racas sensiveis.

Em cées com a mutagcdo ABCB1-1A (também denominada MDR1), a acepromazina tende a causar
uma sedagdo mais profunda e prolongada. Nestes cdes, 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 sinoauricular causado por um ténus vagal excessivo, podendo ser
precipitado um atague pela acepromazima; portanto, devera ser administrada uma dose baixa. Nos
€asos 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 racas, a dose minima possivel.

A acepromazima deve ser utilizada com precaucdo como agente de restricdo em cdes agressivos dado
gue 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 administracdo deste medicamento veterinario a cavalos com menos de 100 kg de peso corporal deve
basear-se numa avaliagdo cuidadosa de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precauces 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 sedagao.
Lavar as maos e a pele exposta ap6s a administracao.

As pessoas com pele sensivel ou em contacto continuo com este medicamento veterinario devem usar
luvas impermeéveis.

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.
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Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

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

Deve evitar-se a administragdo 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 simpatico, nao se deve efetuar o tratamento
simultaneo com medicamentos hipotensores.

Os anti&cidos podem causar uma diminuicdo da absorgdo gastrointestinal de acepromazina apés
administragéo oral.

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

Sobredosagem:
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 n&o a adrenalina, para neutralizar os efeitos
cardiovasculares.

7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito raros Hipotenséo (tensdo arterial baixa)

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes

isoladas):
Frequéncia indeterminada (ndo Taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), arritmia
pode ser estimada a partir dos (batimento cardiaco irregular)

dados disponiveis): Aumento da frequéncia respiratdria

Miose (contracdo da pupila), ataxia (incoordenacao),
estimulacdo do sistema nervoso central (generalizada)?

Lacrimacéo

Agressividade?

2 Sinais clinicos contraditoérios.

Equinos (cavalos):

Muito raros Hipertermia/hipotermia?

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):
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Frequéncia indeterminada (n&o pode | Hipotens&o (tensédo arterial baixa)®
ser estimada a partir dos dados

: PN Diminuicao da contagem de eritrocitos®, diminuigdo da
disponiveis):

hemoglobina®, trombocitopenia (diminuicao das
plaquetas)®, leucopenia (diminui¢do dos glébulos brancos)®

Perturbacdo da fertilidade, prolapso peniano®, parafimose
(o prepucio ndo volta a posicdo normal)’, priapismo (erecéo
persistente)?

Agressividade”
Estimulacéo do sistema nervoso central (generalizada)"

Prolapso da membrana nictitante (prolapso da terceira
palpebra)'

2 Inibig8o da regulacdo da temperatura.

® Devido a diminuicdo do toénus do sistema nervoso simpatico. Transitoria.

¢ Transitoria e reversivel.

d Devido ao aumento da secregdo de prolactina, que pode causar perturbagdes da fertilidade.

¢ 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.

O prepdcio ndo volta a posicdo normal. Pode ocorrer como sequela de priapismo.

9 Erecdo persistente.

h Sinais clinicos contraditdrios.

" Terceira palpebra.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Caes

Sedacdo 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

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).

Sedacéo 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 orientacdo e deve ser adaptada a cada
paciente, tendo em consideragdo os varios fatores (p. ex., temperatura, raca, nervosismo, etc.) que
podem afetar a sensibilidade a sedativos.
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A administragdo deste medicamento veterinario para sedacéo ligeira a cdes com um peso inferior a
17,5 kg deve basear-se huma avaliacao cuidadosa de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel. Ver também a seccao “Precaucdes especiais para uma utilizacao segura nas espécies-
alvo”.

As tabelas seguintes servem como orientacao 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 cées

Sedacdo ligeira Sedacao 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 1750 1,75-1,00

>17,5 kg - 20 kg 0,50 1750 1,00-0,88 0,75 26,25 150-1,31

>20 kg — 25 kg 0,50 1750 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 43,75 1,75-1,46

>30 kg — 40 kg 0,75 26,25 0,88-0,66 1,50 5250 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 8750 1,75-1,46

>60 kg — 70 kg 1,50 52,50 0,88-0,75 3,00 10500 1,75-131

Tranquigel em cavalos
Sedacé@o moderada Sedacéo mais profunda
0,150 mg/kg de peso corporal 0,225 mg/kg de peso corporal

Peso corporal Dose degel ~ Acepromazina  Intervalos | Dosedegel Acepromazin Intervalos
(gramas) (mag) de doses (gramas) a de doses
(mg/kg) (mg) (mg/kg)
100 kg — 150 kg 0,50 1750 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 sedagdo tem inicio normalmente apds 1 hora e tem uma durag&o de 8-12 horas; em cavalos,
a sedacdo tem inicio apds 15-20 minutos e tem uma duragdo de 6-7 horas.

Em cées, para uma utilizacdo mais prolongada, estas doses podem ser repetidas uma vez ap6s

12 horas.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

9. InstrucBes com vista a uma administragdo 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.
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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. Intervalos de seguranca

Né&o é autorizada a administragdo a equinos para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
recipiente e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1140/01/17DFVPT

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

Embalagem mdaltipla 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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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2025

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informag0es

MVG

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos em fevereiro 2025
Péagina 23 de 23


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

