PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tranquinervin Vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Acepromazin 10 mg
(motsvarande 13,55 mg acepromazinmaleat)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Fenol

3,0mg

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Maleinsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar gul till orange 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Anestetisk premedicinering: Efter administrering av acepromazin ar den mangd beddvningsmedel som

kravs for att inducera anestesi betydligt lagre.

Lugnande behandling: Lugnande behandling (ataraxi) med acepromazin involverar en modifiering av
temperament som inte associeras med hypnos, narkos eller tydlig sedering. Detta uppnas med laga
doser av acepromazin. Vid Iaga doser minskar acepromazin angest som ér till férdel vid anvandning

till héstar fore skoning eller transport.

Sedering: Vid hogre doseringsfrekvenser &r acepromazin ett effektivt sederande medel, som ett tilldgg

till, eller istallet for fysiska tvangsatgarder vid t.ex. tandvard, hantering eller skoning. De

avslappnande effekterna underlattar undersékning av penis hos hast och behandling av stelkramp och

luftvagshinder.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga ston.




Anvand inte till djur vid svar emotionell upphetsning.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Administreras inte till avelshingstar. Se avsnitt 3.6.

3.4 Sarskilda varningar

Acepromazin har liten, om ens nagon, smartstillande effekt, varfor smartsamma ingrepp maste
undvikas, sarskilt sddana dar djur ar kanda for att ha oférutsdgbara temperament. Darfor ska vanliga
forsiktighetsatgarder iakttas vid hantering av sederade hastar.

Under sedering har hastar vanligtvis kvar syn- och horselskarpa. Hoga ljud och snabba rorelser kan
darfor framkalla uppvaknande fran det sederade tillstandet. Det r saledes viktigt att halla behandlade
hastar i en lugn miljo och undvika sensorisk stimulering sa mycket som mojligt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Situationer kan uppsta da narkos kravs under 4-6 timmar efter anvandning av lakemedlet. | sadana fall
ska forsiktighet iakttas for att minska dosen av annan premedicinering samt bedévningsmedel, sérskilt
parenterala barbiturater, for att forhindra potentiering och additiva depressiva effekter.

Vid administrering till hingstar (valacker eller icke-avelshingstar) ska den lagsta rekommenderade
dosen som kravs for att ge effekt anvandas.

Acepromazin kan orsaka hypotermi pa grund av hamning av termoregulatoriskt centrum och perifer
vasodilation.

Acepromazin &r ett adrenoceptorblockerande Idkemedel och detta orsakar hypotension och sénkt
hematokritvarde. Lakemedlet ska darfor administreras med stor forsiktighet och vid laga
doseringsfrekvenser bara till férsvagade héstar och djur med tillstand som hypovolemi, anemi och
chock eller med kardiovaskular sjukdom. Vatskebehandling ska forega administrering av
acepromazin.

Effekten kan vara forlangd och detta ska beaktas vid ridning, eftersom acepromazin kan paverka
prestanda och ibland pavisas i drogtester.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet innehaller ett potent sederande medel och forsiktighet ska iakttas vid hantering och
administrering av lakemedlet for att forhindra oavsiktlig sjalvexponering.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE
BIL eftersom sedering och forédndringar av blodtrycket kan uppkomma. Symtomatisk behandling kan
krdvas.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, spola forsiktigt med rinnande vatten i 15 minuter. Radfraga lakare
om irritationen kvarstar.

Vid oavsiktlig hudkontakt ska kontaminerade klader tas av och omradet tvattas med stora mangder
tval och vatten. Radfraga lakare om irritationen kvarstar.

Tvatta hédnderna och exponerad hud noggrant efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Mycket vanliga Minskat hematokritvarde

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Penisprolaps®¢




Vanliga Hypotoni
(1 till 210 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Parafimos®c

(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Penisstorning®¢
(f_érre an 1 av 10 000 behandlade Kramp®
?dllilrhggzzl:)a: rapporterade héndelser Dédsfall
Ingen kand frekvens (kan inte Priapismb¢

berdknas fran tillgdngliga data Desorientering?

2 Reversibel forlamning av musculus retractor penis.

b Parafimos kan ibland uppkomma som ett som ett foljdtillstdnd av priapism, men detta leder bara i
mycket séllsynta fall till permanent penisdysfunktion.

¢ Nar extrusion av penis uppkommer, ska dgaren radas att informera veterinaren om retraktion av penis
inte sker inom 2-3 timmar. L&mpliga behandlingar har beskrivits i veterinérlitteraturen, t.ex. manuell
kompression under narkosen, penisstdd och manuell kompression, anvandning av Esmarch-férband
eller reversering av lakemedel (t.ex. langsam intravends administrering av benstropinmesylat).

d Kan uppkomma efter oavsiktlig injektion i karotis.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Dréktighet:

Anvand inte (under hela eller delar av dréaktigheten).

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Fentiaziner &r additiva till effekterna av andra CNS-depressiva lakemedel och har potentierande effekt
pa narkos (se avsnitt 3.2, Indikationer for varje djurslag).

Anvand inte detta lakemedel tillsammans med organofosfater och/eller prokainhydroklorid eftersom
det kan forstarka effekt och eventuell toxicitet.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskuléar eller intravends anvandning. Vid intravenos injektion bor injektionen ske langsamt.

0,03-0,10 mg acepromazin per kg kroppsvikt, motsvarande 0,15-0,5 ml lakemedel per 50 kg
kroppsvikt.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Normalt administreras enstaka doser av acepromazin. Langvarig anvandning rekommenderas inte. Vid
de séllsynta tillfallen da upprepad dosering kréavs, ska doseringsintervallet vara 36—48 timmar.




Vidta adekvata forsiktighetsatgarder for att bibehalla sterilitet. Undvik kontaminering under

anvandning. Vid tydlig tillvaxt eller missfargning, kassera lakemedlet.

Det maximala antalet punktioner av injektionsflaskan vid anvandning av nlar i storlek 21G och 23G

ska inte 6verskrida 100 och vid anvandning av en nal i storlek 18G inte 6verskrida 40.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overgdende dosberoende hypotension kan intraffa vid oavsiktlig dverdosering. Behandlingen ska

besta av utsattning av annan hypotensiv behandling, stodjande vard sasom intravends infusion av varm

isoton koksaltlosning for att korrigera hypotensionen och noggrann évervakning. Vid svara fall kan
behandling med noradrenalin vara indicerad, men det maste anvandas baserat pa noggrann utvardering
av nytta/risk av ansvarig veterinar.

Adrenalin &r kontraindicerat vid behandling av akut hypotension till foljd av dverdosering av

acepromazinmaleat, eftersom det kan leda till ytterligare sdnkning av systemiskt blodtryck.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Lakemedlet &r ej godkant for anvandning till hastar avsedda fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO5AA04.

4.2 Farmakodynamik

Acepromazin ar en fentiazin. Det ar ett CNS-depressivt medel som associeras med aktivitet pa det
autonoma systemet. Fentiaziner har en central effekt pa grund av hamning av dopaminvagar, och leder
till férandring av humor, minskad rédsla och borttagande av inlarda eller betingade svar.

Acepromazin har antiemetiska, hypotermiska, vasodilatoriska (och darfér hypotensiva) egenskaper
och antispasmodiska egenskaper.

4.3 Farmakokinetik

Effekten for acepromazin tycks vara forlangd och dosberoende.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 56 dagar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar



Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre férpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas med en bromobutylbelagd gummipropp och ett aluminiumlock i
en kartong.

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 20 ml och 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr. 55544

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2018-03-12

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02/07/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

