PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tranquigel vet 35 mg/g oral gel fér hund och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Acepromazin (som acepromazinmaleat) 35,0 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibenzoat (E 218) 1,04 mg

Propylparahydroxibenzoat 0,104 mg

Hydroxietylcellulosa

Etanol 96 %

Maleinsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten, renat

Klar, viskds orangegul gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For sedering av hund och hést.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid hypotoni, posttraumatisk stress eller hypovolemi
Anvand inte till djur som ar i ett uppjagat tillstand

Anvénd inte till djur som lider av hypotermi

Anvénd inte till djur med blod-/koaguleringssjukdomar eller anemi
Anvénd inte till djur med hjart- eller lungsvikt

Anvand inte inte till djur med epilepsi

Anvand inte till nyfédda djur

Anviand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Séarskilda varningar



Hund
Inga.

Hast

Sederingen varar i cirka sex timmar, dock kan den faktiska tiden och djupet av sederingen variera
beroende pa djurets tillstand.

Hogre doser &n den rekommenderade leder till en Iangre verkningstid och att biverkningarna varar
langre, men inte till en djupare sedering.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet och med minskad dos till djur med leversjukdom och
forsvagade djur.

Acepromazin har forsumbar smértlindrande effekt. Undvik smartsamma moment vid hantering av
sederade djur, om de inte har fatt behandling med lampliga analgetika.

Efter administrering av lakemedlet ska djuret hallas pa en lugn plats och sa langt det ar mojligt
undvika sinnesstimulering.

Hund
Anvandning till hundar med en kroppsvikt under 17,5 kg ska baseras pa en noggrann
nytta/riskbedémning av ansvarig veterinar.

Doseringsnoggrannheten ar begransad vid administrering av sma doser, och for latt sedering av
kéansliga individer och raser rekommenderas inte behandling av sma hundar (under 17,5 kg).

Hos hundar med ABCB1-1A-mutationen (aven kallad MDR1-mutationen) tenderar acepromazin att
orsaka djupare och langvarigare sedering. Hos dessa hundar ska dosen minskas med 25-50 %.

Hos vissa hundar, sérskilt boxer och andra raser med kort nosparti, kan spontan svimning eller
synkope férekomma pa grund av sinoatriellt block orsakat av okad vagusaktivitet. Eftersom ett anfall
kan utlosas av acepromazin ska en lag dos anvandas. Om denna typ av synkope har forekommit
tidigare eller misstanks pa grund av kraftig sinusarytmi, kan man med fordel ge atropin strax fore
acepromazin for att kontrollera rytmrubbningen.

Stora raser: stora raser ar sarskilt kansliga for acepromazin och lagsta mojliga dos ska anvéndas till
dessa raser.

Acepromazin ska anvandas med forsiktighet som lugnande medel till aggressiva hundar eftersom det
kan gora att djuret lattare skrams och lattare reagerar pa ljud eller andra sensoriska stimuleringar.

Hast

Till hingstar ska det lagsta doseringsintervallet anvéndas for att minimera penisframfall.
Anvandning av lakemedlet till hastar med en kroppsvikt pa under 100 kg ska baseras pa en noggrann
nytta/riskbedémning utford av ansvarig veterindr.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Acepromazin kan orsaka sedering. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktligt intag. Satt
tillbaka locket omedelbart efter anvandning. Nar locket satts tillbaka ska ett ”klick” horas, som
markerar att forpackningen ar ordentligt stangd. Forvara den 6ppnade sprutan i originalkartongen och
se till att kartongen ar ordentligt forsluten. Forvara alltid férpackningen utom syn- och rackhall for
barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten men FRAMFOR
INGET FORDON eftersom sedering kan férekomma.

Tvatta hénder och exponerad hud noga efter anvandning.



Personer med kénslig hud eller som &r i kontinuerlig kontakt med Iakemedlet bor anvanda

ogenomtrangliga handskar.

Undvik kontakt med 6gonen.

Vid kontakt med 6gonen skolj forsiktigt i rinnande vatten i 15 minuter och sok lakarhjalp om irritation

kvarstar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hypotoni

Ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data):

Takykardi, arytmi

Okad andningsfrekvens

Mios, ataxi, stimulering av centrala nervsystemet (allméan)?
Lakrimering

Aggression?

@ Motségande kliniska tecken.

Hast:

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hypertermi/hypotermi?

Ingen ké&nd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data):

Hypotoni®

Minskning av antalet réda blodkroppar¢, minskning av
hemoglobin¢, trombocytopeni¢, leukopeni®

Fertilitetsstorningard, penisprolaps¢, parafimos', priapismd
Aggressionn
Stimulering av centrala nervsystemet (allméan)"

Prolaps av blinkmembran'

Pa grund av att retraktormusklerna i penis slappnar av. En atergang ska ske inom tva till tre timmar. Om s&

inte sker bor veterindr kontaktas. Utebliven tillbakadragning ar sarskilt bekymmersamt hos avelshingstar.

Motségande kliniska tecken.

& Stord temperaturreglering.

b P4 grund av minskad tonus i sympatiska nervsystemet. Overgende.

¢ QOvergéende och reversibel.

4 P& grund av 6kad utséndring av prolaktin vilket kan leda till fertilitetsstorningar.

e

f Forhuden atergar inte till normalt lage. Kan uppkomma som en féljd av priaprism.
9 Langvarig erektion.

h

I

Tredje dgonlock.




Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor 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
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.
Draktighet och laktation:

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.
Se dven avsnitt 3.6 om fertilitetsstorningar hos ston.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Acepromazin forstarker effekten av centralt ddmpande lakemedel.

Undvik att administrera lakemedlet till hastar som samtidigt behandlas med, eller som nyligen
behandlats med, organofosfat eller prokainhydroklorid (lokalbeddvningsmedel) eftersom det forstarker

de toxiska effekterna av acepromazin.

Acepromazin verkar dampande pa det sympatiska nervsystemet och samtidig behandling med
blodtryckssankande lakemedel ska inte ges.

Antacida kan leda till en minskad gastrointestinal absorption av acepromazin efter oral administrering.
Opiater och adrenalin kan forstarka de blodtryckssankande effekterna av acepromazin.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

I
o

un

Latt sedering: 0,5-1,0 mg acepromazin/kg kroppsvikt (motsvarande 0,14-0,29 g lakemedel per 10 kg
kroppsvikt)

Djupare sedering: 1,0-2,0 mg acepromazin/kg kroppsvikt (motsvarande 0,29-0,57 g lakemedel per

10 kg kroppsvikt)

Hast

Mattlig sedering: 0,150 mg acepromazin/kg kroppsvikt (motsvarande 0,43 g lakemedel per 100 kg
kroppsvikt)

Djupare sedering: 0,225 mg acepromazin/kg kroppsvikt (motsvarande 0,64 g lakemedel per 100 kg
kroppsvikt)

Ovanstaende doseringsinformation &r en riktlinje och ska anpassas individuellt, med hansyn till olika
faktorer (t.ex. temperament, ras, nervositet) som kan paverka kansligheten for lugnande medel.

Anvandning av lakemedlet for latt sedering av hundar som véager mindre an 17,5 kg ska baseras pa en
noggrann nytta/riskbedémning av ansvarig veterinar. Se avsnitt 3.5.

Sprutorna med 3 och 6 gram har en doseringsring som markerar dosen i steg om 0,25 gram.
Sprutorna med 10 och 12 gram har en doseringsring som markerar dosen i steg om 0,5 gram.
Valj den spruta som lampar sig bast for att sakerstélla korrekt dos.

Nedanstaende tabeller &r avsedda som ett hjalpmedel for dosering av lakemedlet i rekommenderade
doser. Vrid ringen moturs tills den vanstra sidan av ringen ar i linje med den mangd oral gel som ska
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administreras. Placera den forfyllda orala sprutan i djurens mun och spruta in avsedd dos under tungan
pa hundar eller i munhalan pa héstar.

Tranquigel, hundar

Latt sedering Djupare sedering
0,5-1,0 mg/kg kroppsvikt 1,0-2,0 mg/kg kroppsvikt

Kroppsvikt Dosgel  Acepromazin Dosinterval Dos gel  Acepromazin Dosintervall

(gram) (mg) I (mg/kg) (gram) (mg) (mg/kg)

10-17,5 kg 0,25 8,75 0,88-0,50 0,50 17,50 1,75-1,00

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

>20-25 kg 0,50 17,50 0,88-0,70 1,00 35,00 1,75-1,40

>25-30 kg 0,50 17,50 0,70-0,58 1,25 43,75 1,75-1,46

>30-40 kg 0,75 26,25 0,88-0,66 1,50 52,50 1,75-1,31

>40-50 kg 1,00 35,00 0,88-0,70 2,00 70,00 1,75-1,40

>50-60 kg 1,25 43,75 0,88-0,73 2,50 87,50 1,75-1,46

>60-70 kg 1,50 52,50 0,88-0,75 3,00 105,00 1,75-1,31

Tranquigel, hastar
Mattlig sedering Djupare sedering
0,15 mg/kg kroppsvikt 0,225 mg/kg kroppsvikt

Kroppsvikt Dos gel  Acepromazin Dosintervall Dosgel  Acepromazin  Dosintervall
(gram) (mg) (mg/kg) (gram) (mg) (mg/kg)
100-150 kg 0,50 17,50 0,18-0,12 0,75 26,25 0,26-0,18
>150-200 kg 0,75 26,25 0,18-0,13 1,00 35,00 0,23-0,18
>200-250 kg 1,00 35,00 0,18-0,14 1,50 52,50 0,26-0,21
>250-300 kg 1,25 43,75 0,18-0,15 1,75 61,25 0,25-0,20
>300-350 kg 1,50 52,50 0,18-0,15 2,25 78,75 0,26-0,23
>350-400 kg 1,75 61,25 0,18-0,15 2,50 87,50 0,25-0,22
>400-500 kg 2,00 70,00 0,18-0,14 3,00 105,00 0,26-0,21
>500-600 kg 2,50 87,50 0,18-0,15 3,50 122,50 0,25-0,20

Hund: Sedering intrader vanligtvis efter 1 timme och varar i 8-12 timmar.

Hést: Sedering intrader efter 15-20 minuter och varar i 6-7 timmar.

For langre anvéndning till hundar kan dessa doser upprepas var 12:e timme.

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

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

Overdosering leder till tidigare insittande av sederingssymptom och en forlangd effekt. Toxiska

effekter omfattar ataxi, hypotoni, hypotermi och effekter pa det centrala nervsystemet

(extrapyramidala biverkningar). Noradrenalin, men inte adrenalin, kan anvandas for att motverka

kardiovaskuléra effekter.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej godként for anvéndning till hastar avsedda foér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod: QNO5AA04
4.2  Farmakodynamik

Acepromazin ar ett fentiazinderivat med neuroleptisk aktivitet. Fenotiazider hammar de
postsynaptiska dopaminreceptorerna i det centrala nervsystemet och kan h&mma friséttningen av
dopamin.

Fenotiaziner har dessutom en antikolinerigsk effekt och de kan blockera de alfaadrenerga receptorerna
och darmed verka dampande pé det sympatiska nervsystemet.

4.3 Farmakokinetik

Hos hundar &r biotillgadngligheten efter oral administrering cirka 20 %. Sedering intrader vanligtvis
efter 1 timme och varar i 8-12 timmar. Eftersom den gastrointestinala absorptionen varierar ar
individuell dosjustering ndédvandig.

Hos héstar ar biotillgangligheten efter oral administrering cirka 20-50 %. Sedering intrader vanligtvis
efter 15-20 minuter efter administrering med storst effekt efter 30-60 minuter och varar i upp till
6-7 timmar.

Hos béagge djurslagen distribueras acepromazin i stor utstrackning i kroppens vavnader och
plasmaproteinbindningen ar 6ver 99 %. Acepromazin metaboliseras i levern och okonjugerade och
konjugerade metaboliter utsdndras huvudsakligen i urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 56 dagar (8 veckor).

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfylld spruta av vit LLDPE (linjér lagdensitetspolyeten) i olika storlekar:

4 ml spruta innehallande 3 gram, 8 ml spruta innehallande 6 gram, 14 ml spruta innehallande 10 gram
och 14 ml spruta innehallande 12 gram.

Sprutorna med 3 och 6 gram har en doseringsring som markerar varje 0,25, 0,5 och 1 gram.
Sprutorna med 10 och 12 gram har en doseringsring som markerar varje 0,5 och 1 gram.

Sprutorna tillsluts vl med ett lock av LLDPE. Varje forfylld oral spruta ar forpackad i en kartong.

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 1 forfylld oral spruta a 3 gram.
Kartong med 1 forfylld oral spruta a 6 gram.
Kartong med 1 forfylld oral spruta a 10 gram.
Kartong med 1 forfylld oral spruta a 12 gram.




Multipack med 12 kartonger, var och en innehallande 1 forfylld oral spruta a 3 gram.
Multipack med 12 kartonger, var och en innehallande 1 forfylld oral spruta a 6 gram.
Multipack med 12 kartonger, var och en innehallande 1 forfylld oral spruta a 10 gram.
Multipack med 12 kartonger, var och en innehallande 1 forfylld oral spruta a 12 gram.

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 bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet. Beheer B.V.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

54964

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2017-12-12

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-15

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

