BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Acepromazin 10 mg

(motsvarande 13,55 mg acepromazinmaleat)

Hjalpamne:
Fenol (konserveringsmedel) 3,0 mg

Klar gul till orange 16sning.

3. Djurslag

Hast.

ol

4.  Anvandningsomraden

Behandling infor narkos: Efter att djuret har fatt acepromazin kan den mangd beddvningsmedel som
kravs vara betydligt lagre.

Lugnande behandling: Lugnande behandling (ataraxi) med acepromazin involverar férdndrat
temperament som inte associeras med hypnos, narkos eller tydlig sedering (sovning). Detta uppnas
med laga doser av acepromazin. Vid laga doser minskar acepromazin angest som ar till férdel vid
anvandning till hastar fore skoning eller transport.

Sedering (sévning): Vid hogre doseringsfrekvenser ar acepromazin ett effektivt sederande medel,
som ett tillagg till, eller istéllet 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.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till dréktiga ston.

Anvand inte till djur vid svar emotionell upphetsning.

Anvand inte vid kand dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Administreras inte till avelshingstar. Se aven avsnittet Biverkningar.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:




For djuragaren:
Effekten kan vara forlangd och detta ska beaktas vid ridning, eftersom acepromazin kan paverka

prestanda och ibland pavisas i drogtester.

FOr veterinéren:

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

Under sedering har héstar vanligtvis kvar syn- och horselskarpa. Hoga ljud och snabba rérelser kan
darfor framkalla uppvaknande fran det sederade tillstandet. Det &r saledes viktigt att halla behandlade
hastar i en lugn milj6 och undvika sensorisk stimulering sa mycket som majligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

FOr veterinéren:

Situationer kan uppsta da narkos kravs under 4-6 timmar efter anvandning av lakemedlet. | sadana
fall ska forsiktighet iakttas for att minska dosen av andra lakemedel som ges fore narkosen, samt av
beddvningsmedel, séarskilt parenterala barbiturater, for att foérhindra att lakemedlen forstarker
varandras effekt och ger sammanlagda negativa effekter.

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

Acepromazin kan orsaka hypotermi (Iag kroppstemperatur) pa grund av hamning av sa kallat
termoregulatoriskt centrum och ytlig blodké&rlvidgning.

Acepromazin &r ett sa kallat adrenoceptorblockerande lakemedel och detta orsakar blodtrycksfall och
sankt hematokritvarde. Lakemedlet ska darfor ges med stor forsiktighet och vid laga
doseringsfrekvenser bara till forsvagade hastar och djur med tillstdnd som hypovolemi, anemi och
chock eller med hjart- karlsjukdom. Vatskebehandling ska ges innan acepromazin anvénds.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet innehaller starkt sovande medel och forsiktighet ska iakttas vid hantering och
anvandning av lakemedlet for att forhindra oavsiktlig sjalvexponering.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE
BIL eftersom sedering (sévning) kan uppkomma. Behandling av uppkomna symtom kan krévas.
Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, spola forsiktigt med rinnande vatten i 15 minuter och radfraga
lakare om irritationen kvarstar.

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

Tvétta handerna och exponerad hud noggrant efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Draktighet:
Anvénd inte (under hela eller delar av dréktigheten).

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

For veterindren:

Fenotiaziner bidrar till effekterna av andra lakemedel som paverkar nervsystemet och har
forstarkande effekt pa narkos (se avsnittet Anvandningsomraden).

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

Overdosering:
Overgéende dosberoende blodtrycksfall kan intraffa vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen ska

besta av att annan blodtryckssankande behandling avbryts, stodjande vard sdsom intravends infusion
av varm isoton koksaltlosning for att korrigera blodtrycksfallet och noggrann évervakning.

Vid svara fall kan behandling med noradrenalin behévas, men det maste anvandas baserat pa
noggrann utvardering av nytta/risk av veterinar. Adrenalin far inte anvandas vid behandling av akut



blodtryckssénkning till foljd av 6verdosering av acepromazinmaleat, eftersom det kan leda till
ytterligare sdnkning av systemiskt blodtryck.

Viktiga blandbarhetsproblem:
For veterindren:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Haést:

Mycket vanliga Minskat hematokritvarde (minskad andel réda blodkroppar

(fler an 1 av 10 behandlade djur): i blodet)
Penisprolaps®* (penisframfall)

Vanliga Blodtrycksfall
(2 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Parafimos ¢ (tillstand da forhuden pa penis har fastnat
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): bakom ollonet)
Mycket séllsynta Penisstorning®c
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Kramp?
?Atlrbggizg: rapporterade héndelser Dédsfalle
Ingen kand frekvens (kan inte Priapism ¢ (tillstand da penis forblir eregerad vid avsaknad
beraknas fran tillgangliga data): av stimulering)
Forvirring®

a Tillfallig férlamning av den muskel som drar in penis..

b parafimos kan ibland uppkomma som ett som ett foljdtillstand av priapism, men detta leder bara i
mycket séllsynta fall till permanent nedsatt penisfunktion.

¢ Nar penis trycks ut ska dgaren radas att informera veterinaren om den inte dras in inom 2-3 timmar.
Lampliga behandlingar har beskrivits i veterinarlitteraturen, t.ex. manuell kompression (hoptryckning)
under narkosen, penisstdd och manuell kompression, anvandning av Esmarch-forband eller
upphavning av effekten med hjalp av lakemedel (t.ex. benstropinmesylat som ges langsamt och
intravenost).

d Kan uppkomma efter oavsiktlig injektion i halspulsadern.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér eller intravends anvandning. Vid intravends injektion bor injektionen ske langsamt.
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http://www.lakemedelsverket.se

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 ges enstaka doser av acepromazin. Langvarig anvandning rekommenderas inte. Vid de
sallsynta tillfallen da upprepad dosering kréavs, ska doseringsintervallet vara 36-48 timmar.

9. Rad om korrekt administrering

Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att bibehalla sterilitet. Undvik kontaminering under
anvéandning. Vid tydlig tillvéaxt eller missfargning, kassera lakemedlet. Det maximala antalet
punktioner av injektionsflaskan vid anvandning av nalar i storlek 21G och 23G ska inte 6verskrida
100 och vid anvandning av en nal i storlek 18G inte dverskrida 40.

10. Karenstider

Lakemedlet &r ej godként for anvandning till hastar avsedda for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den

sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 56 dagar.

12, Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
MThnr. 55544
Forpackningsstorlekar: 10 ml, 20 ml eller 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades



02/07/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products AB

Rotebergsvéagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:


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

