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PRODUKTRESUME
for

Tranquiline, oral gel

0. D.SP.NR.
32050

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Tranquiline

Lagemiddelform: Oral gel
Styrke(r): 35 mg/ml
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Acepromazin 35,00 mg

(som acepromazinmaleat) (47,50 mg)

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Methylparahydroxybenzoat (E218) 0,65 mg

Propylparahydroxybenzoat 0,35 mg

Natriumacetattrihydrat

Natriumcyclamat (E952)

Hydroxyethylcellulose
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Glycerol (E422)

Renset vand

Klar gul gel.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til sedering og preemedicinering for anastesi.
Antiemetisk virkning, i tilfeelde af opkastning i forbindelse med keresyge.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ved tilfelde af hypotension, post-traumatisk shock eller hypovolami.
Ma ikke anvendes til dyr i en tilstand af kraftig emotionel irritation.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hypotermi.

Ma ikke anvendes til dyr med heematologiske lidelser/koagulopatier eller anaemi.

Ma ikke anvendes til dyr med hjerte- og eller lungeinsufficiens.

Ma ikke anvendes til dyr med en eksisterende tendens til kramper eller med epilepsi.

Ma ikke anvendes til hunde, der er under 3 maneder gamle.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til:

Veterinzerlegemidlet fremstar som en 10 ml forfyldt sprejte og 10 ml glasflaske med
doseringssprojte. Nojagtigheden af dosering kan vere forskellig mellem de to
fremstillinger.

Forfyldt sprejte

Grundet begransningerne i den forfyldte sprojte ved at levere dosisvolumen pa mindre end
0,5 ml, er dens anvendelse til sedering ikke anbefalet til dyr, der vejer mindre end 17,5 kg
legemsvegt eller til folsomme individer og racer, og glasflasken med 1 ml sprojten ber
anvendes 1 stedet for.

Glasflaske
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Brug af veterinerlaegemidlet med 1ml doseringssprejte til hunde under 1,75 kg
legemsvegt ber baseres pa en omhyggelig vurdering af benefit/risk foretaget af den
ansvarlige dyrlege (se pkt. 3.9).

Dette veterinerleegemiddel ber anvendes med forsigtighed og med reduceret dosering i
tilfeelde af leverlidelse eller til svaekkede dyr.

Acepromazin har ubetydelige analgesiske virkninger. Smertefulde aktiviteter ber undgas
ved handtering af dyr behandlet med beroligende midler, medmindre de er behandlet med
passende analgetika.

Efter administration af dette veterinarleegemiddel ber dyrene holdes et roligt sted og
sensoriske stimuli ber s& vidt muligt undgés.

Hos hunde med ABCBI1-1A (ogsa kaldet MDR 1) mutationen, tenderer acepromazin at
medfore dybere og forlenget sedering. Hos disse hunde ber dosis reduceres med 25 %-50
%.

Hos nogle hunde, ise@r boxere og andre kortsnudede racer, kan der forekomme spontan
besvimelse eller synkope, grundet sinoatrielt blok, der skyldes overdreven vagal tonus, og
et anfald kan fremmes af acepromazin, s en lav dosis ber anvendes. Hvor der er en
anamnese med denne type synkope, eller hvis det misteenkes pd grund af overdreven
sinusarytmi, kan det vare en fordel at kontrollere dysrytmien med atropin, givet lige for
acepromazin.

Store racer: Det er blevet bemarket, at store hunderacer er sarlig sensitive over for
acepromazin og den lavest mulige dosis ber anvendes til disse racer.

Acepromazin ber anvendes med forsigtighed som et hemmende middel til aggressive
hunde, da det kan gere hundene mere tilbgjelige til at fare sammen og reagere pa stoj eller
andre sensoriske inputs.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Acepromazin kan medfere sedering. Man ber passé pé ikke at indtage det ved et uheld.

For at undgé, at et barn ved et uheld indtager det under brug af den forfyldte sprojte: Saet
haetten pa umiddelbart efter brugen. Opbevar den anbrudte sprejte i den oprindelige @ske
og serg for, at &sken er ordentlig lukket. For at undga, at et barn ved et uheld indtager det
under brug af glasflasken, s efterlad ikke den fyldte sprejte uden opsyn og opbevar den
korrekt lukkede flaske og brugte sprejte i den oprindelige @ske.

Dette veterinerleegemiddel skal anvendes og opbevares utilgengeligt for bern.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

LAD VZARE AT KORE, da sedering og @ndringer i blodtrykket kan forekomme.

Ved overfelsomhed over for acepromazin eller andre fenotiaziner eller over for et eller
flere af hjelpestofferne bor kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

Personer med folsom hud eller i hyppig kontakt med veterinzerleegemidlet tilrddes at baere
ugennemtraengelige handsker.

Vask henderne og eksponeret hud grundigt efter brugen.

I tilfeelde af utilsigtet spild pa huden, vask straks den eksponerede hud med store meengder
vand.
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Dette veterinzrleegemiddel kan medfere let gjenirritation. Undgé kontakt med gjnene. I
tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt, sd skyl forsigtigt med rindende vand i 15 minutter og sog
leegehjlp, hvis nogen irritation vedvarer.

Searlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Generaliseret CNS-stimulation, aggression
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede Hypotermi!
dyr, herunder enkeltstiende Ataksi
indberetninger):

Dget vejrtrekningsfrekvens
Hypotension

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Hypertermi'

estimeres ud fra forhandenvaerende | Miose

data) Takykardi, arytmi

Tareflad

Nedsat antal rede blodlegemer?, nedsat hamoglobin?,
trombocytopeni?, leukopeni?

Forstyrret fertilitet®

! Hemmet temperaturregulering.
2 Forbigdende og reversibel.
3 P4 grund af eget udskillelse af prolaktin, hvilket kan medfere forstyrret fertilitet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller ®eglagning

Draegtighed og laktation:

Veterinzrleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Anvendelsen af acepromazin frarddes under draegtighed. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Fertilitet:
Se ogsa pkt. 3.6 vedrerende fertilitet hos taever.

3.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Acepromazin forstaerker virkningen af centrale depressive legemidler.
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Samtidig administration eller administration til dyr, der for nylig er behandlet med
organofosfater eller procainhydrochlorid (et lokalanastetikum) ber undgas, da disse
molekyler forsterker de toksiske virkninger af acepromazin.

Da acepromazin nedsatter tonus i det sympatiske nervesystem, bor samtidig behandling
med blodtryksankende produkter ikke finde sted.

Antacida kan medfore et fald i den gastrointestinale absorption af acepromazin efter oral
administration.

Opiater og adrenalin kan forstaerke de hypotensive virkninger ved acepromazin.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.
Let sedering: 1,0 mg acepromazin/kg legemsvagt.
Dybere sedering: 2,0 mg acepromazin/kg legemsvagt.
Preemedicinering: 3,0 mg acepromazin/kg legemsveegt.

Anti-emetisk effekt: 1,0 mg/kg legemsvagt.

Dosis, der skal administreres til hunde, der vejer >35 kg, ber ikke veere mere end 1 mg/kg
for ethvert niveau af sedering/preemedicinering.

Doseringsinformationen ovenfor gives som en retningslinje og ber tilpasses hver patient,
under hensyntagen til de forskellige faktorer (f.eks. temperament, race, legemsvagt,

nervesitet etc.), der kan pavirke felsomheden over for sedativer.

De folgende tabeller er beregnet som en dispenseringsvejledning, athaengig af den enskede
grad af sedering:

Fortyldt 10 ml sprejte

Let sedering Dybere sedering Pramedicinering

Legemsvagt Gel | Doseringsomra | Gel | Doseringsom | Gel | Doseringsomr
(ml) de (mg/kg) (ml) | rade (mg/kg) | (ml) ade (mg/kg)

>17,5kg—-25 | 0,50 1,00 - 0,70 1,00 2,00 - 1,40 1,50 3,00 -2,10

kg
>25kg—-<35 | 0,50 0,70 - 0,50 1,50 2,10-1,50 2,00 2.80-2,00
kg
Glasflaske
Let sedering Dybere sedering Pramedicinering
Legemsvagt Gel | Doseringsomra | Gel | Doseringsom | Gel | Doseringsomr

(ml) de (mg/kg) (ml) | rade (mg/kg) | (ml) ade (mg/kg)

>1,75kg-3,5 | 0,05 1,00 - 0,50 0,10 2,00 - 1,00 0,15 3.00 - 1,50

kg
>3,5kg—5,25 | 0,10 1,00 — 0,67 0,20 | 2,00—1,33 0,30 3,00 — 2,00
kg
>525kg—7,0 | 0,15 1,00 — 0,75 0,30 | 2,00-1,50 0,45 3,00 — 2,25
kg
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3.10

>7,0kg—28,75 | 0.20 1.00 - 0,80 0,40 2,00 - 1,60 0,60 3,00 - 2,40

kg
> 8,75 0,25 1,00 — 0,83 0,50 | 2,00-1,67 | 0,75 3,00 — 2,50
kg — 10,5 kg

kg

>10,5kg—-14 | 0,30 1,00 - 0,75 0,60 2,00 - 1,50 0,90 3,00 -2,25

kg

>14kg-17,5 | 0,40 1,00 - 0,80 0,80 2,00 - 1,60 1,20 3,00 - 2,40

kg

>17,5kg-21 | 0,50 1,00 - 0,83 1,00 2,00 - 1,67 1,50 3,00 -2,50

kg

>21kg-24,5 | 0,60 1,00 - 0,86 1,20 2,00-1,71 1,80 3,00 - 2,57

kg

>24,5kg—-28 | 0,70 1,00 - 0,88 1,40 2,00 - 1,75 2,10 3,00 - 2,63

kg

>28kg—-<35 | 0,80 1,00 - 0,80 1,60 2,00 - 1,60 2,40 3,00 - 2,40

Man ber is@r vere omhyggelig med hensyn til ngjagtigheden af dosering. For at sikre
korrekt dosering ber legemsveagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt.

Forfyldt sprojte

Veterinzrleegemidlet er fyldt i en 10 ml sprejte af polyethylen. Det falsede stempel har en
lasering, som skal justeres til at levere den pakraevede mangde i henhold til
retningslinjerne for dosering. 1,0 ml intervaller er patrykt sprejtens stempel, men stemplet
har fordybninger/er falset med intervaller pa 0,5 ml. En enkelt drejning af laseringen vil
flytte ringen tilbage og tillade et doseringsvolumen pa 0,5 ml at blive presset ud. To
drejninger af laseringen vil levere et doseringsvolumen pa 1,0 ml. Tre drejninger af
laseringen er pakravet for en dosis pd 1,5 ml.

Sproejten bringes ind i dyrets mund og den passende dosis trykkes ud i dyrets kind.

Gelen kan ogsé blandes med mad.

Glasflaske

Veterinzrleegemidlet er pifyldt 10 ml glasflasker med bernesikret lukning og leveres med
en sprojte med en doseringsgraduering, der tillader nejagtig dosering. 1 ml sprejten kan
administrere 0,05 til 1,0 ml med 0,05 ml trin. Traek den passende dosis op fra flasken ved
hjeelp af den medfelgende sprojte. Sprojten fores ind 1 dyrets mund og den passende dosis
trykkes ud i dyrets kind.

Noget veterinerleegemiddel vil blive tilbage i glasflasken, dvs. det kan ikke traekkes op.
Gelen kan ogsé blandes med mad.

Hos hunde setter sederingen sedvanligvis ind efter 15-30 minutter og varer 6-7 timer.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Overdosering resulterer i tidligere start af de sedative symptomer og i en forlenget
virkning.

Toksiske virkninger er ataxi, hypotension, hypotermi og ekstrapyramidale virkninger.
Modgift: Noradrenalin kan anvendes til at modvirke de kardiovaskulare virkninger, men
ikke adrenalin.
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Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:

QNO5SAA04.

Farmakodynamiske oplysninger

Acepromazin er et fenotiazinderivat. Denne gruppe molekyler herer til neuroleptikaerne:
De deprimerer centralnervesystemet og udever associerede virkninger pa det autonome
system. Disse virkninger skyldes deres interferens med forskellige
neurotransmitterreceptorer (dopaminerge, adrenerge) og deres interferens med
hypotalamisk ydeevne. Den sedative aktivitet starter inden for 15 til 30 minutter af
behandlingen og varer 6 -7 timer.

Farmakokinetiske oplysninger

Acepromazin absorberes delvis fra mave-tarm-kanalen. Plasmaproteinbinding er hgj, og
det fordeles omfattende i kroppens vav. Plasmaniveauer er seedvanligvis lave.
Acepromazin bliver i hgj grad metaboliseret med urinen som hovedrute for udskillelse.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 maneder.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevar de anbrudte beholdere i den ydre @ske for at beskytte mod lys. Opbevares tort.
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5.5

Efterlad ikke 1 ml doseringssprajten indeholdende veterinerlegemidlet tilgengelig for
bern.

Den indre emballages art og indhold

Fortyldte spragjter

Beholder: Sproejtecylinder af hvid, hejdensitet polyethylen.
Sproejtestempel af hvid, lavdensitet polyethylen.

Lukning: Push-fit haette af hvid, hgjdensitet polyethylen.
Fyldningsvolumen: 10 ml

Doseringsanordning: Veterinerleegemidlet fremstar som en oral doseringssprojte, der
er gradueret 1 1 ml intervaller.

Glasflasker
Beholder: Ravfarvede Type III glasflasker med 10 ml volumen.
Lukning: Bornesikret lukning af hejdensitet polyethylen/lavdensit
polyethylen
Optraekkeligt 9,8 ml veterinzrlegemiddel kan trekkes op fra hver 10 ml
volumen ravfarvet glasflaske

Doseringsanordning: 1,0 ml oral doseringssprejte af polypropylen, gradueret med 0,05
ml intervaller, leveres sammen med den 10 ml ravfarvede
glasflaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pdgaeldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Floris Holding BV

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught
Holland

SPC Tranquiline, oral gel 35 mg-ml_03.2026.docx Side 8 af 9



Reprasentant
proVET nordic ApS
Industrivej 5
6640 Lunderskov
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

64374

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 14. december2020

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

16. marts 2026

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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