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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Tranquiline 35 mg/ml Gel zum Eingeben fur Hunde.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Acepromazin 35,00 mg
(als Acepromazinmaleat) (47,50 mg)

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 0,65 mg
Propyl-4-hydroxbenzoat 0,35 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Gel zum Eingeben.
Klares, gelbes Gel.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Sedierung und als Pramedikation fur die Anasthesie.
Antiemetische Wirkung bei Brechreiz in Verbindung mit
Reisekrankheit.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hypotonie, posttraumatischem Schockzustand oder
Hypovolamie.

Nicht anwenden bei Tieren in starkem Erregungszustand.

Nicht anwenden bei unterkuhlten Tieren (Hypothermie).

Nicht anwenden bei Tieren mit
Bluterkrankungen/Blutgerinnungsstorungen oder Anamie.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz- oder Lungeninsuffizienz.

Nicht anwenden bei Tieren mit Neigung zu Krampfen oder mit Epilepsie.
Nicht anwenden bei Hunden, die junger als 3 Monate sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
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Keine.

Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Das Tierarzneimittel wird als 10-ml-Fertigspritze und in einer 10-ml-
Glasflasche mit Applikationsspritze angeboten. Die Genauigkeit der
Dosierung unterscheidet sich bei den beiden Darreichungsformen.

Fertigspritze

Angesichts der Beschrankungen der Fertigspritze in Bezug auf die
Applikation von Dosisvolumina unter 0,5 ml wird ihre Anwendung zur
Sedierung bei Tieren mit einem Kdrpergewicht von weniger als 17,5 kg
oder bei empfindlichen Tieren und Rassen nicht empfohlen. Stattdessen
sollte die Glasflasche mit der 1-mlI-Spritze verwendet werden.

Glasflasche

Bei Hunden mit einem Korpergewicht von weniger als 1,75 kg soll die
Anwendung des Tierarzneimittels mithilfe der 1-ml-Applikationsspritze nur
nach einer entsprechenden Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen (siehe Abschnitt 4.9).

Bei Tieren mit Lebererkrankungen oder geschwachten Tieren sollte dieses
Tierarzneimittel mit Vorsicht und in reduzierter Dosierung angewendet
werden.

Acepromazin hat nur eine geringfigige schmerzstillende Wirkung. Beim
Umgang mit sedierten Tieren sind schmerzhafte Eingriffe zu vermeiden, es
sei denn, es werden geeignete Analgetika verabreicht.

Nach der Anwendung dieses Tierarzneimittels sollen die Tiere an einem
ruhigen Ort untergebracht und sensorische Reize so weit wie moglich
vermieden werden.

Bei Hunden mit der ABCB1-1A-Mutation (auch MDR1-Mutation genannt)
neigt Acepromazin dazu, eine tiefere und langere Sedierung auszuldsen.
Bei diesen Hunden sollte die Dosis um 25 %-50 % reduziert werden.

Bei manchen Hunderassen, insbesondere Boxern und anderen
kurznasigen Rassen, kann es aufgrund eines durch Ubermaligen
Vagustonus verursachten sinuatrialen Blocks zu spontanen
Ohnmachtsanfallen oder Synkopen kommen und durch Acepromazin kann
ein Anfall ausgelost werden. Deshalb sollte eine niedrige Dosis
angewendet werden. Wenn diese Art von Synkopen in der Vorgeschichte
aufgetreten ist oder aufgrund einer exzessiven Sinusarrhythmie ein
solcher Verdacht besteht, kann eine Kontrolle der Rhythmusstérung mit
Atropin, das unmittelbar vor Acepromazin gegeben wird, vorteilhaft sein.
Grole Rassen: Es wurde festgestellt, dass gro3e Hunderassen besonders
empfindlich auf Acepromazin reagieren. Bei diesen Rassen sollte daher
die kleinstmogliche Dosis verwendet werden.

Acepromazin sollte bei aggressiven Hunden mit Vorsicht als Mittel zur
Ruhigstellung eingesetzt werden, da es das Tier anfalliger fur
Schreckhaftigkeit und Reaktionen auf Gerausche oder andere
Sinneseindrucke machen kann.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender
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Acepromazin kann eine sedierende Wirkung haben. Es ist darauf zu
achten, eine versehentliche Einnahme zu vermeiden.

Zur Vermeidung einer versehentlichen Einnahme durch ein Kind, ist bei
Verwendung der Fertigspritze die Verschlusskappe sofort nach Gebrauch
wieder aufzusetzen. Angebrochene Applikationsspritzen sind in der
Originalverpackung aufzubewahren. Stellen Sie sicher, dass die
Originalverpackung richtig verschlossen ist. Zur Vermeidung einer
versehentlichen Einnahme durch ein Kind bei Verwendung der
Glasflasche, darf die geflllte Applikationsspritze nicht unbeaufsichtigt
liegen gelassen werden und die ordnungsgemal verschlossene Flasche
sowie die benutzte Applikationsspritze mussen in der Originalverpackung
aufbewahrt werden.

Dieses Tierarzneimittel muss auf3erhalb der Reich- und Sichtweite von
Kindern angewendet und aufbewahrt werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Der behandelnde
Arzt ist Uber die Phenothiazin-Vergiftung zu informieren.

NICHT AUTOFAHREN, weil es zu einer Sedierung und zu einer
Veranderung des Blutdrucks kommen kann.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber Acepromazin oder
anderen Phenothiazinen oder einem der sonstigen Bestandteile sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Personen mit empfindlicher Haut oder solche, die in standigem Kontakt mit
dem Tierarzneimittel sind, wird empfohlen, undurchlassige Handschuhe zu
tragen. Nach der Anwendung Hande und exponierte Hautstellen grindlich
waschen.

Bei versehentlichem Hautkontakt sofort die exponierte Haut mit viel
Wasser waschen.

Dieses Tierarzneimittel kann eine leichte Augenreizung hervorrufen.
Kontakt mit den Augen vermeiden. Wenn versehentlicher Augenkontakt
auftritt, spulen Sie die Augen 15 Minuten lang vorsichtig mit flieRendem
Wasser. Bei anhaltender Reizung ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Hypotonie, Tachykardie, Anstieg der Atemfrequenz, Arrhythmie, Miosis,
Tranensekretion, Ataxie und Hemmung der Temperaturregulierung.
Es konnen unerwunschte klinische Anzeichen von Aggressivitat und
generalisierter ZNS-Stimulation auftreten:
Die folgenden reversiblen Veranderungen im Blutbild sind mdglich:

- vorubergehende Abnahme der Erythrozytenzahl und
Hamoglobinkonzentration;

- vorubergehende Abnahme der Thrombozyten- undLeukozytenzahl.

Acepromazin kann zu Fruchtbarkeitsstérungen fuhren, da es die
Prolaktinsekretion erhoht.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Tranquiline
35 mg/ml Gel zum Eingeben fur Hunde sollte dem Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstralte 39 - 42,
10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
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(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Madglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-
Seite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder derLegeperiode

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und
Laktation ist nicht belegt. Die Anwendung von Acepromazin wahrend der
Trachtigkeit wird nicht empfohlen. Nur anwenden nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Siehe auch Abschnitt 4.6 zur Fruchtbarkeit bei Hiindinnen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen

Acepromazin verstarkt die Wirkung von zentral wirksamen
Beruhigungsmitteln.

Die gleichzeitige Anwendung oder die Gabe an Tiere, die kirzlich mit
Organophosphaten oder Procainhydrochlorid (einem Lokalanasthetikum)
behandelt wurden, sollte vermieden werden, da diese Substanzen die
toxischen Wirkungen von Acepromazin verstarken.

Da Acepromazin den Tonus des sympathischen Nervensystems senkt,
sollte keine gleichzeitige Behandlung mit blutdrucksenkenden Praparaten
erfolgen.

Antazida konnen eine Abnahme der gastrointestinalen Resorption von
Acepromazin nach oraler Anwendung verursachen.

Opiate und Adrenalin konnen die hypotensiven Wirkungen von
Acepromazin verstarken.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Leichte Sedierung: 1,0 mg Acepromazin/kg Korpergewicht
Tiefere Sedierung: 2,0 mg Acepromazin/kg Kérpergewicht
Pramedikation: 3,0 mg Acepromazin/kg Korpergewicht
Antiemetische Wirkung: 1,0 mg/kg Korpergewicht

Die Dosis, die Hunden mit einem Korpergewicht von 235 kg gegeben
werden soll, sollte nicht mehr als 1 mg/kg betragen, unabhangig von der
Hohe der Sedierung/Pramedikation.

Die obigen Dosisangaben dienen als Richtlinie und sollten an jeden
Patienten angepasst werden, wobei die verschiedenen Faktoren (z.B.
Temperament, Rasse, Korpergewicht, Nervositat usw.), die die
Empfindlichkeit gegenuber Beruhigungsmitteln beeinflussen konnen, zu
bertcksichtigen sind.

Die folgenden Tabellen sind als Leitfaden fur die Dosierung in
Abhangigkeit vom gewlinschten Sedierungsgrad gedacht:

10-ml-Fertigspritze

Leichte Sedierung Tiefere Sedierung Pramedikation

Korpergewicht Gell Dosisbereich Gel Dosisbereich Gel Dosisbereich




(ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg) (ml) (mg/kg)
> 17,5 kg —25 kg| 0,50 1,00 - 0,70 1,00 2,00 -1,40 1,50 3,00 - 2,10
>25kg—<35 0,50 0,70 - 0,50 1,50 2,10-1,50 2,00 2,80 -2,00
kg
Glasflasche
Leichte Sedierung Tiefere Sedierung Pramedikation
Korpergewicht |Gel (ml)] Dosisbereich [Gel (ml)] Dosisbereich Gel Dosisbereich
(mg/kg) (mg/kg) (ml) (mg/kg)
1,75 kg —3,5 kg 0,05 1,00 — 0,50 0,10 2,00 — 1,00 0,15 3,00 - 1,50
3,5kg—525kg 0,10 1,00 — 0,67 0,20 2,00 —1,33 0,30 3,00 — 2,00
525ke—7,0ke 0,15 1,00 — 0,75 0,30 2,00 — 1,50 0,45 3,00 — 2,25
7,0 kg — 8,75 kg 0,20 1,00 — 0,80 0,40 2,00 — 1,60 0,60 3,00 — 2,40
8,75kg—10,5kg | 0,25 1,00 — 0,83 0,50 2,00 — 1,67 0,75 3,00 —2,50
10,5 kg — 14 kg 0,30 1,00 — 0,75 0,60 2,00 —1,50 0,90 3,00 —2,25
> 14 kg—-17,5kg | 0,40 1,00 — 0,80 0,80 2,00 - 1,60 1,20 3,00 — 2,40
>17,5kg—21kg | 0,50 1,00 - 0,83 1,00 2,00 - 1,67 1,50 3,00 — 2,50
>21kg—-24,5kg | 0,60 1,00 — 0,86 1,20 2,00 -1,71 1,80 3,00 — 2,57
>245kg—28kg | 0,70 1,00 - 0,88 1,40 2,00-1,75 2,10 3,00 — 2,63
>28kg—<35kg | 0,80 1,00 — 0,80 1,60 2,00 - 1,60 2,40 3,00 — 2,40

Besondere Sorgfalt ist bei der Genauigkeit der Dosierung erforderlich. Zur
Gewahrleistung einer genauen Dosierung muss das Korpergewicht des zu
behandelnden Tieres ermittelt werden, bevor die Dosis gegeben wird.

Fertigspritze
Das Arzneimittel ist in einen 10 ml Polyethylendosierer abgefullt. Am

Kolben des Dosierers befindet sich ein Sicherungsring, mit dem das zu
applizierende Volumen eingestellt wird. Der Kolben besitzt eine 1,0 ml
Graduierung, welche wiederum in 0,5 ml-Abschnitte unterteilt ist. Eine
einfache Umdrehung bewegt den Sicherheitsring nach hinten und stellt
das zu applizierende Volumen auf 0,5 ml ein. Durch zwei Umdrehungen
wird das zu applizierende Volumen auf 1,0 ml eingestellt. Mittels drei
Umdrehungen wird das zu applizierende Volumen auf 1,5 ml eingestellt.
Der Dosierer wird in das Maul des Tieres eingefuhrt und die
entsprechende Dosis in die Backentasche des Tieres entleert.

Das Gel kann auch ins Futter gemischt werden.

Glasflasche

Das Tierarzneimittel ist in 10 ml-Glasflaschchen mit kindergesichertem
Verschluss abgefillt und wird mit einer Applikationsspritze flr
Zubereitungen zum Einnehmen mit Dosierskala fur eine genaue Dosierung
geliefert. Die

1 ml-Applikationsspritze erlaubt die Gabe von 0,05 bis 1,0 ml in 0,05 ml-
Schritten. Die gewtinschte Dosis ist mithilfe der mitgelieferten
Applikationsspritze aus dem Flaschchen zu enthnehmen. Der Dosierer wird
in das Maul des Tieres eingefuhrt und die entsprechende Dosis in die
Backentasche des Tieres entleert. Ein nicht enthehmbarer Rest des
Tierarzneimittels wird in dem Glasflaschchen zurtickbleiben. Das Gel kann
auch ins Futter gemischt werden.
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Bei Hunden setzt die Sedierung in der Regel nach 15-30 Minuten ein und
halt fir 6-7 Stunden an.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel), falls erforderlich

Uberdosierung fiihrt zu einem schnelleren Einsetzen der Sedierung und
einer langer anhaltenden Wirkung.

Anzeichen toxischer Wirkungen sind Ataxie, Hypotonie, Hypothermie und
extrapyramidale Stérungen.

Gegenmittel: Noradrenalin kann eingesetzt werden, um den
kardiovaskularen Effekten entgegenzuwirken, jedoch kein Adrenalin.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nervensystem: Psycholeptika,
Antipsychotika, Phenothiazine mit aliphatischer Seitenkette.

ATCvet-Code: QNO5AA04

Pharmakodynamische Eigenschaften

Acepromazin ist ein Phenothiazin-Derivat. Diese Molekulgruppe gehort zu
den Neuroleptika: Diese dampfen das zentrale Nervensystem und tben
eine entsprechende Wirkung auf das vegetative Nervensystem aus. Diese
Wirkungen sind auf ihre Interferenz mit verschiedenen (dopaminergenen,
adrenergenen) Neurotransmitter-Rezeptoren und die Wechselwirkung mit
dem Hypothalamus zurtckzuflhren. Die sedative Wirkung beginnt
innerhalb von 15 bis 30 Minuten nach der Verabreichung und halt 6 bis 7
Stunden an.

Angaben zur Pharmakokinetik

Acepromazin wird teilweise aus dem Magen-Darm-Trakt resorbiert. Die
Plasmaproteinbindung ist hoch. Acepromazin wird in alle Kérpergewebe
verteilt. Der Plasmaspiegel ist normalerweise niedrig. Acepromazin wird
nahezu vollstandig verstoffwechselt und hauptséachlich tber den Harn
ausgeschieden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)
Propyl-4-hydroxybenzoat
Natriumacetat-Trihydrat
Natriumcyclamat (E952)
Hyetellose Glycerol (E422)
Gereinigtes Wasser

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.
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Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittgls im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligen Offnen des Behaltnisses: 3 Monate

Besondere Lagerungshinweise

Nicht tGber 25 °C lagern.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder

einfrieren. Vor Licht schitzen.

Angebrochene Behalter sind im Umkarton aufzubewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen. An einem trockenen Ort aufbewahren.
Lassen Sie keine 1-ml-Applikationsspritze, die Tierarzneimittel
enthalt, in Sicht- oder Reichweite von Kindern liegen.

Art und Beschaffenheit des
Behaltnisses

Fertigspritze
Behaltnis: Dosierer mit Zylinder aus weilem HD-Polyethylen
und Kolben aus weilem LD-Polyethylen.
Verschluss: Aufsetzkappe aus weillem HD-Polyethylen.
Fallvolumen: 10 ml

Dosiervorrichtung:  Das Produkt wird in einem flr die orale Medikation
vorgesehenen Dosierer angeboten, der mit einer
Skala mit 1-ml-Teilstrichen versehen ist.

Glasflasche

Behaltnis: Braunglasflaschchen vom Typ Ill mit 10 ml Volumen.

Verschluss: Kindergesicherte Verschlisse aus Polyethylen hoher Dichte
(HDPE)/Polyethylen niedriger Dichte (LDPE).

Fallvolumen Aus jedem 10 ml-Braunglasflaschchen konnen 9,8 ml

Tranquiline Gel entnommen werden.

Dosiervorrichtung: Im Lieferumfang des 10 ml-Braunglasflaschchens ist auch
eine 1,0 ml-Applikationsspritze flir Zubereitungen zum
Einnehmen aus Polypropylen mit einer Dosierskala in
0,05 ml-Schritten enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flur die Entsorgung nicht
verwendeter Tierarzneimittel oder bei der Anwendungentstehender
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Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw.
uber die Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER

Floris Holding BV
Kempenlandstraat 33
5262 GK Vught,
Niederlande

ZULASSUNGSNUMMER
401541.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG
DERZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 28.12.2011
Datum der letzten Verlangerung: 29.06.2017

STAND DER INFORMATION

08.01.2021

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER
ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.
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