         

 




















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Relaquine 35 mg/ml perorální gel pro koně


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:

	 Acepromazinum
 (jako acepromazini maleas
	35,00 mg
47,50 mg) 



Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Methylparaben (E218)
	0,65 mg

	Propylparaben
	0,35 mg

	Trihydrát natrium-acetátu
	

	Natrium-cyklamát (E952)
	

	Hyetelosa
	

	Glycerol (E422)
	

	Čištěná voda 
	



Čirá žlutá viskózní kapalina.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Koně (kteří nejsou určeni pro lidskou spotřebu)

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Sedace u koní.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech posttraumatického šoku nebo hypovolémie.
Nepoužívat u zvířat ve stavu silné emoční excitace.
Nepoužívat u zvířat s epilepsií.
Nepoužívat u březích nebo laktujících klisen.
Nepoužívat u zvířat se srdečním selháním. 
Nepoužívat u zvířat s hematologickými poruchami/koagulopatiemi.  
Nepoužívat u zvířat s hypotermií.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u novorozených zvířat.

3.4	Zvláštní upozornění 

Sedace trvá přibližně šest hodin, skutečná doba a hloubka sedace však velmi závisí na stavu jednotlivých zvířat.
Zvýšení dávky nad doporučené množství má za následek prodloužený účinek a nežádoucí účinky, ale nikoli větší sedaci.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

U hřebců je indikováno nejnižší rozmezí dávky, aby byl minimalizován výhřez penisu. 
Veterinární léčivý přípravek by měl být používán s opatrností a jeho dávkování by mělo být sníženo v případě srdečního nebo jaterního onemocnění nebo u vysílených, hypovolemických či anemických zvířat.
Acepromazin má zanedbatelné analgetické účinky. Při manipulaci se sedovanými zvířaty je nutné se vyvarovat bolestivých činností.
Sedovaní koně by měli být drženi na klidném místě a pokud možno je třeba se vyvarovat senzorických podnětů.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit sedaci. Zabraňte náhodnému požití. Aby se při použití předplněné injekční stříkačky předešlo náhodnému požití dítětem, ihned po použití nasaďte na injekční stříkačku kryt a uchovávejte ji v původní krabičce. Při použití skleněné lahvičky nenechávejte naplněnou injekční stříkačku a lahvičku bez dozoru a řádně uzavřenou lahvičku a použitou injekční stříkačku uchovávejte v původní krabičce. Dbejte také na to, aby, pokud je veterinární léčivý přípravek smíchán s krmivem, neměly ke krmivu přístup děti.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři, ale NEŘIĎTE DOPRAVNÍ PROSTŘEDKY, neboť může dojít k sedaci.

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit reakce přecitlivělosti. Lidé se známou přecitlivělostí na acepromazin nebo některou z pomocných látek by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Osobám s citlivou kůží nebo osobám, které jsou s veterinárním léčivým přípravkem v neustálém kontaktu, se doporučuje nosit nepropustné rukavice. 

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Zabraňte kontaktu s očima. V případě náhodného zasažení očí vyplachujte oko po dobu 15 minut čistou vodou, a pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 

Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Kůň:

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Excitace1

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	[bookmark: _Hlk152142616]Nízký krevní tlak2 
Hypotermie3, hypertermie3 
Snížený počet erytrocytů4, snížený hemoglobin4, nízký počet trombocytů4, leukopenie4 
Neplodnost5, výhřez penisu6, parafimóza7, priapismus7 
Agrese8, generalizovaná stimulace centrální nervové soustavy8 
Výhřez mžurky 


[bookmark: _Hlk152142662]1 Paradoxní reakce.
2 Díky tomu, že acepromazin snižuje tonus sympatiku, může po podání dojít k přechodnému poklesu krevního tlaku.
3 Inhibice tepelné regulace.
4 Přechodně.
5 Vzhledem k tomu, že acepromazin zvyšuje sekreci prolaktinu, může jeho podání vést k narušení plodnosti.  
6 V důsledku uvolnění retraktorů penisu. Zatažení penisu by mělo být viditelné během dvou až tří hodin. Pokud k němu nedojde, doporučuje se kontaktovat veterinárního lékaře. Nezatažení penisu je zvláště významné u plemenných hřebců.
7 Acepromazin způsobil parafimózu, někdy v důsledku priapismu.
[bookmark: _Hlk160197464]8 Protichůdné klinické příznaky.

[bookmark: _Hlk66891708]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Acepromazin by neměl být používán u březích nebo kojících klisen.
Při premedikačním podání klisně před císařským řezem může acepromazin u novorozených hříbat vyvolat hypotenzi.
Viz také poruchy plodnosti v bodě 3.6.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Acepromazin zesiluje účinek léčiv tlumících centrální nervovou soustavu.

Je třeba zabránit souběžnému podání nebo podání koním, kteří byli nedávno léčeni organofosfáty, protože tyto molekuly zvyšují toxické účinky acepromazinu. Vzhledem k tomu, že acepromazin snižuje tonus sympatiku, neměla by se provádět souběžná léčba přípravky snižujícími krevní tlak.  
Antacida mohou po perorálním podání způsobit snížení gastrointestinální absorpce acepromazinu. 
Opiáty mohou zesilovat hypotenzní účinky acepromazinu.

3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání.  

Předplněný aplikátor
Veterinární léčivý přípravek je obsažen v 10ml nebo 15ml polyetylenovém aplikátoru. Píst má pojistný kroužek, který se má nastavit tak, aby poskytl požadovaný objem v souladu s pokyny pro dávkování. Na pístu aplikátoru je vyznačena 1,0ml stupnice, je však možné i dávkování po 0,5 ml. 
 
Před prvním použitím aplikátoru otáčejte pojistným kroužkem ve směru hodinových ručiček, dokud nebude v rovině se značkou 0,0 ml (strana kroužku směřující k tělu aplikátoru). Otáčením pojistného kroužku proti směru hodinových ručiček se kroužek posune dozadu. Otáčejte pojistným kroužkem dozadu, dokud levá strana pojistného kroužku nebude v rovině s objemem perorálního gelu, který má být podán. 

Vložte aplikátor do dutiny ústní zvířete a aplikujte požadovanou dávku do líce. Gel lze také smíchat s krmivem.

Skleněná lahvička
Veterinární léčivý přípravek je plněn do 10ml, 15ml, 20ml, 30ml a 50ml skleněných lahviček s uzávěrem s dětskou pojistkou a dodává se s 5ml perorální stříkačkou s dávkovací stupnicí, která umožňuje přesné dávkování po 0,1 nebo 0,2 ml. Pomocí dodané perorální stříkačky natáhněte z lahvičky příslušnou dávku. Perorální stříkačku vložte do dutiny ústní zvířete a příslušnou dávku aplikujte do líce zvířete.
Gel lze také smíchat s krmivem.

Podávané množství

Střední sedace:	0,15 mg acepromazinu/kg živé hmotnosti.

Pokyny pro dávkování:

	Živá hmotnost (kg)
	200
	300
	400
	450
	500
	600

	Dávka (ml)
	1,0
	1,5
	1,5
	2,0
	2,5
	2,5



Výše uvedené informace o dávkování jsou pouze orientační.  Dávku lze upravit tak, aby bylo možné podat 0,5násobek až 1,5násobek výše uvedené doporučené dávky, a to v závislosti na požadované úrovni sedace, tj. pro lehkou sedaci podejte polovinu doporučené dávky a pro hlubší sedaci podejte 1,5násobek doporučené dávky.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

Předávkování má za následek dřívější nástup příznaků sedace a prodloužený účinek. Toxické účinky zahrnují ataxii, hypotenzi, hypotermii a účinky (extrapyramidové) na centrální nervovou soustavu.  
K potlačení kardiovaskulárních účinků lze použít noradrenalin, nikoli však adrenalin.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Nepoužívat u koní určených pro lidskou spotřebu.
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QN05AA04

4.2	Farmakodynamika

Acepromazin je derivátem fenothiazinu. Tato skupina molekul patří k neuroleptikům: tlumí centrální nervovou soustavu a vykazují související účinky na autonomní systém. Tyto účinky jsou způsobeny interferencí těchto molekul s receptory pro různé neurotransmitery (dopaminergní, adrenergní) a jejich interferencí s funkcí hypotalamu. Sedativní účinek nastupuje během 15 až 30 minut po podání a trvá 6–7 hodin.

Požadované účinky pozorované po podání acepromazinu zahrnují celkový sedativní účinek, antiemetický účinek a mírný antihistaminový účinek. Veterinární léčivý přípravek nemá analgetický účinek. Neuroleptické účinky se u jednotlivých zvířat liší.

4.3	Farmakokinetika

Acepromazin se částečně vstřebává z gastrointestinálního traktu. Vazba na plazmatické bílkoviny je vysoká a acepromazin je rozsáhle distribuován do tělesných tkání. Plazmatické hladiny jsou obvykle nízké. Acepromazin je vysoce metabolizován, hlavní cestou vylučování je moč.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 90 dnů.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před mrazem.
Chraňte před světlem.  
Po použití nasaďte krytku na aplikátor. Po otevření uchovávejte aplikátor v krabičce na suchém místě.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Předplněný aplikátor s bílým tělem z vysokohustotního polyethylenu a bílým pístem z nízkohustotního polyethylenu, uzavřený bílou nasazovací krytkou z vysokohustotního polyethylenu. Předplněný aplikátor je opatřen stupnicí odstupňovanou po 1 ml.

Předplněný aplikátor z lineárního nízkohutotního polyethylenu uzavřený nasazovací krytkou z lineárního nízkohustotního polyethylenu. Předplněný aplikátor je opatřen stupnicí odstupňovanou po 1 ml.

Lahvičky z tmavého skla typu III, opatřené adaptéry na stříkačku a uzávěry z HDPE/LDPE s dětskou pojistkou. Perorální stříkačka o objemu 5 ml je odstupňována po 0,1 nebo 0,2 ml.

Velikosti balení:
[bookmark: _Hlk233205934]- Papírová krabička s předplněným aplikátorem obsahujícím 10 ml přípravku 
[bookmark: _Hlk233205948]- Papírová krabička s předplněným aplikátorem obsahujícím 15 ml přípravku
[bookmark: _Hlk233205964]- Papírová krabička se skleněnými lahvičkami obsahujícími 9 ml, 14 ml, 18 ml, 28 ml a 48 ml přípravku

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Floris Holding BV


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/044/26-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

11. 8. 2026


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]08/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk233108355][bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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