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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Calpromaz 15 mg/ml krople doustne, roztwor dla pséw i kotow
2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
acepromazyna 15 mg
(co odpowiada 20,33 mg acepromazyny maleinianu)

Substancje pomocnicze:
metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) 1,50 mg
propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,15 mg

Przezroczysty, intensywnie zottopomaranczowy roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.  Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢:
— w celu uzyskania dziatania uspokajajacego
e w czasie pokazow, zabiegdow pielggnacyjnych, krepowania itp.;
¢ u osobnikéw pobudzonych (np. w okresie godowym) lub agresywnych;
— do sedacji
e u zwierzat cigzko znoszacych zabiegi medyczne, badania diagnostyczne lub radiologiczne,
usuwanie cial obcych itp.;
e podczas drobnych zabiegdéw chirurgicznych lub przy znieczuleniu miejscowym, w potaczeniu ze
srodkiem przeciwbolowym;
— do premedykacji przed znieczuleniem og6lnym;
— w celu uniknigcia wymiotow zwiazanych z chorobg lokomocyjna i uspokojenia zwierzecia podczas
transportu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku wstrzasu.

Nie stosowac u zwierzat z tezyczka.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka, u ktorych wystepowaty napady padaczkowe lub w stanie
padaczkowym.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Acepromazyna nie wykazuje dziatania przeciwbolowego, dlatego w przypadku stosowania przed
bolesnymi zabiegami nalezy ja faczy¢ z odpowiednim analgetykiem.

Po podaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy zapewni¢ zwierzetom spokojne
miejsce 1 w miar¢ mozliwos$ci ograniczy¢ narazenie na bodzce zewnetrzne.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Ze wzgledu na mozliwo$¢ dziatania hipotensyjnego, acepromazyng nalezy podawaé z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci i w obnizonych dawkach u osobnikow odczuwajacych silny stres,
ostabionych, z hipowolemia, w przypadku chordb serca oraz u starszych zwierzat.

Farmakologiczny efekt acepromazyny jest uzalezniony od zastosowanej dawki leku, temperamentu
zwierzecia, jego stanu fizycznego, rasy, masy ciata i wieku.

Psy ras duzych i olbrzymich (np. owczarek niemiecki, nowofundland, greyhound) wykazuja wyzsza
podatno$¢ na dziatanie acepromazyny, natomiast mate psy (np. teriery) sg mniej podatne, dlatego
powinny by¢ u nich stosowane najwyzsze z zalecanych dawek.

Psy ras brachycefalicznych (np. pekinczyki, boksery) charakteryzuja si¢ wysokim napigciem nerwu
btednego, skutkujacym bradykardig. Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego takim
zwierzetom moze spowodowac zapa$¢ krazeniowo-oddechowa. Ryzyko takiej reakcji mozna
zmniejszy¢ stosujac acepromazyne w obnizonych dawkach i w potaczeniu z atroping.

Zwierzeta leczone acepromazyng powinny mie¢ staly dostep do wody do picia. Jesli nie jest to
mozliwe (np. podczas dtugotrwatego transportu), nalezy zapewni¢ im odpowiednio czeste pojenie.

U niektorych ras psow i ich mieszancow obserwuje si¢ zwigkszong wrazliwo$¢ na acepromazyng,
zwigzang z mutacjg genu MDR-1. Koduje on biatko o nazwie glikoproteina P, odpowiedzialne za
usuwanie ksenobiotykow (w tym takze lekow, takich jak acepromazyna) z tkanek i narzadéw (w tym z
moézgu) do krwi. Mutacja powoduje podwyzszenie stezenia substancji w tkance mozgowej, a w
konsekwencji silne reakcje nawet na niewielkie dawki leku. Mutacj¢ genu MDR-1 opisano m.in.

u pséw rasy: owczarek szkocki, owczarek szetlandzki, owczarek australijski, owczarek staroangielski,
biaty owczarek szwajcarski. U pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ wystgpowanie mutacji genu
MDR-1, przed podaniem acepromazyny zaleca si¢ przeprowadzenie badania genetycznego i na jego
podstawie ustalenie dawkowania:

— u psow bedacych heterozygotami dawke nalezy obnizy¢ o 25%

— u psow homozygotycznych, z mutacjg genu MDR-1 dawke nalezy obnizy¢ o 30-50%.

Jesli wykonanie badania genetycznego nie jest mozliwe, zaleca si¢ obnizenie poczatkowej dawki leku
0 50%.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:

Po podaniu leku nalezy doktadnie umy¢ dtonie. Osobom o wrazliwej skorze lub narazonym na czgsty
kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym zaleca si¢ stosowanie rekawic lateksowych podczas
podawania leku.

Po przypadkowym kontakcie z btonami §luzowymi nalezy przemy¢ je obficie woda.

W przypadku kontaktu z blonami §luzowymi i pojawienia si¢ jakichkolwiek objawdw lub po
przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz pokazaé lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

W zwiazku z mozliwym wystapieniem dziatania uspokajajacego, po przypadkowym potknigciu NIE
PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

Cigza i laktacja:

Nie wykazano negatywnego wplywu acepromazyny na rozwoj ptodu, poza tfagodnymi objawami
ostabienia czynnos$ci oddechowych u potomstwa matek leczonych weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac adrenaliny w celu zniesienia hipotensyjnego dziatania acepromazyny.

Acepromazyna wzmacnia dziatanie anestetykow ogdlnych (np. barbiturany, ksylazyna, ketamina itp.)
oraz anestetykdéw miejscowych (np. prokaina).

Jednoczesne podanie zwigzkow fosfoorganicznych (np. chlorfenwinfos, dichlorfos, tetrachlorwinfos),
stosowanych do zwalczania pasozytow zewnetrznych, zwigksza toksyczno$§¢ acepromazyny.
Acepromazyna moze nasila¢ dziatanie srodkéw obnizajacych cisnienie krwi.
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Przedawkowanie:

Ze wzgledu na duzg zmienno$¢ osobniczg, szybkos$¢ pojawiania si¢ objawow przedawkowania oraz
dtugo$¢ ich trwania moze znacznie r6zni¢ si¢ u poszczegdlnych zwierzat. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do ataksji, znacznego obnizenia ci$nienia i hipotermii. Wysokie dawki acepromazyny moga
powodowac sztywno$¢ migsni, drzenia i niedowtady. W przypadku znacznego przedawkowania, jezeli
jest to mozliwe nalezy doktadnie oprézni¢ przewod pokarmowy.

Z uwagi na brak swoistych antagonistdéw, objawy przedawkowania acepromazyny, a szczegolnie jej
wptyw na czynnos$ci oddechowo-krazeniowe (np. spadek ci$nienia krwi, zapas¢ krazeniowo-
oddechowa itp.) moga zosta¢ zniesione przez podanie srodkow analeptycznych pobudzajacych
osrodek oddechowy zawierajacych doksapram (5,5—-11 mg/kg m.c. dozylnie), fenylefryne lub
noradrenaling. Nalezy unika¢ podawania adrenaliny.

W przypadku wystapienia efektu paradoksalnego, objawiajacego si¢ agresja, pobudzeniem z
drgawkami, mozna uzy¢ innych srodkow uspokajajacych lub anestetykow, np. diazepamu, pentotalu,
ketaminy itp.

Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies, kot:

Rzadko Dezorientacja’

a2 HAYA i a2 i2
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Pobudzenie?, agresja“, wokalizacja?, drgawki

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcje idiosynkratyczne: agresja®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgsto$¢ nieznana Hipotensja

Hipotermia

Zapa$¢ krazeniowo-oddechowa,

Rozszerzenie zrenic

Suchos$¢ w jamie ustnej

Wymioty

Zmiany wskaznikow hematologicznych: leukopenia*,
trombocytopenia* lub erytropenia*®

Zaburzenia ptodnosci®

Wypadniecie pracia’

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

' Wynikajgca ze stymulacji uktadu nerwowego

2 Reakcje paradoksalne wynikajgce ze stymulacji ukladu nerwowego

8 Zwlaszcza po pierwszym podaniu acepromazyny nie nalezy pozostawiaé zwierzecia bez nadzoru w obecnosci innych
zwierzat lub dzieci.

4 Opisane dziatanie nalezy bra¢ pod uwage podczas interpretacji wynikow badania krwi zwierzat leczonych acepromazyng
5 Prowadzaca do obnizenia warto$ci hematokrytu na skutek przejsciowej sekwestracji czerwonych krwinek w $ledzionie

6 Acepromazyna wzmaga wydzielanie prolaktyny

7 Z powodu rozluznienia migsni cofaczy pracia

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
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przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ doustnie w dawce 0,5-3,0 mg acepromazyny/kg
masy ciala u psow i w dawce 1,5-4,5 mg acepromazyny/kg masy ciata u kotow, co odpowiada
ponizszym dawkom produktu:

Psy: 0,03-0,2 ml/ kg m.c. (okoto 1-5 kropli/kg m.c.)
Koty: 0,1-0,3 ml/kg m.c. (okoto 3-8 kropli/kg m.c.)
1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (15 mg acepromazyny) odpowiada okoto 25 kroplom.

Okreslenie podawanej dawki leku zalezy od oczekiwanego stopnia uspokojenia/sedacji. Jako ogolng
zasade nalezy przyjac, ze im wyzsze sa masa ciata i wiek zwierzecia tym nizsza wymagana dawka
leku (w mg/kg masy ciata). Z tego wzgledu u zwierzat duzych i (lub) starszych zalecany jest wybor
nizszych dawek ze wskazanego zakresu.

Weterynaryjny produkt leczniczy wplywa na dziatanie centralnego uktadu nerwowego, z tego wzgledu
mogg wystapi¢ indywidualne réznice w odpowiedzi farmakologicznej. Leczenie nalezy rozpoczynac
od podania najnizszej lub $redniej dawki ze wskazanego zakresu. Dawka ta moze nastepnie zostac
zwiekszona w zalezno$ci od obserwowanego efektu farmakologicznego.

Farmakologiczne dziatanie leku objawia si¢ marszczeniem skory w przednich rejonach ciata,
opadaniem powiek, zachodzeniem migotki (btony migawkowej), postepujacym bezwladem, a
nastepnie uktadaniem si¢ na boku, a takze czesto zasnieciem.

Dziatanie uspokajajace i sedacyjne acepromazyny po podaniu doustnym pojawia si¢ u psow po okoto
40—-60 minutach i po okoto 20—40 minutach u kotéw, przy czym u kotéw efekt moze wystapi¢ juz po
kilku minutach od podania leku.

Dziatanie sedacyjne utrzymuje si¢ przez okoto 4-5 godzin.

Podanie leku moze by¢ powtdrzone, w zalezno$ci od oczekiwanego stopnia i czasu trwania sedacji.
Aby utrzyma¢ zwierze w sedacji, kolejng dawke nalezy podaé¢ co 6-8 godzin u pséw i 8-12 godzin w
przypadku kotdw.

18


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

1. Zdejmij zakretke
zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci, naciskajac ja mocno i
obracajac przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara.

2. Wez strzykawke dozujacg z
catkowicie wcisnietym ttokiem
i umie$¢ jej koncowke w
adapterze strzykawki dozujace;j.
Mocno weciénij.

4. Ustaw butelke pionowo i
chwy¢ dolng czgs¢ strzykawki,
blisko szyjki butelki. Wyjmij
strzykawke dozujaca z butelki,
ostroznie jg obracajac.

3. Odwrd¢ butelke i trzymajac
strzykawke pociagnij ttok w dol,
wciggajac powoli produkt do
strzykawki dozujacej, az do znaku
na ttoku, ktory odpowiada
wymaganej objetosci produktu.
Unikaj tworzenia si¢ pecherzykow
powietrza.

5. Zaldz nasadke zabezpieczajaca na butelke i dokrgé
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby ja zamknac.

6. Osusz koncowke czysta $ciereczka lub papierem. Wyjmij
tlok 1 umyj elementy strzykawki dozujacej goraca woda.

7. Starannie osusz strzykawke, upewniajac si¢, ze wnetrze
cylindra jest suche przed ponownym wlozeniem tloka.
Przechowuj strzykawke w pudetku tekturowym, aby
uniemozliwi¢ dostep dzieciom.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu

leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2630/17

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 20 ml produktu i 1 strzykawke dozujaca.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia, Bologna, Wtochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Polska

Tel: 713111111

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii
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