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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Temprace Vet 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Acepromazyna 0,5mg

(co odpowiada 0,678 mg acepromazyny maleinianu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 1,67 mg

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas maleinowy (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Roztwor klarowny, zotty do pomaranczowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do premedykacji w anestezjologii, uspokojenia i sedacji.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w ciazy.

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

Nie stosowac¢ dtugotrwale u poszczegolnych zwierzat.

Patrz rowniez punkt 3.8.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Reakcja indywidualna na acepromazyne moze by¢ zmienna, dlatego u niektorych zwierzat moze nie
by¢ uzyskana niezawodna sedacja. U tych osobnikéw nalezy rozwazy¢ inne leki lub skojarzenia
lekow.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych skuteczno$ci weterynaryjnego produktu

leczniczego nie nalezy podawac podskornie ani domig$niowo.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Acepromazyna ma dziatanie hipotensyjne i moze powodowac przemijajace obnizenie hematokrytu. Z
tego powodu weterynaryjny produkt leczniczy ten nalezy podawac z zachowaniem duzej ostroznosci i
tylko w matych dawkach zwierzgtom w stanie hipowolemii, niedokrwistosci i wstrzasu lub z choroba
sercowo-naczyniowa. Ponowne nawodnienie powinno poprzedza¢ podanie acepromazyny.
Acepromazyna moze powodowac hipotermi¢ wskutek zahamowania czynnos$ci osrodka
termoregulacyjnego i rozszerzenia naczyn obwodowych.

Acepromazyna ma nieznaczne dziatanie przeciwbolowe. Podczas postepowania z uspokojonymi
zwierzetami nalezy unika¢ czynnosci powodujacych bol.

U niektorych psoéw, zwlaszcza bokserow i innych ras krétkoczaszkowych, moze wystgpowac
samoistna utrata przytomnosci lub omdlenia z powodu bloku zatokowo-przedsionkowego
spowodowanego nadmiernym pobudzeniem nerwu btgdnego. Napad moze by¢ przyspieszony
wstrzyknieciem acepromazyny, dlatego nalezy stosowa¢ mata dawke. W przypadku wystepowania
takiego rodzaju omdlenia w wywiadzie lub jego podejrzenia ze wzgledu na nadmierng niemiarowo$¢
zatokowg korzystne moze by¢ kontrolowanie zaburzenia rytmu atroping, podawang tuz przed
acepromazyna.

U pséw z mutacja ABCB1-1A (zwang rowniez MDR1) acepromazyna ma tendencj¢ do powodowania
glebszej 1 dluzej trwajacej sedacji. U tych pséw nalezy zmniejszy¢ dawke o 25%-50%.

Duze rasy: Stwierdzono, ze duze rasy psow sg szczegdlnie wrazliwe na acepromazyng. U tych ras
nalezy stosowac¢ jak najmniejsza dawke.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera silny srodek uspokajajacy. Nalezy zachowac ostroznos¢
podczas przygotowania i podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby unikngé¢
przypadkowego samonarazenia.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie, NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze
wystgpi¢ sedacja. Moze by¢ wymagane leczenie objawowe.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy delikatnie przemywac je pod $wieza, biezaca woda
przez 15 minut i zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

Po przypadkowym kontakcie ze skora nalezy zdjac¢ zanieczyszczong odziez, a dany obszar przemy¢
duza ilo$cig wody z mydiem. Nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece i narazong skorg.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Czestos¢ nieokreslona (czgstos¢ nie | Zaburzenia rytmu serca?
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

2 Po szybkim wstrzyknieciu dozylnym. Patrz rowniez punkt 3.5 (Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat).

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu



odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Cigza:
Nie stosowac (przez calg cigze lub jej czesé).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Acepromazyna ma dziatanie addycyjne do dziatania innych $rodkéw hamujacych czynno$¢ OUN i
bedzie nasila¢ znieczulenie ogdlne (patrz punkt 3.9).

Nie stosowaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu ze zwigzkami
fosforoorganicznymi i (lub) chlorowodorkiem prokainy, poniewaz moze to zwigkszac¢ aktywnos¢ i
ewentualne dziatanie toksyczne.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne. Zaleca si¢ powolne wykonywanie wstrzyknigcia.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Premedykacja: 0,03--0,125 mg acepromazyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,6-2,5 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata.

Inne zastosowania: 0,0625-0,125 mg acepromazyny na kg masy ciata, co odpowiada 1,25-2,5 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata.

Maksymalna dawka, jaka nalezy podawac, to 4 mg acepromazyny na zwierzg.

Zazwyczaj podaje si¢ pojedyncze dawki acepromazyny (patrz punkt 3.5, Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat). Po podaniu acepromazyny
ilos¢ srodka znieczulajacego potrzebnego do indukcji znieczulenia ogdlnego moze by¢ znacznie
zmniejszona.

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci w celu zachowania sterylnosci. Unikac
zanieczyszczenia produktu podczas stosowania. W przypadku wystapienia widocznego wzrostu lub
przebarwienia nalezy wyrzuci¢ weterynaryjny produkt leczniczy.

Maksymalna liczba naktu¢ fiolki w przypadku stosowania igiet o rozmiarze 21G i 23G nie powinna
przekracza¢ 100, a w przypadku igly 18G nie powinna przekraczaé 40.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przypadkowym przedawkowaniu moze wystapic¢ przemijajace, zalezne od dawki niedocisnienie.
Leczenie powinno polega¢ na przerwaniu jakiegokolwiek innego leczenia hipotensyjnego, leczeniu
wspomagajacym, takim jak infuzja dozylna cieptego roztworu soli izotonicznej w celu skorygowania
niedocisnienia, i doktadnej obserwacji.

Epinefryna (adrenalina) jest przeciwwskazana w leczeniu ostrego niedocisnienia spowodowanego
przedawkowaniem acepromazyny maleinianu, poniewaz moze powodowac dalsze obnizenie
uktadowego ci$nienia Krwi.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO5AA04

4.2  Dane farmakodynamiczne

Acepromazyna jest fenotiazyna. Jest to Srodek hamujacy czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego
Z powigzang aktywno$cia na uktad wegetatywny. Fenotiazyny maja dziatanie osrodkowe ze wzgledu
na hamowanie szlakéw dopaminy, co prowadzi do zmian nastroju, zmniejszenia strachu i usuni¢cia
wyuczonych lub uwarunkowanych reakgji.

Acepromazyna wykazuje wlasciwosci przeciwwymiotne, hipotermiczne, rozszerzajace naczynia (i
dlatego hipotensyjne) i przeciwkonwulsyjne.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dhugosc¢ dziatania acepromazyny wydaje si¢ by¢ dtugotrwata i zalezna od dawki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z przezroczystego szkta typu I, zamknigte powleczonym korkiem z gumy bromobutylowe;j i
wieczkiem aluminiowym, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan: 10 ml, 20 ml i 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2977/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/05/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

