RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Temprace Vet, 0,5 mg/ml slstelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Atsepromasiin 0,5mg

(vastab 0,678 mg atsepromasiinmaleaadile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Fenool 1,67 mg

Naatriumkloriid

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Maleiinhape (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge kollane kuni oranz lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer, kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Anesteesia premedikatsiooniks, rahustamiseks ja sedatsiooniks.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada tiinetel loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tihel loomal pikaajaliselt.

Vt ka 16ik 3.8.

3.4  Erihoiatused

Kuna ravivastus atsepromasiinile v3ib individuaalselt varieeruda, ei saa olla kindel, et sedatsioon
saavutatakse igal loomal. Neil loomadel tuleb kasutada teisi ravimeid v6i ravimikombinatsioone.
Sobivate efektiivsusuuringute puudumise téttu ei tohi veterinaarravimit manustada subkutaanselt ega

intramuskulaarselt.

3.5 Ettevaatusabindud



Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Atsepromasiin on hiipotensiivne ja v8ib pdhjustada hematokriti ajutist langust. Seetdttu tuleb olla
veterinaarravimi manustamisel hiipovoleemiaga, aneemiaga ja Sokiseisundis voi siidame-
veresoonkonna haigusega loomadele véga ettevaatlik ja manustada seda ainult véikestes annustes.
Enne atsepromasiini manustamist tuleb looma rehidreerida.

Atsepromasiin vdib pdhjustada hiipotermiat termoregulatsiooni keskuse depressiooni ja perifeerse
vasodilatatsiooni koosmdjul.

Atsepromasiinil on vahene valuvaigistav toime. Rahustatud loomadega ei tohi 1abi viia valulikke
protseduure.

Madnedel koertel, eelkdige bokseritel ja teistel brahhiitsefaalsetel tdugudel, vib tugevast vagaalsest
toonusest tingitud sinoatriaalne blokaad pdhjustada spontaanset minestamist voi suinkoopi. Selle hoo
vOib vallandada atsepromasiini sust, seega tuleb kasutada véikest annust.

Kui seda tlupi stinkoopi on varem esinenud vai on selle kahtlus tugeva siinusariitmia tdttu, v6ib olla
kasulik vahendada dusriitmiat atropiini manustamisega vahetult enne atsepromasiini.

ABCBL1-1A (ehk MDR1) mutatsiooniga koertel kaldub atsepromasiin kutsuma esile siigavamat ja
pikemaajalist sedatsiooni. Neil koertel tuleb annust 25...50% vahendada.

Suured téud: taheldatud on suurte koeratdugude eriti suurt tundlikkust atsepromasiinile, mistéttu tuleb
neil tdugudel kasutada voimalikult véikest annust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kuna see veterinaarravim sisaldab tugevatoimelist sedatiivset ainet, tuleb veterinaarravimi

kasitsemisel ja manustamisel juhuslikku ravimiga kokkupuudet valtida.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti. MITTE JUHTIDA SOIDUKIT, sest ravim vaib péhjustada uimasust. Vajalikuks
vOib osutuda stimptomaatiline ravi.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma loputada silmi ettevaatlikult 15 minuti jooksul varske jooksva veega
ja arrituse pisimisel pddrduda arsti poole.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale tuleb saastunud r@ivad eemaldada ja loputada piirkonda rohke
seebi ja veega. Arrituse piisimisel poorduda arsti poole.

Parast kasutamist pesta hoolikalt kded ja kokkupuutunud nahapiirkond.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Koer, kass:

Maéaaramata sagedus (ei saa hinnata Siidame ritmihaire?
olemasolevate andmete alusel):

@ Prast kiiret intravenoosset siistimist. Vt ka 18ik 3.5 (Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel).

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt téestatud.



Tiinus

Mitte kasutada (kogu tiinuse ajal voi tiinuse teatud jargus).

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Atsepromasiini toime on teiste kesknérvisiisteemi depressantide suhtes aditiivne ja vimendab
tldanesteesiat (vt 18ik 3.9).

Mitte kasutada seda veterinaarravimit koos organofosfaatidega ja/vGi prokaiinvesinikkloriidiga, sest
see vOib suurendada nende aktiivsust ja potentsiaalset toksilisust.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intravenoosne. Soovitatav on sistida aeglaselt.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.
Premedikatsioon: 0,03...0,125 mg atsepromasiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,6...2,5 ml
veterinaarravimile 10 kg kehamassi kohta.

Muud kasutusviisid: 0,0625...0,125 mg atsepromasiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 1,25...2,5 ml
veterinaarravimile 10 kg kehamassi kohta.

Maksimaalne manustatav annus (ihele loomale voib olla kuni 4 mg atsepromasiini.

Tavaliselt manustatakse atsepromasiini tihekordse annusena (vt 18ik 3.5 ,,Ettevaatusabindud ohutuks
kasutamiseks loomaliikidel). Pérast atsepromasiini manustamist v@ib olla vajalik anesteesia
indutseerimiseks vajaminevat anesteetikumi kogust tunduvalt vahendada.

Tuleb kasutada sobilikke ettevaatusabindusid steriilsuse séilitamiseks. Véltida saastumist kasutamisel.
Né&htava mikroobide kasvu voi varvimuutuse tdheldamisel tuleb veterinaarravim hévitada.

Suurusega 21G ja 23G ndelte kasutamisel ei tohi viaali punnkorki l&bistada rohkem kui 100 korda
ning 18G ndela kasutamisel ei tohi maksimaalne arv olla rohkem kui 40 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Juhusliku tleannustamise korral v8ib tekkida médduv annusest s6ltuv hiipotensioon. Selle raviks tuleb
katkestada muu hiipotensiivne ravi ning kasutada toetavat ravi, naiteks intravenoosset infusiooni sooja
isotoonilise fusioloogilise lahusega hiipotensiooni korrigeerimiseks ja hoolikat jalgimist.

Epinefriini (adrenaliini) kasutamine atsepromasiinmaleaadiga tleannustamisest pohjustatud &geda
hipotensiooni raviks on vastunaidustatud, sest see v8ib pGhjustada siisteemse verer8hu edasist langust.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Manustada vOib ainult veterinaararst.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QNO5AA04



4.2 Farmakodinaamika

Atsepromasiin on fenotiasiin. See on kesknérvististeemi depressant, millel on toime autonoomsele
stisteemile. Fenotiasiinidel on tsentraalne toime dopamiini siinteesiradade inhibeerimise tottu, mille
tulemusena tekivad meeleolumuutused, vaheneb hirm ja kaovad Gpitud vdi tingitud reageeringud.
Atsepromasiinil on antiemeetiline, hipotermiline, vasodilateeriv (ja seetdttu hiipotensiivne) toime ja
spasmoludtilised omadused.

4.3 Farmakokineetika

Atsepromasiinil ndib olevat pikaajaline ja annusest s6ltuv toime.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Léabipaistvad I tlupi klaasist viaalid, mis on suletud bromobuttdlkummist punnkorgiga ja kaetud
alumiiniumkattega, pappkarbis.

Pakendi suurused: 10 ml, 20 ml ja 100 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet. Beheer B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2075



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.02.2018

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

