1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Temprace Vet 0,5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Asepromatsiini

(vastaten 0,678 mg asepromatsiinimaleaattia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Fenoli

1,67 mg

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:n sddt6on)

Maleiinihappo (pH:n sd&toon)

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, keltainen tai oranssi liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Anestesian esildékitys, rauhoittaminen ja sedaatio.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tiineille eldimille.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa pitkdaikaisesti yksittdisille eldimille.

Katso myos kohta 3.8.

3.4 Erityisvaroitukset

Koska yksilollinen vaste asepromatsiinille voi vaihdella, joillakin eldimilla ei ehka saavuteta

luotettavaa sedaatiota. Néille yksil6ille on harkittava muiden lddkkeiden tai lddkeyhdistelmien kayttda.
Koska tehoa koskevia soveltuvia tutkimuksia ei ole, eldinldédkettd ei saa antaa ihon alle eika lihakseen.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:




Asepromatsiini on hypotensiivinen ja voi aiheuttaa hematokriittiarvon tilapdisen laskun. Tdméan vuoksi
eldinlddkkeen annossa on oltava erittdin varovainen eldimill4, joilla on hypovolemia, anemia, sokki tai
jokin sydén -ja verisuonisairaus, ja annettavien annosten pitdd olla pienid. Ennen asepromatsiinin
antoa eldintd on nesteytettava.

Lammaonsaatelykeskuksen toiminnan lamautumisen ja perifeerisen vasodilaation vuoksi
asepromatsiini saattaa aiheuttaa hypotermiaa.

Asepromatsiinilla ei ole analgeettisia vaikutuksia. Rauhoitettuja eldimid kdsiteltdessd pitdd valttaa
kivuliaita toimenpiteit.

Joillakin koiraroduilla (erityisesti boksereilla ja muilla lyhytkuonoisilla roduilla) voi ilmetd spontaania
pyortymistd tai synkopeeta, mikéa johtuu liiallisen vagaalisen tonuksen aiheuttamasta sinus-
eteiskatkoksesta. Asepromatsiini-injektio saattaa jouduttaa kohtausta, minka vuoksi on syytd kayttaa
pientd annosta. Jos eldimelld on aiemmin ilmennyt tdmantyyppistd synkopeeta tai jos sitd epdillddn
liiallisesta sinusarytmiasta johtuen, rytmihd&irion hoito antamalla eldimelle atropiinia juuri ennen
asepromatsiinin antoa voi olla hy6dyllista.

Koirilla, joilla on ABCB1-1A-mutaatio (toiselta nimeltddn MDR1-mutaatio), asepromatsiini aiheuttaa
usein syvemmadn ja pitkittyneen sedaation. Ndille koirille annosta on pienennettdva 25 %-50 %.
Suurikokoiset rodut: On havaittu, ettd suurikokoiset koirarodut ovat erityisen herkkia
asepromatsiinille, joten ndille pitdd kayttdd pienintd mahdollista annosta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinladke sisdltdd voimakasta sedatiivia. Jotta eldinladkettd antava henkilo ei altistuisi sille

vahingossa, hdnen on noudatettava eldinlddkkeen kasittelyssa ja antamisessa varovaisuutta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaillys, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota voi ilmeta.
Oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmid helldvaroen raikkaalla, juoksevalla vedelld
15 minuutin ajan ja jos drsytys jatkuu, ota yhteyttd ladkériin.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, riisu saastunut vaatetus ja pese alue kdyttden runsaasti vettd
ja saippuaa. Jos drsytys jatkuu, kysy neuvoa ladkarilta.

Pese kédet ja altistunut iho huolellisesti valmisteen kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa:

Madrittamaton esiintymistiheys (ei Rytmihéiriot®
voida arvioida kdytettdvissd olevan
tiedon perusteella):

* Laskimoon nopeasti annetun injektion jalkeen. Katso myos kohta 3.5 (Erityiset varotoimet, jotka
liittyvat turvalliseen kaytt6on kohde-eldinlajilla).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Lisé&tietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.



Tiineys:
Ei saa kayttda (koko tiineyden tai sen osan aikana).

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Asepromatsiini voimistaa muiden keskushermostoa lamaavien aineiden vaikutusta ja tehostaa
yleisanestesiaa (katso kohta 3.9).

Tatd eldinlddkettd ei saa kdyttdd yhdessd organofosfaattien ja/tai prokaiinihydrokloridin kanssa, silléd se
voi lisitd niiden vaikutusta ja mahdollista toksisuutta.

3.9 Antoreitit ja annostus
Laskimoon. Annostelu on suositeltavaa tehdéa hitaasti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

Esilddkitys: 0,03—0,125 mg asepromatsiinia yhtd elopainokiloa kohden, mika vastaa 0,6—2,5 ml
eldinlddkettd 10 elopainokiloa kohti.

Muut kéyttétarkoitukset: 0,0625—0,125 mg asepromatsiinia yhté elopainokiloa kohden, mikéa vastaa
1,25-2,5 ml eldinlddkettd 10 elopainokiloa kohti.

Suurin sallittu annettava annos on 4 mg asepromatsiinia yhtd eldintd kohti.

Yleensd asepromatsiinia annetaan kerta-annoksina (katso kohta 3.5, Erityiset varotoimet, jotka liittyvét
turvalliseen kayttodn kohde-eldinlajilla). Asepromatsiinin annon jdlkeen anestesian aikaan saamiseen
tarvittavan nukutusaineen maardd voidaan pienentdd huomattavasti.

Riittavastd steriiliydestd on pidettdva huolta 1ddkettd annettaessa. Valtd kontaminaatiota kdyton aikana.
Jos valmisteessa ilmenee ndkyvéa kasvua tai varjaytymistd, havita eldinladke.

Yhden injektiopullon saa lavistad enintdan 100 kertaa kéytettdessd 21 G:n ja 23 G:n neulakokoja ja
enintddn 40 kertaa kaytettdessd 18 G:n neulaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)
Vahingossa tapahtuneen yliannostuksen yhteydessd voi esiintyd ohimenevéad, annosriippuvaista
hypotensiota. Hoitoon kuuluu mahdollisen muun hypotensiivisen hoidon lopettaminen, tukihoito
(esimerkiksi lampimaén isotonisen keittosuolaliuoksen infuusio laskimoon hypotension korjaamiseksi)

seka tiivis tarkkailu.

Adrenaliini (epinefriini) on vasta-aiheinen asepromatsiinimaleaatin aiheuttaman akuutin hypotension
hoidossa, koska se voi alentaa systeemistd verenpainetta entisestaan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QNO5AA04



4.2 Farmakodynamiikka

Asepromatsiini on fentiatsiini. Se on keskushermostoa lamauttava aine, jolla on myds autonomiseen
hermostoon kohdistuvaa vaikutusta. Fentiatsiinit estavéat keskushermostossa dopamiinireittejd, mikéa
johtaa muutokseen mielialassa, pelkojen vdhenemiseen ja opittujen ja ehdollisten vasteiden
havidmiseen.

Asepromatsiinilla on antiemeettisid, hypotermisia, vasodilatorisia (ja sen vuoksi hypotensiivisia) ja
kouristuksia estdvid ominaisuuksia.

4.3 Farmakokinetiikka

Asepromatsiinin vaikutuksen kesto vaikuttaa olevan pidentynyt ja annosriippuvainen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas tyypin I lasinen injektiopullo, joka on suljettu pdallystetylla bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinikorkilla, pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot: 10 ml, 20 ml ja 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn 1lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet. Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34613



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

31.10.2022

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

05.05.2025.

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Temprace Vet 0,5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Acepromazin 0,5 mg

(motsvarande 0,678 mg acepromazinmaleat)

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Fenol 1,67 mg

Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Maleinsyra (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar gul till orange 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For anestetisk premedicinering, lungnande behandling och sedering.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till draktiga djur.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvind inte pa langvarig basis till individuella djur.

Se dven avsnitt 3.8.

3.4 Sarskilda varningar

Eftersom det individuella svaret pa acepromazin kan variera, kanske inte tillforlitlig sedering uppnas
hos vissa djur. Hos dessa individer ska andra ldkemedel eller 1dkemedelskombinationer 6vervagas.
Eftersom det inte finns lampliga studier avseende effekt ska ldkemedlet inte administreras subkutant
eller intramuskulért.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning till avsedda djurslag:
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Acepromazin ar hypotensivt och kan orsaka 6vergdende sankt hematokritvirde. Likemedlet ska darfor
administreras med stor forsiktighet, och bara vid laga doseringsfrekvenser, till djur med tillstdnd som
hypovolemi, anemi och chock eller med kardiovaskular sjukdom. Vitskebehandling ska forega
administrering av acepromazin.

Acepromazin kan orsaka hypotermi pa grund av hdmning av termoregulatoriskt centrum och perifer
vasodilation.

Acepromazin har férsumbara smartstillande effekter. Sméartsamma aktiviteter ska undvikas vid
hantering av lugnade djur.

Hos vissa hundar, framfér allt boxrar och andra kortnosade raser, kan spontan svimning eller synkope
uppkomma pa grund sinoatriellt block orsakat av kraftig vagal tonus. En attack kan framkallas av en
injektion av acepromazin, sa en lag dos ska anviandas. Om det finns en anamnes pa den hér typen av
synkope, eller vid misstanke om detta pa grund av kraftig sinusarytmi, kan det vara en fordel att
kontrollera arytmin med atropin som administreras precis fore acepromazin.

Hos hundar med mutationen ABCB1-1A (dven kallad MDR1) tenderar acepromazin att framkalla
djupare och mer langvarig sedering. Hos dessa hundar ska dosen minskas med 25 %-50 %.

Stora raser: Det har noterats att stora hundraser dr sarskilt kansliga for acepromazin och minsta
mojliga dos ska anvédndas till dessa raser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Detta likemedel innehaller ett potent sederande medel och forsiktighet ska iakttas vid hantering och

administrering av ldkemedlet for att férhindra oavsiktlig sjdlvexponering.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE
BIL eftersom sedering kan uppkomma. Symtomatisk behandling kan kravas.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, spola forsiktigt med rinnande vatten i 15 minuter och radfraga
lakare om irritationen kvarstar.

Vid oavsiktlig hudkontakt ska kontaminerade kldder tas av och omradet tvittas med stora mangder
tval och vatten. Radfraga ldkare om irritationen kvarstar.

Tvétta hdnderna och exponerad hud noggrant efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund, katt:

Obestdmd frekvens (kan inte Arytmi*
berdknas fran tillgéngliga data):

* Efter snabb intravends injektion. Se dven avsnitt 3.5 (Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker
anvandning hos det avsedda djurslaget).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Dréktighet:
Anvénd inte (under hela eller delar av drédktigheten).

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner



Acepromazin ar additiv till effekterna av andra CNS-depressiva ldkemedel och har potentierande
effekt pa narkos (se avsnitt 3.9).

Anvind inte detta ldkemedel tillsammans med organofosfater och/eller prokainhydroklorid eftersom
det kan forstarka effekt och eventuell toxicitet.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intravenos anvandning. Injektionen bor ges langsamt.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Premedicinering: 0,03-0,125 mg acepromazin per kg kroppsvikt, motsvarande 0,6-2,5 ml ldkemedel
per 10 kg kroppsvikt

Andra anvdndningsomrdden: 0,0625-0,125 mg acepromazin per kg kroppsvikt, motsvarande

1,25-2,5 ml ldkemedel per 10 kg kroppsvikt

Den maximala dos som ska ges dr 4 mg acepromazin per djur.

Normalt administreras enstaka doser av acepromazin (se avsnitt 3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for
sdker anvandning till avsedda djurslag). Efter administrering av acepromazin kan den mangd
bedovningsmedel som kravs for att framkalla anestesi vara betydligt lagre.

Vidta adekvata forsiktighetsatgarder for att bibehalla sterilitet. Undvik kontaminering under
anvandning. Vid tydlig tillvaxt eller missfargning, kassera ldkemedlet.

Det maximala antalet punktioner av injektionsflaskan vid anvandning av nalar i storlek 21G och 23G
ska inte 6verskrida 100 och vid anvidndning av en ndl i storlek 18G inte 6verskrida 40.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overgéende dosberoende hypotension kan intréffa vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen ska
besta av utséttning av annan hypotensiv behandling, stédjande vard sdsom intravenos infusion av varm

isoton koksaltlosning for att korrigera hypotensionen och noggrann 6vervakning.

Adrenalin ar kontraindicerat vid behandling av akut hypotension till f6ljd av 6verdosering av
acepromazinmaleat, eftersom det kan leda till ytterligare sdnkning av systemiskt blodtryck.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och séarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QNO5AA04

4.2 Farmakodynamik



Acepromazin ar en fentiazin. Det ar ett CNS-depressivt medel som associeras med aktivitet pa det
autonoma systemet. Fentiaziner har en central effekt pa grund av hamning av dopaminvégar, och leder
till forandring av humor, minskad rédsla och borttagande av inldrda eller betingade svar.

Acepromazin har antiemetiska, hypotermiska, vasodilatoriska (och dérfér hypotensiva) egenskaper
och antispasmodiska egenskaper.

4.3 Farmakokinetik

Effekten fér acepromazin tycks vara forlangd och dosberoende.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart typ I-glas med en belagd brombutylgummipropp och ett aluminiumlock i en
pappkartong.

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 20 ml och 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34613

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

31.10.2022.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.05.2025.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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