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I. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Temprace, 0,5 mg/ml, otopina za injekciju, za pse i madke

2. KVALITATTVNI I I(VANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:
Acepromazin 0,5 mg
(Sto odgovara 0,678 mg acepromazin maleata)

Pomodne tvari:

Bisha otopina Zute do narandaste boje

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Premedikacija, trankvilizacij a i sedacija.

3.3 Kontraindikacije

Temprace. 0.5 mgimL. otopina za injekciju
za pse i maeke
KLASA: U P/l-122-0i, 25-0 l,_s99
U RB ROJ : 525-09/'594-2-5-l

Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomocnu tvar
veterinarsko-medicinski proizvod (vMp) nije namijenjen za dugotrajnu primjenu.
Vidjeti odjeljak 3.8.

3.4 Posebna upozorenja

S obzirom na to da se odgovor na acepromazin moze razlikovati od Zivotinje do Zivotinje, u pojedinihjedirrki nije moguie postici sedaciju. U takvim slLrdajevirna treba razrnotriti primjenu drugih VMp-a ilikombinacrja VMP-a.

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Fenol 1,67 mg

Natrijev klorid

Natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

Maleatna kiselina (za prilagodbu pH)

Yodaza injekcije
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U nedostatku odgovaraju6ih ispitivanja djelotvornosti, VMP se ne smije primjenjivati niti pod koZu niti
u mi5i6.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za ne5kodliivu nrimienu u cilinih vrsta Zivotinia:
Acepromazin ima hipotenzivni udinak, a moZe dovesti i do prolaznog smanjenja hematokita, stoga

Zivotinjama u stanju hipovolemije, anemije i Soka ili Zivotinjama s oboljenjima srdano-Zilnog sustava

VMP treba primjenjivati vrlo oprezno i iskljudivo u malim dozama. Prije primjene acepromazina
potrebno je rehidrirati Zivotinju. Acepromazin moZe izazvati hipotermiju zbog depresije
term oregul acij skog centra i periferne vazodi latac ij e.

Acepromazin ima zanemariv analgetski udinak. Tijekom zahvatana trankviliziranim Zivotinjama treba

izbjegav ati bo ln e postupke.

U nekih pasa, konkretno boksera i drugih brahicefalidnih vrsta, moZe doii do spontane nesvjestice ili
sinkope, Sto je posljedica sinoatrijskog bloka uzrokovanog pove6anim tonusom vagusa. Primjena

acepromazin a moLe ubrzati taj proces, stoga u takvim sludajevima treba primjenj ivati male doze. U
svrhu kontrole aritmija, psima koji pate od te vrste sinkope i psima kod kojih se ona moZe odekivati
zbog prederane sinus aritmije moZe se neposredno prije acepromazina primijeniti atropin.
U pasa s mutacijom ABCBI-lA (koja se naziva i MDRI) acepromazin obidno uzrokuje dublju i duZu

sedaciju. Dozu za takve pse treba umanj iti za 25 - 50%.
Velike pasmine: uwrdeno je da su velike pasmine pasa posebno osjetljive na acepromazin, stoga je
psima tih pasmina potrebno primijeniti najmanju djelotvornu dozu.

Zivotinja:
Ovaj VMP sadrZava snaZan sedativ, stoga je prilikom rukovanja njime i tijekom primjene potreban

oprez kako bi se izbjeglo nehotidno izlaganje.
U sluEaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o

VMP-u ili etiketu, ali NEMOJTE UPRAVLJATI VOZILOM zbog mogu6eg udinka sedacije. U
takvim sludajevima moZe biti potrebno simptomatsko lijedenje.
U sludaju da VMP nehotice dode u kontakt s odima, paZljivo ih ispirite vodom l5 minuta, a ako

nadrazaj ne prestane, potraiite savjet lije6nika.
U sludaju da VMP nehotice dode u kontakt s koZom, skinite kontaminiranu odje6u te izloLene dijelove
koZe operite velikom kolidinom vode i sapuna. Ako nadraZaj ne prestane, potraZite savjet lije6nika.

Nakon rukovanja VMP-om treba odmah oprati ruke iizloLene dijelove koZe'

Posebne miere za zaititu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Pas, madka:

\eodredena udestalost (ne moZe se procijeniti Aritmija"
prema dostupn im podatcima)

' Nakon brze primjene u venu. Vidjeti takoder odjeljak 3 5 ( podnaslov ..Posebne mjere opreza za

ne5kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja").

VaZrro je prijaviti itetne dogadaje. Tirne se omogucuje kontirruirano pracenje n r5kodljivosti VMP-a

Prijave treba poslati. po rogr.rosti pr-rtem veterinara. nositeljLr odobrenja za stavljanje u promet ili
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njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt mozete prona6i u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nije ispitana neikodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet:
Ne primjenjivati (tijekom cijelog ili dijela graviditeta).
3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Acepromazin pospjeSuje djelovanje drugih depresora sredi5njeg Zivdanog sustava te pojadava op6u
anesteziju (vidjeti odjeljak 3.9).
Ovaj VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s organofosfatima ilili prokainkloridom jer te tvari
pojadavaju djelovanje i mogu6nost toksidnog udinka acepromazina.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u venu. Preporuduje se spora primjena.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

Premedikacija: 0,03 - 0,125 mg aceprom azinalkg t.t. (Sto odgovara 0,6 - 2,5 mL VMP-a/10 kg t.t.).
Ostale indikacije: 0,0625 - 0,125 mg acepromazina/kgt.t. (Sto odgovara 7,25 -2,5 mL VMP-a/IO kg
t.t.).

Najve6a dozvoljena doza je 4 mg acepromazina po Zivotinji.
Obidno se primjenjuju pojedinadne doze acepromazina (vidjeti odjeljak 3.5, podnaslov ,,Posebne
mjere opreza za ne5kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja"). Nakon primjene acepromazin a doza
anestetika potrebnog za premedikaciju moZe se znatno smanjiti.

Tijekom primjene treba poduzeti odgovaraju6e mjere opreza kako bi se odrZala sterilnost i izbjegla
kontaminacija VMP-a. U sludaju vidljive mikrobne kontaminacije ili promjene boje VMP-a, VMP
treba ne5kodljivo zbrinuti.
Ako se za primjenu koriste igle velidine zlc i23G dep bodice smije se probu5iti najviSe 100 put4 a
ako se koriste igle velidine l8G, najvi5e 40 puta.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju nehotidnog predoziranja moZe se pojaviti prolazna, o dozi ovisna, hipotenzija. U takvim
sludajevima treba obustaviti primjenu drugih VMP-a koji izazivaju hipotenziju i zapodeti pomo6no
lijedenje, npr. primjenu infuzije tople izotonidne fizioloSke infuzije u venu kako bi ie smanjila
hipotenzija, te pailjivo nadzirati Zivotinju.

Epinefrin (adrenalin) je kontraindiciran u lijedenju akutne hipotenzije izazvane predoziranjem
acepromazin maleatom jer mo2e dodi do dodatnog smanjenja krvnog tlaka u sustavnom krvotoku.

3.1I Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujuci ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Srrrle ga prirnijeniti sarno doktor- veterinarske nredicine.

Temprace. 0,5 mg/mL. otopina za injekciju
za pse i maike
KLASA: UP/l-122-05,l5-0 t ,599

U RB ROJ : 525-09,594-25-2
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3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QN05AA04

4.2 Farmakodinamika

Acepromazin je fenotiazin. Djeluje kao depresor srediSnjeg Zivdanog sustava uz posljediEni udinak na

aktivnost autonomnog sustava. Fenotiazini blokiraju dopaminske receptore u sredi5njem Zivdanom

sustavu, Sto dovodi do promjene raspoloZenja, smanjenja osje6aja straha i uklanjanja naudenih ili
uvjetovanih reakcija.
Acepromazin takoder ima antiemetidki, hipotermidki, vazodilatacijski (i stoga hipotenzivni) te

antispazmidki udinak.

4.3 Farmakokinetika

Trajanje udinka acepromazina moie biti produljeno, a ovisno je o dozi.

5. FARI}IACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijeSati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere Euvanja

Drlati bodicu u vanjskom pakiranju radi zaStite od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Prozirna staklena bodica tipa I zatvorena obloZenim gumenim depom od brombutila i zapeda6ena

aluminijskim poklopcem, u kartonskoj kutiji.
Velidine pakiranja: 10 mL, 20 mL i 100 mL.
Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere oprez u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuini otpad.

Koristrte programe vracanja proizr,oda za s!e rreiskoriSterrc VMP-e ili otpadrte materijale rlastale

rrjihovorn primjenom u skladu s lokalnirn propisima isvim nacionalnint sustavima prikupljanja

prirnjenjivirna rra dotidrri VMP

6. NAZIV NOSITELJA ODOBREN.IA ZA STAVL.IAN.IE L, PRONIET

Temprace, 0.5 rngi nlL, otopina za injekciju
za pse i rnaike
KLASA: UP I-ll2-05,'25-01 '599

URBROJ : 525-09i594-15-l
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Le Vet. Beheer B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP fi-322-05 I 17 I 0 I I 529

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:25. travnja 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

29. srpnja2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medic ines.health.europa.eu/veterinary/hr).

Temprace, 0.5 mg,'mL, otopina za injekciju,
za pse i rnaeke
KLASA: UP/l-i22-05,'25-0 I 599
URBROJ: 525-09'594-25-2
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