VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Temprace Vet, 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 mlyra:

veikliosios medzZiagos:

acepromazino 0,5mg

(atitinka 0,678 mg acepromazino maleato);

pagalbinés medziagos:
fenolio 1,67 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus geltonas arba oranZinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Premedikacijai prie$ anestezija, nuraminimui ir sedacijai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

Negalima naudoti vienam gyviinui ilgg laika.

Taip pat zr. 4.8 p.

44. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kadangi atskiry individy atsakas j acepromazing gali skirtis, tam tikriems gyviinams sedacinis poveikis
gali nepasireiksti. Tokiems gyviinams reikia apsvarstyti kity vaisty ar vaisty deriniy naudojimo galimybe.
Nesant tinkamy veiksmingumo tyrimy, vaisto negalima naudoti po oda arba j raumenis.

4.5, Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Acepromazinas turi hipotenzinj poveikj ir gali sukelti laiking hematokrito sumazéjima. Dél Sios
prieZasties vaistg reikia naudoti ypac atsargiai ir tik mazomis dozémis hipovolemijos, anemijos ir Soko

biisenos arba sergantiems Sirdies ir kraujagysliy liga gyviinams. Prie§ naudojant acepromazinag, reikia
atlikti rehidracija.




Acepromazinas gali sukelti hipotermijg dél termoreguliacijos centro slopinimo ir periferinés
vazodilatacijos.

Acepromazinas turi nereik§mingg analgezinj poveikj. Dirbant su nuramintais gyvinais, reikia vengti
skausmingy veiksmy.

Tam tikry veisliy Sunims, ypa¢ bokseriams ir kitiems trumpasnukiams, dél sinoatrialinés blokados,
sukeltos padidinto vagalinio tono, gali pasireiksti spontaninis alpimas arba sinkopé. Acepromazino
injekcija gali paskubinti priepuolj, tad reikia §virksti maza dozg. Esant tokio tipo sinkopés anamnezei arba
jos tikintis dél stiprios sinusinés aritmijos, gali biiti naudinga kontroliuoti disritmijg atropinu, skiriant jo
pries pat acepromazing.

Sunims, turintiems ABCB1-1A (dar vadinamg MDR 1) mutacijg, acepromazinas gali sukelti gilesng ir
ilgesng sedacijg. Tokiems Sunims doze reikia sumazinti 25-50 %.

Didelés veislés: pastebéta, kad dideliy veisliy Sunys ypac jautriis acepromazinui, todél tokiy veisliy
Sunims reikia naudoti maziausig galima dozg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Siame vaiste yra stipraus sedatyvo; su vaistu dirbti ir jj naudoti reikia atsargiai, siekiant i§vengti
atsitiktinio poveikio sau.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete. NEGALIMA VAIRUQOTI, nes gali pasireiksti sedacija. Gali reikéti simptominio gydymo.
Atsitiktinai patekus j akis, reikia atsargiai plauti jas Svariu tekanciu vandeniu 15 min. ir kreiptis i
gydytoja, jeigu bet koks dirginimas nepraeina.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nusivilkti uzterStus drabuzius ir paveiktg vieta nuplauti dideliu kiekiu
vandens su muilu. Jeigu sudirginimas nepraeina, reikia kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas ir neapsaugota oda.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Susvirkstus j veng greitai, gali pasireiksti Sirdies disritmija. Taip pat zr. 4.5 p. (,,Specialiosios atsargumo
priemonés, naudojant vaistg gyviinams).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms pateléms. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu
nenustatytas.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Acepromazinas didina kity CNS slopinamyjy vaisty poveikj ir stiprina bendrajg nejautra (zr. 4.9 p.).
Sio vaisto negalima naudoti kartu su fosforo organiniais junginais ir (arba) prokaino hidrochloridu, nes
taip gali sustipréti veikimas ir galimas toksinis poveikis.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti tik j veng. Rekomenduojama injekcija atlikti létai.

Premedikacija: 0,030,125 mg acepromazino 1 kg kiino svorio, o tai atitinka 0,6-2,5 ml vaisto 10 kg
kiino svorio.

Kitas naudojimas: 0,0625-0,125 mg acepromazino 1 kg kiino svorio, o tai atitinka 1,25-2,5 ml vaisto
10 kg ktino svorio.

Didziausia naudotina doz¢ yra 4 mg acepromazino vienam gyvunui.

Paprastai skiriamos vienkartinés acepromazino dozés (zr. 4.5 p. ,,Specialiosios atsargumo priemonés,
naudojant vaistg gyviinams*). Naudojus acepromazing, anestezijai sukelti gali reikéti daug mazesnio
anestetiko kiekio.



Reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy sterilumui uztikrinti. Naudojant reikia vengti uztersimo.
Pastebéjus akivaizdziy mikroorganizmy augimo pozymiy ar pakitus spalvai, vaistg reikia iSmesti.
Buteliuko kamstelj 21G ir 23G dydzio adatomis galima pradurti ne daugiau kaip 100 karty, o 18G dydzio
adata — ne daugiau kaip 40 karty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Atsitiktinai perdozavus, gali pasireiksti trumpalaiké, nuo dozés priklausoma hipotenzija. Gydyma turi
sudaryti bet kokiy kity hipotenzija sukelian¢iy vaisty naudojimo nutraukimas, palaikomasis gydymas
(pvz., silto izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija j vena hipotenzijai $alinti) ir atidus stebé&jimas.

Gydant acepromazino maleato perdozavimo sukelta iming hipotenzija, epinefrinas (adrenalinas)
kontraindikuojamas, nes slopinamasis poveikis sisteminiam kraujosptidziui gali dar sustipréti.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antipsichotikai.
ATCuvet kodas: QNO5AA04.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Acepromazinas priklauso fenotiazinams. Tai centring nervy sistema slopinanti medziaga, turinti
asocijuotg poveikj autonominei sistemai. Dél dopamino keliy slopinimo fenotiazinai turi centrinj poveikj,
todél pakinta nuotaika, sumazéja baimé ir iSnyksta iSmokti arba salyginiai refleksai.

Acepromazinas pasizymi antiemetiniu, hipoterminiu, vazodilataciniu (ir dél to hipotenziniu) bei
antispazminiu poveikiu.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Manoma, kad acepromazino veikimas yra ilgai trunkantis ir priklausomas nuo dozés.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Fenolis,

natrio chloridas,

natrio hidroksidas (koreguoti pH),

maleino ragstis (koreguoti pH),

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote — 28 d.



6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Buteliukg laikyti kartoningje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Skaidraus I tipo stiklo buteliukai, uzkimsti dengtais brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Pakuociy dydziai: 10 ml, 20 ml ir 100 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2442/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2018-02-12

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-02-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté
Stikliniai 100 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Temprace Vet 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Acepromazinum

| 2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Acepromazinas 0,5 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4, PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 mi
100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

éunys, katés.

tal’

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti tik j vena.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle — 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti kartoningje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2442/001
LT/2/18/2442/002
LT/2/18/2442/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stikliniai 10 arba 20 ml buteliukai

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Temprace Vet 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Acepromazinum

tal’

| 2. VEIKLIOSIOS (-IyJY) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS
0,5 mg/ml

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)
10 ml
20 ml
4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)
Tik i.v.

5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle — 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki ...

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.



INFORMACINIS LAPELIS
Temprace Vet, 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Temprace Vet 0,5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Acepromazinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 mlyra:

veikliosios medziagos:

acepromazino 0,5mg

(atitinka 0,678 mg acepromazino maleato);

pagalbinés medziagos:
fenolio 1,67 mg.

Skaidrus geltonas arba oranzinis tirpalas.

4, INDIKACIJA (-0S)

Premedikacijai pries anestezija, nuraminimui ir sedacijai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

Negalima naudoti vienam gyviinui ilgg laika.

Taip pat Zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai‘ (,,Sgveika“).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Susvirkstus j veng greitai, gali pasireiksti $irdies disritmija (sutrikti Sirdies ritmas). Taip pat zr. skyriy
»Specialieji jspéjimai‘ (,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams®).



Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti tik j vena. Rekomenduojama injekcija atlikti létai.

Premedikacija: 0,03-0,125 mg acepromazino 1 kg kiino svorio, o tai atitinka 0,6-2,5 ml vaisto 10 kg
ktino svorio.

Kitas naudojimas: 0,0625-0,125 mg acepromazino 1 kg kiino svorio, o tai atitinka 1,25-2,5 ml vaisto
10 kg ktino svorio.

Didziausia naudotina dozé yra 4 mg acepromazino vienam gyvinui.

Paprastai skiriamos vienkartinés acepromazino dozés (Zr. skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés,
naudojant vaista gyviinams*). Naudojus acepromazing, anestezijai sukelti gali reikéti daug mazesnio
anestetiko kiekio.

g NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy sterilumui uztikrinti. Naudojant reikia vengti uzter§imo.
Pastebéjus akivaizdziy mikroorganizmy augimo pozymiy ar pakitus spalvai, vaistg reikia iSmesti.
Buteliuko kamstelj 21G ir 23G dydzio adatomis galima pradurti ne daugiau kaip 100 karty, o 18G dydzio
adata — ne daugiau kaip 40 karty.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés
po ,.EXP“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle — 28 d.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Kadangi atskiry individy atsakas j acepromazing gali skirtis, tam tikriems gyviinams sedacinis poveikis
gali nepasireiksti. Tokiems gyviinams reikia apsvarstyti kity vaisty ar vaisty deriniy naudojimo galimybe.
Nesant tinkamy veiksmingumo tyrimy, vaisto negalima naudoti po oda arba j raumenis.




Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Veterinarijos gydytojui

Acepromazinas turi hipotenzinj poveikj (mazina kraujosptd;j) ir gali sukelti laiking hematokrito
sumaz¢jimg. Dél Sios priezasties vaistg reikia naudoti ypac atsargiai ir tik mazomis dozémis
hipovolemijos, anemijos ir Soko biisenos arba sergantiems $irdies ir kraujagysliy liga gyviinams. Prie$
naudojant acepromazina, reikia atlikti rehidracija.

Acepromazinas gali sukelti hipotermija dél termoreguliacijos centro slopinimo ir periferinés
vazodilatacijos.

Acepromazinas turi nereik§mingg analgezinj poveikj. Dirbant su nuramintais gyvinais, reikia vengti
skausmingy veiksmy.

Tam tikry veisliy Sunims, ypa¢ bokseriams ir kitiems trumpasnukiams, dél sinoatrialinés blokados,
sukeltos padidinto vagalinio tono, gali pasireiksti spontaninis alpimas arba sinkopé. Acepromazino
injekcija gali paskubinti priepuolj, tad reikia Svirksti maza doze. Esant tokio tipo sinkopés anamnezei arba
jos tikintis dél stiprios sinusinés aritmijos, gali biiti naudinga kontroliuoti disritmijg atropinu, skiriant jo
pries pat acepromazing.

Sunims, turintiems ABCB1-1A (dar vadinamag MDR 1) mutacija, acepromazinas gali sukelti gilesng ir
ilgesng sedacijg. Tokiems Sunims doze reikia sumazinti 25-50 %.

Dideles veislés: pastebéta, kad dideliy veisliy Sunys ypac jautriis acepromazinui, todél tokiy veisliy
Sunims reikia naudoti maziausig galima doze.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siame vaiste yra stipraus sedatyvo; su vaistu dirbti ir jj skirti reikia atsargiai, siekiant i§vengti atsitiktinio
poveikio sau.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete. NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija. Gali reikéti simptominio gydymo.
Atsitiktinai patekus j akis, reikia atsargiai plauti jas $variu tekan¢iu vandeniu 15 min. ir kreiptis j
gydytoja, jeigu bet koks dirginimas nepraeina.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nusivilkti uzterStus drabuzius ir paveikta vieta nuplauti dideliu kiekiu
vandens su muilu. Jeigu sudirginimas nepraeina, reikia kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo reikia kruops$¢iai nusiplauti rankas ir neapsaugotg oda.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingoms pateléms. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu
nenustatytas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Atsitiktinai perdozavus, gali pasireiksti trumpalaiké nuo dozés priklausoma hipotenzija. Gydyma turi
sudaryti bet kokiy kity hipotenzijg sukelian¢iy vaisty naudojimo nutraukimas, palaikomasis gydymas
(pvz., §ilto izotoninio fiziologinio tirpalo infuzija j veng hipotenzijai $alinti) ir atidus stebé&jimas.
Gydant acepromazino maleato perdozavimo sukeltg iming¢ hipotenzijg, epinefrinas (adrenalinas)
kontraindikuojamas, nes slopinamasis poveikis sisteminiam kraujosptidziui gali dar sustipréti.

Saveika
Veterinarijos gydytojui

Acepromazinas didina kity CNS slopinamyjy vaisty poveikj ir stiprina bendrajg anestezija (Zr. skyriy
,,D0z¢és, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai riiSiai).

Sio vaisto negalima naudoti kartu su organofosfatais ir (arba) prokaino hidrochloridu, nes taip gali
sustipréti veikimas ir galimas toksinis poveikis.

Nesuderinamumai
Veterinarijos gydytojui
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-02-12

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
Pakuociy dydziai:

10 ml, 20 ml arba 100 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



