B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

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

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Temprace Vet 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

acepromazyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Acepromazyna 0,5 mg

(co odpowiada 0,678 mg acepromazyny maleinianu)

Substancja pomocnicza:
Fenol 1,67 mg

Klarowny, z6tty do pomaranczowego roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do premedykacji w anestezjologii, uspokojenia i sedacji.

S. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac u zwierzat w ciazy.

Nie stosowa¢ dtugotrwale u poszczegolnych zwierzat.

Patrz rowniez punkt Specjalne ostrzezenia (Interakcje).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Po szybkim wstrzyknigciu dozylnym mogg wystgpi¢ zaburzenia rytmu serca (nieprawidlowy rytm
pracy serca). Patrz rowniez punkt Specjalne ostrzezenia (Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania u zwierzat).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Tylko do wstrzykiwania dozylnego. Zaleca si¢ powolne wykonywanie wstrzykniecia.

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

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

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

Zazwyczaj podaje si¢ pojedyncze dawki acepromazyny (patrz punkt Specjalne srodki ostroznosci
dotyczace stosowania u zwierzat). Po podaniu acepromazyny ilo$¢ $rodka znieczulajacego
potrzebnego do indukcji znieczulenia ogdélnego moze by¢ znacznie zmniejszona.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy podja¢ odpowiednie Srodki ostrozno$ci w celu zachowania sterylno$ci. Unikaé
zanieczyszczenia produktu podczas stosowania. W przypadku wystapienia widocznego wzrostu lub
przebarwienia nalezy wyrzuci¢ produkt.

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

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

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych skuteczno$ci produktu nie nalezy podawac
podskoérnie ani domigsniowo.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Dla lekarza weterynarii:

Acepromazyna ma dziatanie hipotensyjne (obniza ci$nienie t¢tnicze krwi) i moze powodowac
przemijajace obnizenie hematokrytu. Z tego powodu produkt ten nalezy podawac z zachowaniem
duzej ostroznosci i tylko w matych dawkach zwierzetom w stanie hipowolemii, niedokrwistosci i
wstrzgsu lub z chorobg sercowo-naczyniowg. Ponowne nawodnienie powinno poprzedzaé podanie
acepromazyny.

Acepromazyna moze powodowac hipotermi¢ wskutek zahamowania czynno$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, moga wystepowac
samoistne utraty przytomnosci lub omdlenia z powodu bloku zatokowo-przedsionkowego
spowodowanego nadmiernym napigciem nerwu blednego. Napad moze by¢ przyspieszony
wstrzyknigciem acepromazyny, dlatego nalezy stosowa¢ mata dawke. W przypadku wystgpowania
takiego rodzaju omdlenia w wywiadzie lub jego podejrzenia ze wzgledu na nadmierng niemiarowosé
zatokowg korzystne moze by¢ kontrolowanie zaburzenia rytmu atroping, podawang tuz przed
acepromazyna.

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

Duze rasy: Stwierdzono, ze duze rasy psOw sa szczegoOlnie wrazliwe na acepromazyng. U tych ras
nalezy stosowac jak najmniejsza dawke.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt ten zawiera silny srodek uspokajajacy. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas przygotowania i
podawania produktu, aby uniknaé przypadkowego samonarazenia.

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

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy delikatnie przemywac je pod §wiezg, biezaca woda
przez 15 minut i zwroéci€ si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy zdja¢ zanieczyszczong odziez, a dany obszar umy¢ duza
iloscig wody z mydtem. Nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece i narazong skore.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u zwierzat w ciazy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przypadkowym przedawkowaniu moze wystapi¢ 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 obserwac;ji.

Epinefryna (adrenalina) jest przeciwwskazana w leczeniu ostrego niedoci$nienia spowodowanego
przedawkowaniem acepromazyny maleinianu, poniewaz moze powodowac dalsze obnizenie
uktadowego cisnienia krwi.




Interakcje:
Dla lekarza weterynarii:

Acepromazyna ma dziatanie addycyjne do dziatania innych $rodkéw hamujacych czynnos¢ OUN i
bedzie nasilaé znieczulenie ogdlne (patrz punkt Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-1) 1 sposob
podania).

Nie stosowac tego produktu w potaczeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi i (lub) chlorowodorkiem
prokainy, poniewaz moze to zwigksza¢ aktywnos¢ 1 ewentualne dziatanie toksyczne.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Dla lekarza weterynarii:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD-MM-RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
10 ml, 20 ml lub 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



