BIPACKSEDEL:

Temprace Vet 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

acepromazin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Acepromazin 0,5mg

(motsvarande 0,678 mg acepromazinmaleat)

Hjalpamne:
Fenol 1,67 mg

Klar gul till orange 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling infér narkos, som lungande behandling och sévning (sedering).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till draktiga djur.

Anvand inte som langtidsbehandling till individuella djur.

Se &ven avsnittet om S&rskilda varningar (Andra lékemedel och Temprace Vet).



6. BIVERKNINGAR

Hjartarytmi (oregelbunden hjartrytm) kan uppkomma efter snabb intravends injektion. Se dven
avsnittet Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur.

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for intravends injektion. Injektionen bor ges langsamt.

Behandling infor narkos: 0,03-0,125 mg acepromazin per kg kroppsvikt, motsvarande 0,6-2,5 ml
lakemedel per 10 kg kroppsvikt.

Andra anvandningsomraden: 0,0625-0,125 mg acepromazin per kg kroppsvikt, motsvarande
1,25-2,5 ml lakemedel per 10 kg kroppsvikt.

Den maximala dos som ska ges ar 4 mg acepromazin per djur.
Normalt ges enstaka doser av acepromazin (se avsnittet Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur). Efter
att djuret har fatt acepromazin kan den mangd bedévningsmedel som kréavs vara betydligt lagre.

2] ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

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

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter att behallaren Gppnats: 28 dagar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Eftersom den individuella effekten av acepromazin kan variera, kanske inte tillforlitlig sovning
(sedering) uppnas hos vissa djur. Hos dessa djur ska andra lakemedel eller 1akemedelskombinationer
Overvagas.




Eftersom det inte finns lampliga studier avseende effekt ska ldkemedlet inte ges subkutant eller
intramuskulart.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Fo6r veterindren:

Acepromazin sanker blodtrycket och kan orsaka 6vergaende sankt hematokritvarde. Lakemedlet ska
darfor ges med stor forsiktighet, och bara vid laga doseringsfrekvenser, till djur med tillstand som
hypovolemi, anemi och chock eller med kardiovaskulér sjukdom. Vatskebehandling ska ges innan
acepromazin anvands.

Acepromazin kan orsaka hypotermi (Iag kroppstemperatur) pa grund av hamning av sa kallat
termoregulatoriskt centrum och ytlig blodkérlsvidgning.

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

Hos vissa hundar, framfor allt boxrar och andra kortnosade raser, kan spontan svimning eller
svindeltillstand uppkomma pa grund av sinoatriellt block orsakat av kraftig vagal tonus. En attack kan
framkallas av en injektion av acepromazin, sa en lag dos ska anvandas. Om den har typen av svindel
har intraffat tidigare, eller vid misstanke om detta pa grund av kraftig sinusarytmi, kan det vara en
fordel att kontrollera arytmin med atropin som ges 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 ar sérskilt k&nsliga for acepromazin och minsta
mojliga dos ska anvéndas till dessa raser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet innehaller ett starkt sévande medel och forsiktighet ska iakttas vid hantering och
anvandning av lakemedlet for att férhindra oavsiktlig sjalvexponering.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. KOR
INTE BIL eftersom sedering (sovning) kan uppkomma. Behandling av uppkomna symtom kan krévas.
Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, spola forsiktigt med rinnande vatten i 15 minuter och radfraga
lakare om irritationen kvarstar.

Vid oavsiktlig hudkontakt ska kontaminerade klader tas av och omradet tvéttas med stora mangder
tval och vatten. Radfraga lakare om irritationen kvarstar.

Tvétta handerna och exponerad hud noggrant efter anvandning.

Draktighet och digivning:
Anvénd inte till draktiga djur. Sdkerheten av detta l&kemedel har inte faststéllts under dréktighet och
laktation.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Overgdende dosberoende blodtrycksfall kan intraffa vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen ska
besta av att annan blodtryckssankande behandling avbryts, stodjande vard sdsom intravends infusion
av varm isoton koksaltldsning for att korrigera blodtrycksfallet och noggrann 6vervakning.
Adrenalin far inte anvandas vid behandling av akut blodtryckssankning till foljd av 6verdosering av
acepromazinmaleat, eftersom det kan leda till ytterligare sdnkning av systemiskt blodtryck.

Andra l&kemedel och Temprace Vet:

For veterinéren:

Acepromazin bidrar till effekterna av andra lakemedel som paverkar nervsystemet och har
forstarkande effekt pa narkos (se avsnittet Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvag).

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

Blandbarhetsproblem:
For veterindren:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.




13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2018-03-12

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
10 ml, 20 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forséljning.

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wasby Orangeriet 3
SE-194 37 Upplands Véasby
Sverige



