PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Temprace 0,5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:
Wirkstoff:

Acepromazin 0,5 mg

(entspricht 0,678 mg Acepromazinmaleat)

Sonstige Bestandteile:
Phenol 1,67 mg

Klare gelbe bis orangefarbene Losung.

3. Zieltierart(en)

Hunde, Katzen.
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4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Narkosepridmedikation, Beruhigung und Sedierung.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht zur Langzeitanwendung beim Einzeltier.

Siehe auch Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise* (Absatz ,,Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen®).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Da das individuelle Ansprechen auf Acepromazin variieren kann, wird bei manchen Tieren
moglicherweise keine verléssliche Sedierung erreicht. Bei diesen Tieren sollten andere Arzneimittel
oder Arzneimittelkombinationen in Betracht gezogen werden.

Da keine geeigneten Studien zur Wirksamkeit vorliegen, darf das Tierarzneimittel nicht subkutan oder
intramuskular verabreicht werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:




Acepromazin wirkt hypotensiv und kann zu einem voriibergehenden Abfall des Himatokrits fiihren.
Bei Tieren mit Hypovoldmie, Andmie und Schock oder mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist das
Tierarzneimittel daher mit groBer Vorsicht und nur in niedriger Dosierung anzuwenden. Vor der
Verabreichung von Acepromazin sollte eine Rehydrierung erfolgen.

Acepromazin kann durch Depression des Thermoregulationszentrums Hypothermie und periphere
GefidBerweiterung verursachen.

Die analgetische Wirkung von Acepromazin ist vernachlédssigbar. Schmerzhafte Eingriffe bei sedierten
Tieren sind zu vermeiden.

Bei manchen Hunden, insbesondere Boxern und anderen kurz-nasigen Rassen, kann es infolge eines
iibermifBigen Vagustonus zu einem sinuatrialen Block mit Bewusstlosigkeit oder Synkopen kommen.
Ein solcher Anfall kann von einer Acepromazin-Injektion ausgeldst werden, daher sollte eine niedrige
Dosis angewendet werden. Wenn dieser Typ der Synkope anamnestisch bekannt ist oder aufgrund
einer verstirkten Sinusarrhythmie vermutet wird, kann zur Kontrolle der Rhythmusstérung die Gabe
von Atropin unmittelbar vor Acepromazin vorteilhaft sein.

Bei Hunden mit der ABCB1-1A -Mutation (auch als MDR1 bezeichnet) kann Acepromazin eine
tiefere und langer anhaltende Sedierung verursachen. Die Dosis sollte daher bei diesen Hunden um
25%-50% reduziert werden.

Grofse Rassen: Grofle Hunderassen konnen besonders empfindlich auf Acepromazin reagieren, sodass
bei diesen Tieren die kleinstmogliche Dosis verabreicht werden sollte.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthélt ein starkes Beruhigungsmittel (Sedativum) und ist daher mit Vorsicht
zu handhaben und zu verabreichen, um eine versehentliche Selbstverabreichung zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. KEIN FAHRZEUG LENKEN, da eine Sedierung
eintreten kann. Unter Umsténden ist eine symptomatische Behandlung erforderlich.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen vorsichtig 15 Minuten lang mit flieBendem Wasser
ausspiilen und bei anhaltender Reizung einen Arzt zu Rate ziehen.

Bei versehentlichem Hautkontakt die verunreinigte Kleidung ablegen und den betroffenen Bereich mit
viel Wasser und Seife reinigen. Wenn die Reizung anhélt, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Nach der Anwendung Hénde und exponierte Hautstellen griindlich waschen.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden (wéhrend der gesamten oder eines Teils der Trachtigkeit). Die Unbedenklichkeit des
Tierarzneimittels wiahrend der Trachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Acepromazin verstarkt die Wirkung von anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln und potenziert die
Wirkung einer Vollnarkose (siehe Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der
Anwendung®).

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Tierarzneimittels zusammen mit organischen
Phosphorsdureestern und/oder Procainhydrochlorid, da die Wirkung und die potenzielle Toxizitét
verstdrkt werden kdnnen.

Uberdosierung: )
Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu einem voriibergehenden dosisabhingigen

Blutdruckabfall kommen. Mallnahmen: Absetzen aller anderen blutdrucksenkenden Mittel,
unterstiitzende Therapie wie z. B. intravendse Infusion einer warmen isotonen Kochsalzldsung zur
Korrektur der Hypotonie und engmaschige Uberwachung.

Epinephrin (Adrenalin) ist zur Behandlung eines akuten Blutdruckabfalls aufgrund einer
Uberdosierung von Acepromazinmaleat kontraindiziert, da ein weiteres Absinken des systemischen

Blutdrucks moglich ist.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:




Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7/ Nebenwirkungen

Hunde, Katzen:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Herzrhythmusstorungen?
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschétzt werden)

2 Nach schneller intravenoser Injektion. Siehe auch Abschnitt ,,Besondere Vorsichtsmainahmen fiir
die sichere Anwendung bei den Zieltierarten®,

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intravendse Anwendung. Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel langsam zu injizieren.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Primedikation: 0,03 - 0,125 mg Acepromazin pro kg Korpergewicht, entsprechend 0,6 - 2,5 ml
Tierarzneimittel pro 10 kg Kdrpergewicht.

Andere Anwendungsgebiete: 0,0625 - 0,125 mg Acepromazin pro kg Korpergewicht, entsprechend
1,25 - 2,5 ml Tierarzneimittel pro 10 kg Korpergewicht.

Die maximale Dosis, die pro Tier verabreicht werden sollte, betrdgt 4 mg Acepromazin.

In der Regel wird Acepromazin als Einzeldosis verabreicht (siche Abschnitt ,,Besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten*). Nach der Verabreichung von
Acepromazin kann die erforderliche Menge des Anisthetikums zur Narkoseeinleitung betrachtlich
reduziert sein.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es sind angemessene VorsichtsmaBBnahmen zur Aufrechterhaltung der Sterilitét zu treffen. Eine
Verunreinigung wahrend der Anwendung ist zu vermeiden. Bei sichtbaren Verunreinigungen oder
Verfarbungen ist das Tierarzneimittel zu entsorgen.

Die maximale Anzahl der Punktionen pro Durchstechflasche sollte bei Verwendung von 21G und 23G
Nadeln hochstens 100 und bei Verwendung von 18G Nadeln hochstens 40 betragen.
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https://www.basg.gv.at/

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Z.Nr.: 838160

PackungsgroBen: 10 ml, 20 ml und 100 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

12/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niederlande

Tel. 0031-348 565 858



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

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

17. Weitere Informationen

Rezept- und apothekenpflichtig.




