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Temprace Vet., injektionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
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1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Temprace Vet.

Legemiddelform: injektionsvaske, oplgsning
Styrke: 0,5 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Acepromazin 0,5 mg

(svarende til 0,678 mg acepromazinmaleat)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlaegemidlet

Phenol

1,67 mg

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Maleinsyre (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

Klar, gul til orange oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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3.4
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Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund, kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til anastetisk preemedicinering, beroligelse og sedering.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige dyr.

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til langvarig behandling af enkelte dyr.

Se ogsa pkt. 3.8.

Serlige advarsler

Da det individuelle respons pa acepromazin kan variere, kan det vere, at det ikke er muligt at opna
en palidelig sedering hos nogle dyr. Hos sadanne individer bar det overvejes at bruge andre
legemidler eller leegemiddelkombinationer.

Da der ikke er udfert egnede studier af virkningen, ma veterinarleegemidlet ikke administreres
subkutant eller intramuskuleert.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Acepromazin er hypotensivt, og kan forarsage en forbigaende reduktion i hmatokrit.
Veteringerleegemidlet bar derfor administreres med den yderste forsigtighed, og kun med en lav
dosishastighed, til dyr med grader af hypovolaemi, anemi og shock, eller med kardiovaskulaer
sygdom. Dyret skal rehydreres fagr administration af acepromazin.

Acepromazin kan forarsage hypotermi som fglge af undertrykkelse af det termoregulerende center,
og perifer vasodilation.

Acepromazin har en ubetydelig analgetisk virkning. Der bgr undgas at udfgre smertefulde
aktiviteter, nar dyr, der har faet beroligende midler, handteres.

Hos nogle hunde, isar boxere og andre kortnasede racer, kan der opsta spontan besvimelse eller
synkope som fglge af sinoatrialt blok forarsaget af for kraftig vagal tone. Et anfald kan udlgses ved
at injicere acepromazin, sa der skal anvendes en lav dosis. Hvis denne form for synkope er i
anamnesen, eller hvis der er mistanke om det pa grund af overdreven sinusarytmi, kan det vere en
fordel at kontrollere dysrytmien med atropin, der gives umiddelbart far acepromazin.

Hos hunde med ABCB1-1A-mutationen (der ogsa kaldes MDR1), har acepromazin en tendens til at
forarsage en mere udpraeget og lengerevarende sedering. Dosis skal hos disse hunde reduceres med
25 %-50 %.

Store racer: Det er blevet bemarket, at store hunderacer er seerligt falsomme over for acepromazin,
og der bar anvendes den mindst mulige dosis til disse arter.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Dette veterinaerlaegemiddel indeholder et kraftigt sederende middel, og der skal udvises
forsigtighed ved handtering og administrering af veterinarleegemidlet, for at undga
selveksponering ved handeligt uheld.
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I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges laeegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen, men DER MA IKKE FGRES MOTORK@RET®@J,
da der kan opsta sedering. Der bgr gives symptomatisk behandling.

Hvis der opstar utilsigtet gjenkontakt ved haendeligt uheld, skal der skylles forsigtigt med rindende
ferskvand i 15 minutter, og der skal radgives med laegen, hvis irritationen varer ved.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden ved handeligt uheld skal forurenet tgj fjernes, og omradet
skal vaskes med rigelige meengder sabe og vand. Der skal radgives med lzegen, hvis irritationen
varer ved.

Vask hander og eksponeret hud grundigt efter brug.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Hunde, katte:

Ikke bestemt (hyppighed kan ikke Arytmi?
estimeres ud fra forhdndenvaerende
data)

2 Efter hurtig intravengs injektion. Se ogsa pkt. 3.5 (Sarlige forholdsregler vedrarende sikker brug
hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger

Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt.

Dreegtighed:
Ma ikke anvendes (under hele eller en del af dreegtigheden).

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Virkningerne af acepromazin og andre CNS-undertrykkende midler er additive, og kan potensere
generel anastesi (se pkt. 3.9).

Dette veterinarleegemiddel ma ikke anvendes sammen med organofosfater og/eller
procainhydrochorid, der det kan gge aktiviteten og muligheden for toksicitet.
Administrationsveje og dosering

Intravengs injektion. Det anbefales, at injektionen udfgres langsomt.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Preemedicin: 0,03-0,125 mg acepromazin pr. kg legemsveegt, svarende til 0,6-2,5 ml
veterinzerleegemidde pr. 10 kg legemsveegt.

Andre anvendelser: 0,0625-0,125 mg acepromazin pr. kg legemsveegt, svarende til 1,25-2,5 ml
veterinarleegemiddel pr. 10 kg legemsvaegt.
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Den maksimale dosis, der bgr gives, er 4 mg acepromazin pr. dyr.

Normalt administreres enkelte doser acepromazin (se pkt. 3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende
sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til). Efter administration af acepromazin
kan meaengden af ngdvendige anastetika for at inducere anzstesi nedseettes betydeligt.

Der skal tages tilstreekkelige forholdsregler for at opretholde steriliteten. Undga at introducere
forureninger under brugen. Hvis der opstar synlig veekst eller misfarvning, skal
veterinarlaegemidlet bortskaffes.

Det maksimale antal gennemstikninger af hatteglasset med kanylestgrrelserne 21G og 23G ma
ikke overstige 100, og nar der anvendes en kanyle pa 18G, er det maksimale antal 40.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der kan forekomme forbigaende dosisafhaengig hypotension i tilfeelde af en overdosering ved
handeligt uheld. Behandlingen bar besta af at seponere al hypotensiv behandling og iveerksatte
stattebehandling, sdsom en intravengs infusion af varmt isotonisk saltvand for at korrigere
hypotensionen, og ngje overvagning.

Adrenalin er kontraindiceret ved behandling af akut hypotension, der er fremkaldt af en
overdosering af acepromazinmaleat, da det kan fare til et yderligere fald i det systemiske blodtryk.

3.11 Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens
Ma kun administreres af en dyrlaege.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QNO5AA04
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Acepromazin er et phenothiazin. Det undertrykker det centrale nervesystem med en forbundet
aktivitet pa det autonomiske system. Phenothiaziner har en central virkning pa grund af h&mningen
af dopamins reaktionsveje, hvilket fgrer til humgraendringer, nedsat frygt og fjernelse af et tillaert
eller tilpasset respons.

Acepromazin har antiemetiske, hypoterme, vasodilatoriske (og derfor hypotensive) og
antispasmodiske egenskaber.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Det virker som om, at acepromazin har en langvarig virkning og at den er dosisafhaengig.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder
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Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinzrlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Gennemsigtigt type | hatteglas lukket med en prop belagt med brombutylgummi og et
aluminiumslag, i en aeske.

Pakningsstarrelser: 10 ml, 20 ml og 100 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlzegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

58623

DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsfaringstilladelse: 6. februar 2018

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

14. juli 2025
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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