PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Temprace 0,5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Acepromazinum 0,5 mg

(coz odpovida 0,678 mg acepromazini maleas)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Fenol 1,67 mg
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina maleinova (pro tpravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, zluty az oranzovy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Premedikace pfi anestézii, trankvilizace a sedace.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich zvirat.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat dlouhodobé u jednotlivych zvirat.

Viz také bod 3.8.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vzhledem k tomu, Ze individualni odpovéd’ na acepromazin mtize byt proménliva, u nékterych zvirat
nemusi byt dosazeno spolehlivé sedace. U téchto jedincti je tfeba zvazit pouziti jiné 1é¢ivé latky nebo
kombinace 1é¢ivych latek. Protoze nejsou k dispozici vhodné studie tykajici se uc¢innosti, nemél by byt
veterindrni 1éCivy piipravek podavan subkutanné nebo intramuskularné.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Acepromazin je hypotenzivum a mize zpusobit pfechodné sniZzeni hematokritu. Veterinarni 1é¢ivy
ptipravek by proto mél byt podavan pouze v nizkych davkach a s velkou opatrnosti zvifatim ve stavu
hypovolémie, anémie a Soku nebo s kardiovaskularnim onemocnénim. Poddni acepromazinu musi
predchazet rehydratace.

Acepromazin muze zpusobit hypotermii v disledku utlumu termoregula¢niho centra a periferni
vazodilatace.

Acepromazin ma zanedbatelné analgetické ucinky. Pfi manipulaci se sedovanymi zvifaty nelze
provadeét bolestivé zakroky.

U nékterych pst, zejména pak boxert a jinych kratkonosych plemen, miize dojit k spontanni mdlobé
nebo synkopé v disledku sinoatrialniho bloku zptisobeného nadmérnym vagalnim tonusem. Injekéni
podani acepromazinu mtize vyvolat zachvat, proto by méla byt pouzita nizka davka.

Pokud je tento typ synkopy v anamnéze nebo je-li podezieni na ni z divodu nadmérné sinusové
arytmie, je vhodné pfed podanim acepromazinu kontrolovat dysrytmii atropinem.

U pst s mutaci ABCB1-1A (také nazyvanou MDR1) ma acepromazin tendenci zptisobovat hlubsi a
prodlouzenou sedaci. U téchto pst je tfeba davku snizit o 25-50 %.

Velka plemena: Bylo zjisténo, ze velka plemena pst jsou obzvlaste citlivad na acepromazin a u téchto
plemen by se méla pouzivat minimalni davka.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje silné sedativum, a proto pfi nakladani s veterinarnim
1écivym pripravkem a pti jeho podavani predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukaZte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ muize dojit k sedaci. Miize byt zapotiebi symptomaticka lécba.

V ptipad¢ nahodného potiisnéni oka opatrné vyplachujte proudem cisté vody po dobu 15 minut,

a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V piipadé ndhodného kontaktu s pokozkou odstrafite kontaminovany odév a zasazenou oblast umyjte
velkym mnozstvim vody a mydla. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce a exponovanou pokozku.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci Géinky

Psi, kocky:

Neni znamo (z dostupnych udaji Arytmie?
nelze urcit)

2 Po rychlém intraven6znim injekénim podani. Viz také bod 3.5 (Zvlastni opatieni pro bezpecéné
pouziti u cilovych druhi zvifat).

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1éc¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostdtnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Biezost:
Nepouzivat (béhem celé nebo Casti biezosti).

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Acepromazin zesiluje ucinek jinych latek tlumicich CNS a mtize zvysit celkovou anestezii (viz
bod 3.9).

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek spolecné s organofosfaty anebo prokain-
hydrochloridem, protoze mtze zvysit aktivitu a potencialni toxicitu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intravendzni podani. Doporucuje se pomalé injekéni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Premedikace: 0,03 - 0,125 mg acepromazinu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,6 - 2,5 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 10 kg zivé hmotnosti.

Jiné pouziti: 0,0625 - 0,125 mg acepromazinu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 1,25 - 2,5 ml
veterinarniho 1é¢ivého pripravku na 10 kg Zivé hmotnosti.

Maximalni davka, kterd by méla byt podana, je 4 mg acepromazinu pro foto.

Obvykle se podava jedna davka acepromazinu (viz bod 3.5 Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti
u cilovych zvitat). Po podani acepromazinu mize byt mnozstvi anestetika nezbytného k navozeni
anestezie vyrazn¢ snizeno.

Piijméte odpovidajici opatfeni k udrzeni sterility. Zabrarite kontaminaci béhem pouzivani. Pokud
dojde k viditelnému nartstu nebo zméné barvy, veterinarni 1é¢ivy ptipravek zlikvidujte.

Zatku lze propichnout maximalné 100krat pti pouziti jehel velikosti 21G a 23G a maximaln¢ 40krat
pti pouziti jehly 18G.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadech nahodného predavkovani se mize objevit piechodna hypotenze v zavislosti na davce.
Lécba by méla spocivat v preruSeni jakékoli jiné hypotenzni 1écby, podptirné péci, jako je intravendzni

infuze teplého izotonického fyziologického roztoku k upraveé hypotenze, a v peclivém sledovani.

Epinefrin (adrenalin) je kontraindikovan pfi 1écbé akutni hypotenze vyvolané pfedavkovanim
acepromazin maleatu, protoze mize dojit k dalsimu poklesu systémového krevniho tlaku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QNOSAA04

4.2 Farmakodynamika

Acepromazin je fenothiazin. Tlumi centralni nervovy systém se souvisejicim pisobenim na autonomni
systém. Fenothiaziny inhibuji dopaminové drahy v centralnim nervovém systému, coz zpisobuje
zmény nalady, snizeni strachu a odstranéni nau¢enych nebo podminénych reakei.

Acepromazin ma antiemetické, hypotermické, vazodilatacni (a proto hypotenzni) a antispasmodické
vlastnosti.

4.3 Farmakokinetika

Délka ptisobeni acepromazinu se zjevné prodlouzi pfi zvysSeni davky, je na davce zavisla.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekeni lahvicku v ptivodnim obalu, aby byla chranéna pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré injekéni lahvicky ze skla typu I uzaviené potazenou bromobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovou pertli v papirové krabicce.

Velikosti baleni: 10 ml, 20 ml a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/047/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

28.8.2018

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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