CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calpromaz, 15 mg/ml, krople doustne, roztwor dla psow i kotow

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Acepromazyna 15 mg
(co odpowiada 20,33 mg acepromazyny maleinianu)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) 1,50 mg
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Przezroczysty, intensywnie zottopomaranczowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosuje sie:
— w celu uzyskania dziatania uspokajajacego
e w czasie pokazow, zabiegow pielggnacyjnych, krepowania itp.;
e u osobnikow pobudzonych (np. w okresie godowym) lub agresywnych;
— do sedacji
e u zwierzat ciezko znoszacych zabiegi medyczne, badania diagnostyczne lub radiologiczne,
usuwanie cial obcych itp.;
e podczas drobnych zabiegow chirurgicznych lub przy znieczuleniu miejscowym, w potaczeniu ze
srodkiem przeciwbolowym,;
— do premedykacji przed znieczuleniem og6lnym;
— w celu uniknigcia wymiotow zwigzanych z choroba lokomocyjng i uspokojenia zwierzgcia podczas
transportu;

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku wstrzasu.

Nie stosowaé u zwierzat z tezyczka.

Nie stosowa¢ u zwierzat z padaczka, u ktorych wystgpowaty napady padaczkowe lub w stanie
padaczkowym.
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Przekreślenie


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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Acepromazyna nie wykazuje dziatania przeciwbolowego, dlatego w przypadku stosowania przed
bolesnymi zabiegami nalezy ja taczy¢ z odpowiednim analgetykiem.

Po podaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zapewnic¢ zwierzgtom spokojne
miejsce 1 w miar¢ mozliwo$ci ograniczy¢ narazenie na bodzce zewnetrzne.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na mozliwo$¢ dziatania hipotensyjnego, acepromazyne nalezy podawac z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci i w obnizonych dawkach u osobnikoéw odczuwajacych silny stres,
ostabionych, z hipowolemia, w przypadku chordb serca oraz u starszych zwierzat.

Farmakologiczny efekt acepromazyny jest uzalezniony od zastosowanej dawki leku, temperamentu
zwierzecia, jego stanu fizycznego, rasy, masy ciata i wieku.

Psy ras duzych i olbrzymich (np. owczarek niemiecki, nowofundland, greyhound) wykazuja wyzsza
podatnos¢ na dzialanie acepromazyny, natomiast mate psy (np. teriery) sa mniej podatne, dlatego
powinny by¢ u nich stosowane najwyzsze z zalecanych dawek.

Psy ras brachycefalicznych (np. pekinczyki, boksery) charakteryzuja si¢ wysokim napieciem nerwu
btednego, skutkujacym bradykardia. Podanie produktu takim zwierzgtom moze spowodowac zapasé¢
krazeniowo-oddechowa. Ryzyko takiej reakcji mozna zmniejszy¢ stosujac acepromazyng w
obnizonych dawkach i w polaczeniu z atropina.

Zwierzeta leczone acepromazyng powinny mie¢ staly dostep do wody do picia. Jesli nie jest to
mozliwe (np. podczas dtugotrwatego transportu), nalezy zapewni¢ im odpowiednio czgste pojenie.
U niektorych ras psoéw i ich mieszancoéw obserwuje si¢ zwiekszong wrazliwos$¢ na acepromazyne,
zwigzang z mutacjg genu MDR-1. Koduje on biatko o nazwie glikoproteina P, odpowiedzialne za
usuwanie ksenobiotykow (w tym takze lekow, takich jak acepromazyna) z tkanek i narzagdoéw (w tym
z mozgu) do krwi. Mutacja powoduje podwyzszenie st¢zenia substancji w tkance moézgowej, a w
konsekwencji silne reakcje nawet na niewielkie dawki leku. Mutacje genu MDR-1 opisano m. in

u psow rasy: owczarek szkocki, owczarek szetlandzki, owczarek australijski, owczarek staroangielski,
biaty owczarek szwajcarski. U pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ wystgpowanie mutacji genu
MDR-1, przed podaniem acepromazyny zaleca si¢ przeprowadzenie badania genetycznego i na jego
podstawie ustalenie dawkowania:

— u psow bedacych heterozygotami dawke nalezy obnizy¢ o 25%

— u psow homozygotycznych, z mutacjg genu MDR-1 dawke nalezy obnizy¢ o 30—50%.
Jesli wykonanie badania genetycznego nie jest mozliwe, zaleca si¢ obnizenie poczatkowej dawki leku
0 50%.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po podaniu leku nalezy doktadnie umy¢ dlonie. Osobom o wrazliwej skorze lub narazonym na czgsty
kontakt z produktem zaleca si¢ stosowanie rekawic lateksowych podczas podawania leku.

Po przypadkowym kontakcie produktu z btonami sluzowymi nalezy przemy¢ je obficie woda.

W przypadku kontaktu produktu z blonami §luzowymi i wystgpieniu jakichkolwiek objawdw lub

w sytuacji przypadkowego spozycia leku nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W zwiazku z mozliwym wystapieniem dziatania uspokajajacego, po przypadkowym spozyciu leku
NIE PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Acepromazyna moze wywotywac hipotensje, hipotermie, zapas¢ krazeniowo-oddechowa, rozszerzenie
zrenic, sucho$¢ w jamie ustnej oraz wymioty. W rzadkich przypadkach moze takze wplywac
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stymulujgco na centralny uktad nerwowy prowadzac do wystgpienia objawdw dezorientacji i reakcji
paradoksalnych: pobudzenia, agresji, wokalizacji lub drgawek.

Stosowanie acepromazyny moze powodowac zmiany wskaznikow hematologicznych, takie jak
leukopenia, trombocytopenia lub erytropenia prowadzaca do obnizenia warto$ci hematokrytu na
skutek przej$ciowej sekwestracji czerwonych krwinek w $ledzionie. Opisane dzialanie nalezy bra¢ pod
uwagg podczas interpretacji wynikow badania krwi zwierzat leczonych acepromazyna.

Idiosynkratyczne reakcje w postaci agresji sa bardzo rzadkie, jednak zwtaszcza po pierwszym podaniu
acepromazyny nie nalezy pozostawia¢ zwierzecia bez nadzoru w obecnosci innych zwierzat lub dzieci.

Acepromazyna wzmaga wydzielanie prolaktyny, co moze powodowac zaburzenia ptodnosci.
Acepromazyna moze spowodowac wypadnigcie pracia, z powodu rozluznienia migéni cofaczy pracia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie wykazano negatywnego wplywu acepromazyny na rozwoj ptodu, poza tagodnymi objawami
ostabienia czynnosci oddechowych u potomstwa matek leczonych produktem.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania acepromazyny w czasie ciazy
i laktacji zaleca si¢ ja podawac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ adrenaliny w celu zniesienia hipotensyjnego dziatania acepromazyny.

Acepromazyna wzmacnia dziatanie anestetykéw ogolnych (np. barbiturany, ksylazyna, ketamina itp.)
oraz anestetykoOw miejscowych (np. prokaina).

Jednoczesne podanie zwigzkdéw fosfoorganicznych (np. chlorfenwinfos, dichlorfos, tetrachlorwinfos),
stosowanych do zwalczania pasozytow zewnetrznych, zwigksza toksycznos¢ acepromazyny.
Acepromazyna moze nasila¢ dziatanie srodkdow obnizajacych ci$nienie krwi.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Produkt nalezy podawa¢ doustnie w dawce 0,5-3,0 mg acepromazyny/kg masy ciata u pséw i w
dawce 1,5-4,5 mg acepromazyny/kg masy ciata u kotow, co odpowiada ponizszym dawkom produktu:

Psy: 0,03-0,2 ml/ kg m.c. (okoto 1-5 kropli/kg m.c.)
Koty: 0,1-0,3 ml/kg m.c. (okoto 3-8 kropli/kg m.c.)
1 ml produktu (15 mg acepromazyny) odpowiada okoto 25 kroplom.

Okreslenie podawanej dawki leku zalezy od oczekiwanego stopnia uspokojenia/sedacji. Jako ogolng
zasade nalezy przyjaé, ze im wyzsze sg masa ciata i wiek zwierzecia, tym nizsza wymagana dawka
leku (w mg/kg masy ciata). Z tego wzgledu u zwierzat duzych i (lub) starszych zalecany jest wybor
nizszych dawek ze wskazanego zakresu.

Produkt leczniczy wplywa na dziatanie centralnego uktadu nerwowego, z tego wzgledu moga
wystgpi¢ indywidualne réznice w odpowiedzi farmakologicznej. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od
podania najnizszej lub $redniej dawki ze wskazanego zakresu. Dawka ta moze nastegpnie zostac
zwigkszona w zaleznosci od obserwowanego efektu farmakologicznego.



Farmakologiczne dziatanie leku objawia si¢ marszczeniem skory w przednich rejonach ciala,
opadaniem powiek, zachodzeniem migotki (blony migawkowej), postepujacym bezwladem,

a nastepnie uktadaniem si¢ na boku, a takze czgsto zasnigciem.

Dziatanie uspokajajace i sedacyjne acepromazyny po podaniu doustnym pojawia si¢ u ps6w po okoto
40—-60 minutach i po okoto 20—40 minutach u kotéw, przy czym u kotéw efekt moze wystapi¢ juz po

kilku minutach od podania leku.

Dziatanie sedacyjne utrzymuje si¢ przez okoto 4-5 godzin.
Podanie leku moze by¢ powtorzone, w zaleznos$ci od oczekiwanego stopnia i czasu trwania sedacji.
Aby utrzymac zwierzg w sedacji, kolejng dawke nalezy poda¢ co 6—8 godzin u pséw i 8—12 godzin

w przypadku kotow.
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1. Zdejmij zakretke
zabezpieczajaca przed dostgpem
dzieci, naciskajac ja mocno i
obracajac przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara.

2. Wez strzykawke dozujaca z 3. Odwro¢ butelke i trzymajac
catkowicie wcisnietym tlokiem strzykawke pociagnij thok w dot,
wciagajac powoli produkt do
strzykawki dozujacej, az do znaku
na ttoku, ktory odpowiada
wymaganej objetosci produktu.

i umie$¢ jej koncowke w
adapterze strzykawki dozujace;j.
Mocno wecisnij.

4. Ustaw butelke pionowo i
chwy¢ dolng czes$¢ strzykawki,
blisko szyjki butelki. Wyjmij
strzykawke dozujaca z butelki,
ostroznie ja obracajac.

Unikaj tworzenia si¢ pgcherzykow
powietrza.

5. Zal6z nasadke zabezpieczajaca na butelke i dokrec
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby ja zamknac.

6. Osusz koncoéwke czysta $ciereczka lub papierem. Wyjmij
tlok i umyj elementy strzykawki dozujacej goraca woda.

7. Starannie osusz strzykawke, upewniajac si¢, ze wnetrze
cylindra jest suche przed ponownym wtozeniem ttoka.
Przechowuj strzykawke w pudetku tekturowym, aby
uniemozliwi¢ dostep dzieciom.




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Ze wzgledu na duza zmienno$¢ osobnicza, szybko$¢ pojawiania si¢ objawow przedawkowania oraz
dhugos$¢ ich trwania moze znacznie r6zni¢ si¢ u poszczegolnych zwierzat. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do ataksji, znacznego obnizenia cisnienia i hipotermii. Wysokie dawki acepromazyny moga
powodowac sztywno$¢ migsni, drzenia i niedowtady. W przypadku znacznego przedawkowania, jezeli
jest to mozliwe nalezy doktadnie oprézni¢ przewod pokarmowy.

Z uwagi na brak swoistych antagonistow, objawy przedawkowania acepromazyny, a szczegodlnie jej
wplyw na czynnosci oddechowo-krazeniowe (np. spadek ci$nienia krwi, zapas¢ krazeniowo-
oddechowa itp.) moga zosta¢ zniesione przez podanie §rodkoéw analeptycznych pobudzajacych
osrodek oddechowy zawierajacych doksapram (5,5-11 mg/kg m.c. dozylnie), fenylefryne lub
noradrenaling. Nalezy unika¢ podawania adrenaliny.

W przypadku wystgpienia efektu paradoksalnego, objawiajacego si¢ agresja, pobudzeniem

z drgawkami, mozna uzy¢ innych $rodkéw uspokajajacych lub anestetykdw, np. diazepamu, pentotalu,
ketaminy itp.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne. Fenotiazyny z alifatycznym tancuchem
bocznym
Kod ATCvet: QNO5AA04

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Acepromazyna to pochodna fenotiazyny stosowana jako lek uspokajajacy, $rodek przeciwwymiotny

i ograniczajacy ruchliwos¢ oraz w premedykacji przed znieczuleniem ogélnym. Dziatanie leku polega
na blokowaniu szlakéw przekaznictwa neuronalnego w mézgu zaleznych od dopaminy

i katecholamin, co prowadzi do zmniejszenia stopnia pobudzenia centralnego uktadu nerwowego

i zniesienia stanu napi¢cia nerwowego zwierzecia z towarzyszacym rozluznieniem miesni

i ograniczeniem aktywnos$ci ruchowej. Acepromazyna wykazuje rowniez dziatanie przeciwwymiotne
i blokujace czynnos¢ nerwu btgdnego (wagolityczne), co jest wykorzystywane w zapobieganiu
wystepowania wymiotdw zwigzanych z chorobg lokomocyjna.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Acepromazyna jest dobrze wchlaniana, niezaleznie od drogi podania. Przenika do réznych tkanek

1 narzagdow, w szczego6lnosci do mozgu, watroby i nerek. Jest metabolizowana w watrobie i wydalana
glownie z moczem.

U psow, po doustnym podaniu acepromazyny w dawce 1,3—1,5 mg/kg m.c., obserwowano nastepujace
warto$ci parametrow farmakokinetycznych: Cimax = 10,6—14,8 ng/ml i Tiax = 0,5-1,0 godz. Okres
potowicznej eliminacji wynosi 15,9 £2,6 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Sacharoza



Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka z oranzowego szkta typu Il z adapterem strzykawki wykonanym z polietylenu niskiej
gestosci oraz polipropylenowym/polietylenowym zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem
dzieci. Opakowanie zawiera kalibrowang strzykawke dozujaca 1,5 ml wykonang z polietylenu

niskiej gestosci/polistyrenu, z zaznaczong podziatka co 0,1 ml.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 20 ml produktu i 1 strzykawke dawkujaca.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia

Bologna

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2630/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/03/2017
Data przedtuzenia pozwolenia: 22/08/2022



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



