PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Acepromazin 0,5mg

(motsvarande 0,678 mg acepromazinmaleat)

Hjalpamne:
Fenol 1,67 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Klar gul till orange l6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For anestetisk premedicinering, lungande behandling och sedering.

4.3 Kontraindikationer

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

Anvénd inte till dréktiga djur.

Anvand inte pa langvarig basis till individuella djur.

Se dven avsnitt 4.8.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Eftersom det individuella svaret pa acepromazin kan variera, kanske inte tillforlitlig sedering uppnas hos
vissa djur. Hos dessa individer ska andra lakemedel eller lakemedelskombinationer évervégas.

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

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Acepromazin &r hypotensivt och kan orsaka dvergaende sankt hematokritvéarde. Lakemedlet ska darfor
administreras med stor forsiktighet, och bara vid laga doseringsfrekvenser, till djur med tillstand som




hypovolemi, anemi och chock eller med kardiovaskular sjukdom. Vatskebehandling ska forega
administrering av acepromazin.

Acepromazin kan orsaka hypotermi pa grund av hamning av termoregulatoriskt centrum och perifer
vasodilation.

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 synkope
uppkomma pa grund sinoatriellt block orsakat av kraftig vagal tonus. En attack kan framkallas av en
injektion av acepromazin, sa en lag dos ska anvandas. Om det finns en anamnes pa den har typen av
synkope, eller vid misstanke om detta pa grund av kraftig sinusarytmi, kan det vara en fordel att
kontrollera arytmin med atropin som administreras 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 &r sarskilt kansliga for acepromazin och minsta méjliga
dos ska anvéndas till dessa raser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Denna produkt innehaller ett potent sederande medel och forsiktighet ska iakttas vid hantering och
administrering av lakemedlet for att forhindra oavsiktlig sjalvexponering.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE
BIL eftersom sedering kan uppkomma. Symtomatisk behandling kan kravas.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, spola forsiktigt med rinnande vatten i 15 minuter och radfraga lakare
om irritationen kvarstar.

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

Tvatta hédnderna och exponerad hud noggrant efter anvandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hjértarytmi kan uppkomma efter snabb intravends injektion. Se &ven avsnitt 4.5 (Sarskilda
forsiktighetsatgarder for djur).

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Anvand inte till draktiga djur. Sékerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och
laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Acepromazin &r additiv till effekterna av andra CNS-depressiva lakemedel och har potentierande effekt
pa narkos (se avsnitt 4.9).

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

4.9 Dosering och administreringssatt

Endast for intravends injektion. Injektionen bor ges langsamt.

Premedicinering: 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 administreras enstaka doser av acepromazin (se avsnitt 4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for
djur). Efter administrering av acepromazin kan den mangd bedévningsmedel som kravs for att framkalla
anestesi vara betydligt lagre.

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

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

410  Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt
Overgéende dosberoende hypotension kan intréffa vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen ska bestd av
utséttning av annan hypotensiv behandling, stédjande vard sasom intravends infusion av varm isoton

koksaltlosning for att korrigera hypotensionen och noggrann dvervakning.

Adrenalin ar kontraindicerat vid behandling av akut hypotension till foljd av 6verdosering av
acepromazinmaleat, eftersom det kan leda till ytterligare sdnkning av systemiskt blodtryck.

4,11  Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika
ATCvet-kod: QNO5AA04

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Acepromazin ar en fentiazin. Det ar ett CNS-depressivt medel som associeras med aktivitet pa det
autonoma systemet. Fentiaziner har en central effekt pa grund av hamning av dopaminvégar, och leder till
forandring av humor, minskad radsla och borttagande av inlarda eller betingade svar.

Acepromazin har antiemetiska, hypotermiska, vasodilatoriska (och darfér hypotensiva) egenskaper och
antispasmodiska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Effekten for acepromazin tycks vara forlangd och dosberoende.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Fenol

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Maleinsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas med en bromobutylbelagd gummipropp och ett aluminiumlock i en
kartong.

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 20 ml och 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

55543
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2018-03-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-03-12
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