PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Temprace Vet 0,5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Asepromatsiini 0,5 mg

(vastaten 0,678 mg asepromatsiinimaleaattia)

Apuaineet:
Fenoli 1,67 mg

Kirkas, keltainen tai oranssi liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa.

4. Kayttoaiheet

Anestesianesilddkitys, rauhoittaminen ja sedaatio.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eldimille.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa pitkdaikaisesti yksittdisille eldimille.

Katso myos kohta “Erityisvaroitukset” (alakohta ”Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa
sekd muut yhteisvaikutukset”).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Koska yksil6llinen vaste asepromatsiinille voi vaihdella, joillakin eldimilla ei ehka saavuteta
luotettavaa sedaatiota. Néille yksildille on harkittava muiden ladkkeiden tai lddkeyhdistelmien kaytto4.
Koska tehoa koskevia soveltuvia tutkimuksia ei ole, eldinlddketta ei saa antaa ihon alle eika lihakseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Asepromatsiini on hypotensiivinen (verenpainetta alentava) ja voi aiheuttaa hematokriittiarvon

(punasolujen tilavuusosuuden) tilapdisen laskun. Témén vuoksi eldinlddkkeen annossa on oltava
erittdin varovainen eldimilld, joilla on hypovolemia (veren epdnormaali vihyys), anemia (verenpunan



epanormaali vdhyys), sokki tai jokin sydédn -ja verisuonisairaus ja annettavien annosten pitdd olla
pienid. Ennen asepromatsiinin antoa eldintd on nesteytettava.

Lammonsadtelykeskuksen toiminnan lamautumisen ja perifeerisen vasodilaation (ddreisverisuonien
laajenemisen) vuoksi asepromatsiini saattaa aiheuttaa hypotermiaa (alilampoa).

Asepromatsiinilla ei ole analgeettisia (kipua lievittdvad) vaikutuksia. Rauhoitettuja eldimia
késiteltdessd pitdd vélttdd kivuliaita toimenpiteita.

Joillakin koiraroduilla (erityisesti boksereilla ja muillalyhytkuonoisilla roduilla) voi ilmetd spontaania
pyoOrtymistd tai synkopeeta, mikéa johtuu liiallisen vagaalisen tonuksen aiheuttamasta sinus-
eteiskatkoksesta. Asepromatsiini-injektio saattaa jouduttaa kohtausta, minka vuoksi on syytd kayttaa
pientd annosta. Jos eldimelld on aiemmin ilmennyt tdmantyyppistd synkopeeta tai jos sitd epdilldan
liiallisesta sinusarytmiasta johtuen, rytmihéirion hoito antamalla eldimelle atropiinia juuri ennen
asepromatsiinin antoa voi olla hyddyllista.

Kaoirilla, joilla on ABCB1-1A-mutaatio (toiselta nimeltdén MDR1-mutaatio), asepromatsiini aiheuttaa
usein syvemman ja pitkittyneen sedaation. Néille koirille annosta on pienennettdvé 25 %-50 %.
Suurikokoiset rodut: On havaittu, ettd suurikokoiset koirarodut ovat erityisen herkkia
asepromatsiinille, joten ndille pitdd kayttdd pienintd mahdollista annosta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinlddke sisdltda voimakasta sedatiivia. Jotta eldinladkettd antava henkil6 ei altistuisi sille

vahingossa, hdnen on noudatettava eldinlddkkeen késittelyssa ja antamisessa varovaisuutta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittémésti 1ddkéarin puoleen ja nédytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaillys, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota voi ilmeté.
Oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmia helldvaroen raikkaalla, juoksevalla vedella
15 minuutin ajan ja jos drsytys jatkuu, ota yhteytta ladkériin.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, riisu saastunut vaatetus ja pese alue kdyttden runsaasti vettd
ja saippuaa. Jos drsytys jatkuu, kysy neuvoa ladkarilta.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttda (koko tiineyden tai sen osan aikana). Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden tai

laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Asepromatsiini voimistaa muiden keskushermostoa lamaavien aineiden vaikutusta ja tehostaa

yleisanestesiaa (katso kohta Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain).
Tatd eldinlddkettd ei saa kdyttdd yhdessd organofosfaattien ja/tai prokaiinihydrokloridin kanssa, silléd se
voi lisitd niiden vaikutusta ja mahdollista toksisuutta.

Yliannostus:

Vahingossa tapahtuneen yliannostuksen yhteydessd voi esiintyd ohimenevéad, annosriippuvaista
hypotensiota. Hoitoon kuuluu mahdollisen muun hypotensiivisen hoidon lopettaminen, tukihoito
(esimerkiksi lampimén isotonisen keittosuolaliuoksen infuusio laskimoon hypotension korjaamiseksi)
seka tiivis tarkkailu.

Adrenaliini (epinefriini) on vasta-aiheinen asepromatsiinimaleaatin aiheuttaman akuutin hypotension
hoidossa, koska se voi alentaa systeemistd verenpainetta lisda.

Kaytt6a koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Ei oleellinen.

Merkittévét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinladkkeiden kanssa.
7. Haittatapahtumat

Koira, kissa:



Madrittamaton esiintymistiheys (ei Rytmihéiriot®
voida arvioida kdytettdvissd olevan
tiedon perusteella):

* Laskimoon nopeasti annetun injektion jalkeen. Katso myos kohta 3.5 (Erityiset varotoimet, jotka
liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamaélla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Laskimoon.. Annostelu on suositeltavaa tehda hitaasti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdvda mahdollisimman tarkasti.

Esilddkitys: 0,03—0,125 mg asepromatsiinia yhtd elopainokiloa kohden, miké vastaa 0,6-2,5 ml
eldinlddkettd 10 elopainokiloa kohti.

Muut kdyttétarkoitukset: 0,0625-0,125 mg asepromatsiinia yhta elopainokiloa kohden, mikéa vastaa
1,25-2,5 ml eldinlddkettd 10 elopainokiloa kohti.

Suurin sallittu annettava annos on 4 mg asepromatsiinia yhté eldintéd kohti.

Yleensa asepromatsiinia annetaan kerta-annoksina (katso kohta Erityiset varotoimet, jotka liittyvat
turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla). Asepromatsiinin annon jdlkeen anestesian aikaan saamiseen
tarvittavan nukutusaineen méaérdd voidaan pienentdd huomattavasti.

9. Annostusohjeet

Riittavastd steriiliydestd on pidettdva huolta 1ddkettd annettaessa. Valtd kontaminaatiota kdyton aikana.
Jos eldinldadkkeessd ilmenee nakyvéad kasvua tai varjaytymistd, héavita eldinladke.

Yhden injektiopullon saa ldvistdd enintddn 100 kertaa kéytettdessd 21 G:n ja 23 G:n

neulakokoja ja enintdédn 40 kertaa kdytettdessd 18 G:n neulaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopadivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kédyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr. 34613

Pakkauskoot: 10 ml, 20 ml ja 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
05.05.2025.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Tel.: +31 348 563 434

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat


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

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Acepromazin 0,5 mg
(motsvarande 0,678 mg acepromazinmaleat)

Hjdlpamnen:
Fenol 1,67 mg

Klar gul till orange 16sning.

3. Djurslag

Hund, katt.

tal’

4. Anvandningsomraden

For anestetisk premedicinering, lungnande behandling och sedering.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till draktiga djur.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

Anvind inte pa langvarig basis till individuella djur.

Se dven avsnittet ”Séarskilda varningar” (underavsnittet ”Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga
interaktioner”).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Eftersom det individuella svaret pa acepromazin kan variera, kanske inte séker sedering uppnas hos

vissa djur. Hos dessa individer ska andra ldkemedel eller ldkemedelskombinationer 6vervagas.
Eftersom det inte finns lampliga studier avseende effekt ska ldkemedlet inte administreras subkutant
eller intramuskulart.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Acepromazin ar hypotensivt (sanker blodtrycket) och kan orsaka 6vergaende sankt hematokritvirde

(volymen av hoppackade réda blodkroppar). Lakemedlet ska dédrfér administreras med stor
forsiktighet, och bara vid laga doseringsfrekvenser, till djur med tillstdind som hypovolemi (onormalt
liten méngd cirkulerande blod i kroppen), anemi (bloodbrist) och chock eller med kardiovaskul&r
sjukdom. Vitskebehandling ska féregd administrering av acepromazin.



Acepromazin kan orsaka hypotermi (ldgre kroppstemperatur &n normalt) pa grund av hamning av
termoregulatoriskt centrum och perifer vasodilation (vidgningen av blodkarl).

Acepromazin har férsumbara smartstillande effekter. Smartsamma aktiviteter ska undvikas vid
hantering av lugnade djur.

Hos vissa hundar, framfér 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 hér 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 for acepromazin.

Hos hundar med mutationen ABCB1-1A (éven 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 ar sarskilt kdnsliga for acepromazin och minst méjliga
dos ska anvéndas till dessa raser.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Detta likemedel innehaller ett potent sederande medel. Forsiktighet ska iakttas vid hantering och

administrering av ldkemedlet for att forhindra oavsiktlig sjdlvexponering.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE
BIL eftersom sedering kan uppkomma. Symtomatisk behandling kan kravas.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, spola forsiktigt med farskt rinnande vatten under 15 minuter och radfraga
ldkare om irritationen kvarstar.

Vid oavsiktlig hudkontakt ska kontaminerade kldder tas av och omradet tvittas med stora mangder
tval och vatten. Radfraga ldkare om irritationen kvarstar.

Tvétta hdnderna och exponerad hud noggrant efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Anvind inte (under hela eller delar av draktigheten). Sdkerheten for detta 1dkemedel har inte faststéllts

under drédktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Acepromazin ar additiv till effekterna av andra CNS-depressiva medel och har potentierande effekt pa
narkos (se avsnittet Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag).

Anvind inte detta ldkemedel tillsammans med organofosfater och/eller prokainhydroklorid eftersom
det kan forstdrka effekt och eventuell toxicitet.

Overdosering:
Overgédende dosberoende hypotoni kan intriffa vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen ska bestd av

utsdttning av annan hypotensiv behandling, stodjande vard sdsom intravends infusion av varm isoton
koksaltlosning for att korrigera hypotoni och noggrann 6vervakning.

Adrenalin &r kontraindicerat vid behandling av akut hypotoni till f6ljd av 6verdosering av
acepromazinmaleat, eftersom det kan leda till ytterligare sdnkning av systemiskt blodtryck.

Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hund, katt:



Obestamd frekvens (kan inte Arytmi®
berdknas fran tillgangliga data):

¢ Efter snabb intravends injektion. Se dven avsnittet ”Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker
anvandning hos det avsedda djurslaget”.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intravenos anvandning. Injektionen bor ges 1angsamt.
For att sdkerstdlla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Formediciering: 0,03-0,125 mg acepromazin per kg kroppsvikt, motsvarande 0,6-2,5 ml ldkemedel
per 10 kg kroppsvikt.

Andra anvdndningsomrdden: 0,0625-0,125 mg acepromazin per kg kroppsvikt, motsvarande
1,25-2,5 ml ldkemedel per 10 kg kroppsvikt.

Den maximala dos som ska ges dr 4 mg acepromazin per djur.

Normalt administreras enkeldoser av acepromazin (se avsnittet Sarskilda forsiktighetsatgarder for
sdker anvandning hos det avsedda djurslaget). Efter administrering av acepromazin kan den méngd
bedoévningsmedel som kravs for att framkalla anestesi vara betydligt lagre.

9. Rad om korrekt administrering

En tillrdcklig sterilitet bor garanteras dd medicinen ges. Undvik kontaminering under anviandning. Vid
tydlig tillvaxt eller missfargning, kassera lakemedlet.

Det maximala antalet punktioner av injektionsflaskan vid anvéndning av nélar i storlek 21G och 23G
ska inte 6verskrida 100 och vid anvidndning av en ndl i storlek 18G inte 6verskrida 40.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r den

sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 34613

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 20 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
05.05.2025.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna

Tel.: +31 348 563 434

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldanderna


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

