B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Temprace Vet 0,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i1 kotow

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Acepromazyna 0,5mg

(co odpowiada 0,678 mg acepromazyny maleinianu)

Substancja pomocnicza:
Fenol 1,67 mg

Roztwor Klarowny, zo6tty do pomaranczowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

tal’]

4, Wskazania lecznicze

Do premedykacji w anestezjologii, uspokojenia i sedacji.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w ciazy.

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

Nie stosowac¢ dtugotrwale u poszczegolnych zwierzat.

Patrz rowniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia” (podpunkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakcji”).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Reakcja indywidualna na acepromazyne moze by¢ zmienna, dlatego u niektorych zwierzat moze nie
by¢ uzyskana niezawodna sedacja. U tych osobnikow nalezy rozwazy¢ inne leki lub skojarzenia
lekow.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych skutecznosci weterynaryjnego produktu
leczniczego nie nalezy podawa¢ podskornie ani domie$niowo.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Acepromazyna ma dziatanie hipotensyjne (obniza ci$nienie tetnicze krwi) i moze powodowac
przemijajace obnizenie hematokrytu. Z tego powodu weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac
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Z zachowaniem duzej ostroznosci i tylko w matych dawkach zwierzetom w stanie hipowolemii,
niedokrwistosci i wstrzasu lub z chorobg sercowo-naczyniows. Ponowne nawodnienie powinno
poprzedza¢ podanie acepromazyny.

Acepromazyna moze powodowac hipotermi¢ wskutek zahamowania czynno$ci osrodka
termoregulacyjnego i rozszerzenia naczyn obwodowych.

Acepromazyna ma nieznaczne dziatanie przeciwbolowe. Podczas postepowania z uspokojonymi
zwierzetami nalezy unikaé czynnosci powodujacych bol.

U niektorych psoéw, zwlaszcza bokserow i innych ras krétkoczaszkowych, moze wystgpowac
samoistna utrata przytomnosci lub omdlenia z powodu bloku zatokowo-przedsionkowego
spowodowanego nadmiernym pobudzeniem nerwu btgdnego. Napad moze by¢ przyspieszony
wstrzyknieciem acepromazyny, dlatego nalezy stosowa¢ malg dawke. W przypadku wystepowania
takiego rodzaju omdlenia w wywiadzie lub jego podejrzenia ze wzgledu na nadmierng niemiarowo$¢
zatokowg korzystne moze by¢ kontrolowanie zaburzenia rytmu atroping, podawang tuz przed
acepromazyna.

U psoéw z mutacja ABCBI1-1A (zwang rowniez MDR1) acepromazyna ma tendencje do powodowania
glebszej 1 dluzej trwajacej sedacji. U tych pséw nalezy zmniejszy¢ dawke o 25%-50%.

Duze rasy: Stwierdzono, ze duze rasy psow sa szczeg6lnie wrazliwe na acepromazyne. U tych ras
nalezy stosowac¢ jak najmniejsza dawke.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera silny srodek uspokajajacy. Nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas przygotowania i podawania produktu, aby unikna¢ przypadkowego samonarazenia.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze
wystapi¢ sedacja. Moze by¢ wymagane leczenie objawowe.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy delikatnie przemywac je pod $wieza, biezaca woda
przez 15 minut i zwrocié si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy zdja¢ zanieczyszczona odziez, a dany obszar umy¢ duza
iloscig wody z mydtem. Nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece i narazong skore.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac¢ (przez calg cigze lub jej czes$c).. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie zostatlo okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Acepromazyna ma dziatanie addycyjne do dzialania innych srodkéw hamujacych czynnos¢ OUN i
bedzie nasila¢ znieczulenie ogdlne (patrz punkt Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposob
podania).

Nie stosowa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu ze zwigzkami
fosforoorganicznymi i (lub) chlorowodorkiem prokainy, poniewaz moze to zwigkszac¢ aktywnos¢ i
ewentualne dziatanie toksyczne.

Przedawkowanie:

Po przypadkowym przedawkowaniu moze wystapi¢ przemijajace, zalezne od dawki niedoci$nienie.
Leczenie powinno polega¢ na przerwaniu jakiegokolwiek innego leczenia hipotensyjnego, leczeniu
wspomagajacym, takim jak infuzja dozylna cieptego roztworu soli izotonicznej w celu skorygowania
niedocisnienia, i doktadnej obserwacji.

Epinefryna (adrenalina) jest przeciwwskazana w leczeniu ostrego niedocisnienia spowodowanego
przedawkowaniem acepromazyny maleinianu, poniewaz moze powodowac dalsze obnizenie
uktadowego cisnienia krwi.

Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wytgcznie przez lekarza weterynarii.
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Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Czestos¢ nieokreslona (czgstos¢ nie | Zaburzenia rytmu serca?
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

2 Po szybkim wstrzyknieciu dozylnym. Patrz rowniez punkt 3.5 (Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie dozylne. Zaleca si¢ powolne wykonywanie wstrzyknigcia.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Premedykacja: 0,03--0,125 mg acepromazyny na kg masy ciata, co odpowiada 0,6-2,5 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata.

Inne zastosowania: 0,0625-0,125 mg acepromazyny na kg masy ciata, co odpowiada 1,25-2,5 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata.

Maksymalna dawka, jaka nalezy podawac, to 4 mg acepromazyny na zwierzg.

Zazwyczaj podaje si¢ pojedyncze dawki acepromazyny (patrz punkt Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat). Po podaniu acepromazyny
ilo$¢ $rodka znieczulajacego potrzebnego do indukcji znieczulenia ogdlnego moze by¢ znacznie
zmniejszona.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci w celu zachowania sterylnosci. Unikaé

zanieczyszczenia produktu podczas stosowania. W przypadku wystapienia widocznego wzrostu lub
przebarwienia nalezy wyrzuci¢ weterynaryjny produkt leczniczy.
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Maksymalna liczba naktu¢ fiolki w przypadku stosowania igiet o rozmiarze 21G i 23G nie powinna
przekracza¢ 100, a w przypadku igly 18G nie powinna przekraczac 40.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2977120

Wielkosci opakowan: 10 ml, 20 ml lub 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

Tel.: +31 348 563 434
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia
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