LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4. december 2020

PRODUKTRESUME
for
Temprace Vet., injektionsvaeske, oplgsning
0. D.SP.NR.
30516

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Temprace Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof
Acepromazin 0,5 mg
(svarende til 0,678 mg acepromazinmaleat)

Hjeelpestoffer
Phenol 1,67 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning

Klar, gul til orange oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter

Hund

Kat

4.2 Terapeutiske indikationer
Til anaestetisk preemedicinering, beroligelse og sedering.
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Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til draegtige dyr.

Bar ikke anvendes til langvarig behandling af enkelte dyr.

Se ogsa pkt. 4.8.

Serlige advarsler

Da det individuelle respons pa acepromazin kan variere, kan det vere, at det ikke er muligt
at opna en palidelig sedering hos nogle dyr. Hos sadanne individer ber det overvejes at
bruge andre leegemidler eller legemiddelkombinationer.

Da der ikke er udfgrt egnede studier af virkningen, ma praeparatet ikke administreres
subkutant eller intramuskuleert.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Acepromazin er hypotensivt, og kan forarsage en forbigaende reduktion i heematokrit.
Praeparatet ber derfor administreres med den yderste forsigtighed, og kun med en lav
dosishastighed, til dyr med grader af hypovolemi, anemi og shock, eller med
kardiovaskulaer sygdom. Dyret skal rehydreres fgr administration af acepromazin.
Acepromazin kan forarsage hypotermi som falge af undertrykkelse af det
termoregulerende center, og perifer vasodilation.

Acepromazin har en ubetydelig analgetisk virkning. Der bgr undgas at udfere smertefulde
aktiviteter, nar dyr, der har faet beroligende midler, handteres.

Hos nogle hunde, isar boxere og andre kortnasede racer, kan der opsta spontan besvimelse
eller synkope som falge af sinoatrialt blok forarsaget af for kraftig vagal tone. Et anfald kan
udlgses ved at injicere acepromazin, sa der skal anvendes en lav dosis. Hvis denne form for
synkope er i anamnesen, eller hvis der er mistanke om det pa grund af overdreven
sinusarytmi, kan det veere en fordel at kontrollere dysrytmien med atropin, der gives
umiddelbart fgr acepromazin.

Hos hunde med ABCB1-1A-mutationen (der ogsa kaldes MDR1), har acepromazin en
tendens til at forarsage en mere udpraeget og lengerevarende sedering. Dosis skal hos disse
hunde reduceres med 25 %-50 %.

Store racer: Det er blevet bemarket, at store hunderacer er serligt falsomme over for
acepromazin, og der bgr anvendes den mindst mulige dosis til disse arter.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette praeparat indeholder et kraftigt sederende middel, og der skal udvises forsigtighed
ved handtering og administrering af praeparatet, for at undga selveksponering ved
hendeligt uheld.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen, men DER MA IKKE F@RES
MOTORK@RET@J, da der kan opsta sedering. Der ber gives symptomatisk behandling.

Hvis der opstar gjenkontakt ved haendeligt uheld, skal der skylles forsigtigt med rindende
ferskvand i 15 minutter, og der skal radgives med laegen, hvis irritationen varer ved.

| tilfelde af kontakt med huden ved handeligt uheld skal forurenet tgj fjernes, og omradet
skal vaskes med rigelige maengder sa&be og vand. Der skal radgives med leegen, hvis
irritationen varer ved.

Vask hander og eksponeret hud grundigt efter brug.
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Bivirkninger
Der kan opsta hjertedysrytmi efter hurtig intravengs injektion. Se ogsa pkt. 4.5.

Dragtighed, diegivning eller seglaegning
Anvendelse frarades til draegtige dyr. Leegemidlets sikkerhed under dreegtighed eller
laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Virkningerne af acepromazin og andre CNS-undertrykkende midler er additive, og kan
potensere generel anzstesi (se pkt. 4.9).

Dette legemiddel ma ikke anvendes sammen med organofosfater og/eller
procainhydrochorid, der det kan gge aktiviteten og muligheden for toksicitet.

Dosering og indgivelsesmade
Kun til intravengs injektion. Det anbefales, at injektionen udferes langsomt.

Praemedicin
0,03-0,125 mg acepromazin pr. kg legemsveegt, svarende til 0,6-2,5 ml praeparat pr. 10 kg
legemsveegt.

Andre anvendelser
0,0625-0,125 mg acepromazin pr. kg legemsveegt, svarende til 1,25-2,5 ml praeparat pr.
10 kg legemsvaegt.

Den maksimale dosis, der bar gives, er 4 mg acepromazin pr. dyr.

Normalt administreres enkelte doser acepromazin (se pkt. 4.5). Efter administration af
acepromazin kan mangden af ngdvendige anastetika for at inducere anastesi nedsettes
betydeligt.

Der skal tages tilstreekkelige forholdsregler for at opretholde steriliteten. Undga at
introducere forureninger under brugen. Hvis der opstar synlig vaekst eller misfarvning, skal
praeparatet bortskaffes.

Det maksimale antal gennemboringer af haetteglasset med kanylestgrrelserne 21G og 23G
ma ikke overstige 100, og nar der anvendes en kanyle pa 18G, er det maksimale antal 40.

Overdosering

Der kan forekomme forbigaende dosisafhangig hypotension i tilfeelde af en overdosering
ved haendeligt uheld. Behandlingen bar besta af at seponere al hypotensiv behandling og
iveerksaette stgttebehandling, sasom en intravengs infusion af varmt isotonisk saltvand for at
korrigere hypotensionen, og ngje overvagning.

Adrenalin er kontraindiceret ved behandling af akut hypotension, der er fremkaldt af en
overdosering af acepromazinmaleat, da det kan fare til et yderligere fald i det systemiske
blodtryk.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antipsykotika.
ATCvet-kode: QN 05 AA 04.

Farmakodynamiske egenskaber

Acepromazin er et phenothiazin. Det undertrykker det centrale nervesystem med en
forbundet aktivitet pa det autonomiske system. Phenothiaziner har en central virkning pa
grund af heemningen af dopamins reaktionsveje, hvilket fgrer til humgraendringer, nedsat
frygt og fjernelse af et tilleert eller tilpasset respons.

Acepromazin har antiemetiske, hypoterme, vasodilatoriske (og derfor hypotensive) og
antispasmodiske egenskaber.

Farmakokinetiske egenskaber
Det virker som om, at acepromazin har en langvarig virkning og at den er dosisafhangig.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Phenol

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (til pH-justering)
Maleinsyre (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
legemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 30 maneder.
Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Emballage
Gennemsigtigt type | heetteglas lukket med en prop belagt med brombutylgummi og et
aluminiumslag, i en aske.

Pakningsstarrelser: 10 ml, 20 ml og 100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringrleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
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INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
58623

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
6. februar 2018

DATO FOR A £NDRING AF TEKSTEN
4. december 2020
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