1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltia:

Vaikuttava aine:

Asepromatsiini 0,5 mg

(vastaa 0,678 mg asepromatsiinimaleaattia)

Apuaineet:
Fenoli 1,67 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen tai oranssi luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain
Anestesian esildékitys, rauhoittaminen ja sedaatio.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttda tineille eldimille.

Ei saa kdyttdd pitkdaikaisesti yksittéisille eldimille.

Katso myds kohta 4.8.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Koska yksildllinen vaste asepromatsiinille voi vaihdella, joillakin eldimilld ei ehkd saavuteta luotettavaa
sedaatiota. Ndille yksildille on harkittava muiden lidkkeiden tai lddkeyhdistelmien kayttoa.
Koska tehoa koskevia soveltuvia tutkimuksia ei ole, valmistetta ei saa antaa ihon alle eikd lihakseen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Asepromatsiini on hypotensiivinen ja voi aiheuttaa hematokriittiarvon tilapdisen laskun. Taméin vuoksi
valmisteen annossa on oltava erittdin varovainen eldimilld, joilla on hypovolemia, anemia, sokki tai jokin
sydén -ja verisuonisairaus, ja annettavien annosten pitdé olla pienid. Ennen asepromatsiinin antoa eldinta
on nesteytettava.

Lammonsaatelykeskuksen toiminnan lamautumisen ja perifeerisen vasodilaation vuoksi asepromatsiini
saattaa aiheuttaa hypotermiaa.




Asepromatsiinilla eiole analgeettisia vaikutuksia. Rauhoitettuja eldimid késiteltdessa pitdd valttaa
kivuliaita toimenpiteita.

Joillakin koiraroduilla (erityisesti boksereilla ja muilla lyhytkuonoisilla roduilla) voi ilmetd spontaania
pyOrtymistd tai synkopeeta, mikd johtuu liallisen vagaalisen tonuksen aiheuttamasta sinus-
eteiskatkoksesta. Asepromatsiini-injektio saattaa jouduttaa kohtausta, minkd vuoksi on syytd kayttaa
pientd annosta. Jos eldimelld on aiemmin imennyt timéntyyppistd synkopeeta tai jos sitd epéillddn
liallisesta sinusarytmiasta johtuen, rytmihdirion hoito antamalla eldimelle atropiinia juuri ennen
asepromatsiinin antoa voi olla hyodyllista.

Koirilla, joilla on ABCB1-1A-mutaatio (toiselta nimeltidn MDR I-mutaatio), asepromatsiini aiheuttaa
usein syvemman ja pitkittyneen sedaation. Niille koirille annosta on pienennettava 25 %-50 %.
Suurikokoiset rodut: On havaittu, ettd suurikokoiset koirarodut ovat erityisen herkkid asepromatsiinille,
joten néille pitdd kayttda pienintd mahdollista annosta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama valmiste siséltdd voimakasta sedatiivia. Jotta valmistetta antava henkild ei altistuisi sille
vahingossa, hdnen on noudatettava valmisteen kisittelyssi ja antamisessa varovaisuutta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti Iddkarin puoleen ja ndytd hdnelle tima
pakkausseloste tai myyntipdllys, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota voi ilmet.
Oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa siimiin, huuhtele silmid hellivaroen raikkaalla, juoksevalla vedelld
15 minuutin ajan ja jos arsytys jatkuu, ota yhteytta ldakériin.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, riisu saastunut vaatetus ja pese alue kiyttden runsaastivettd ja
saippuaa. Jos drsytys jatkuu, kysy neuvoa ladkarilta.

Pese kidet ja altistunut iho huolellisesti valmisteen kéyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Laskimoon nopeasti annetun injektion jilkeen voi ilmetd syddmen rytmihdirioitd. Katso myds kohta 4.5
(Elaimi& koskevat erityiset varotoimet).

4.7 Kéytto tiine yden, ime tyksen tai muninnan aikana

Ei saa kéyttia tineille eldimille. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana eiole
selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Asepromatsiini voimistaa muiden keskushermostoa lamaavien aineiden vaikutusta ja tehostaa
yleisanestesiaa (katso kohta 4.9).

Tatd valmistetta ei saa kédyttda yhdessd organofosfaattien ja/tai prokaiinihydrokloridin kanssa, silld se voi
lisétd niiden vaikutusta ja mahdollista toksisuutta.

4.9 Annostus ja antotapa
Vain laskimoon. Annostelu on suositeltavaa tehdé hitaasti.

Esilddkitys: 0,03—0,125 mg asepromatsiinia yhti elopainokiloa kohden, mikd vastaa 0,6—2,5 ml
valmistetta 10 elopainokiloa kohti.

Muut kdyttotarkoitukset: 0,0625—0,125 mg asepromatsiinia yhtd elopainokiloa kohden, mikd vastaa
1,25-2,5 ml valmistetta 10 elopainokiloa kohti.

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

Yleensé asepromatsiinia annetaan kerta-annoksina (katso kohta 4.5, Eldimid koskevat erityiset
varotoimet). Asepromatsiinin annon jilkeen anestesian aikaan saamiseen tarvittavan nukutusaineen
madrid voidaan pienentdd huomattavasti.



Riittavista steriiliydestd on pidettdva huolta ladkettd annettaessa. Valtd kontaminaatiota kayton aikana.
Jos valmisteessa ilmenee niakyvéi kasvua tai virjaytymistd, havitd valmiste.

Yhden injektiopullon saa lavistidd enintddn 100 kertaa kéytettdessd 21 Gn ja 23 G:n neulakokoja ja
enintddn 40 kertaa kiytettdessd 18 G:n neulaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

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

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

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma:  psykoosilddkkeet
ATCvet-koodi: QNO5AA04

5.1. Farmakodynamiikka

Asepromatsiini on fentiatsiini. Se on keskushermostoa lamauttava aine, jolla on my6s autonomiseen
hermostoon kohdistuvaa vaikutusta. Fentiatsiinit estévit keskushermostossa dopamiinireitteja, mika
johtaa muutokseen mielialassa, pelkojen viahenemiseen ja opittujen ja ehdollisten vasteiden hdvidmiseen.
Asepromatsiinilla on antiemeettisid, hypotermisia, vasodilatorisia (ja sen vuoksi hypotensiivisia) ja
kouristuksia estévid ominaisuuksia.

5.2 Farmakokine tiikka

Asepromatsiinin vaikutuksen kesto vaikuttaa olevan pidentynyt ja annosriippuvainen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fenoli

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:n sddtod varten)
Maleiinihappo (pH:n sdétéd varten)
Injektionesteisiin  kéytettidva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eliinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk.



6.4 Sailytys ti koskevat erityiset varotoimet

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Kirkkaat tyypin I lasiset injektiopullot, jotka on suljettu paillystetylld bromobutyylikumitulpalla ja
alumiinikorkilla. Pahvirasiassa.

Pakkauskoot: 10 ml, 20 ml ja 100 mlL

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiimattomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalie n hiavittimiselle

Kayttimattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettivé paikallisten
médriysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat
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9. ENSIMM AISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKtiv substans:

Acepromazin 0,5 mg

(motsvarande 0,678 mg acepromazinmaleat)

Hjilpimne:
Fenol 1,67 mg

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Klar gul till orange 16sning.

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

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

Anvind mte till dréiktiga djur.

Anvind 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 uppnés hos
vissa djur. Hos dessa individer ska andra likemedel eller likemedelskombinationer Gvervigas.

Eftersom det inte finns limpliga studier avseende effekt ska likemedlet inte administreras subkutant eller
intramuskulart.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvandning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur




Acepromazin ér hypotensivt och kan orsaka dvergaende sénkt hematokritvirde. Lakemedlet ska déarfor
administreras med stor forsiktighet, och bara vid laga doseringsfrekvenser, till djur med tillstdnd som
hypovolemi, anemi och chock eller med kardiovaskulir sjukdom. Vétskebehandling ska forega
administrering av acepromazin.

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

Acepromazin har férsumbara smaértstillande effekter. Smértsamma 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, sé en lag dos ska anvindas. 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 fore acepromazin.

Hos hundar med mutationen ABCB1-1A (dven kallad MDR1) tenderar acepromazin att framkalla djupare
och mer ldngvarig sedering. Hos dessa hundar ska dosen minskas med 25 %-50 %.

Stora raser: Det har noterats att stora hundraser &r sirskilt kinsliga for acepromazin och minsta mojliga dos
ska anvéndas till dessa raser.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

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

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE
BIL eftersom sedering kan uppkomma. Symtomatisk behandling kan krivas.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, spola forsiktigt med rinnande vatten i 15 minuter och radfraga likare om
irritationen kvarstar.

Vid oavsiktlig hudkontakt ska kontaminerade klider tas av och omrédet tvittas med stora méngder tval och
vatten. Radfraga likare om irritationen kvarstar.

Tvitta hinderna och exponerad hud noggrant efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hjértarytmi kan uppkomma efter snabb intravends injektion. Se dven avsnitt 4.5 (Sérskilda
forsiktighetsatgérder for djur).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvénd inte till draktiga djur. Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och
laktation.

4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

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

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

4.9 Dosering och adminis treringssitt

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 anvindningsomrdden: 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 dr 4 mg acepromazin per djur.



Normalt administreras enstaka doser av acepromazin (se avsnitt 4.5 Sdrskilda forsiktighetsatgarder for djur).
Efter administrering av acepromazin kan den méngd bed6vningsmedel som krévs for att framkalla anestesi
vara betydligt ligre.

Vidta adekvata forsiktighetsatgirder for att bibehalla sterilitet. Undvik kontaminering under anvindning. Vid
tydlig tillvixt eller missfargning, kassera likemedlet.

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift), om nédvindigt

Overgaende dosberoende hypotension kan intréffa vid oavsiktlig dverdosering. Behandlingen ska bestd av
utsdttning av annan hypotensiv behandling, stédjande vard sasom intravends infusion av varm isoton

koksaltlosning for att korrigera hypotensionen och noggrann vervakning.

Adrenalin ir kontraindicerat vid behandling av akut hypotension till f6ljd av dverdosering 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 dr en fentiazin. Det &r ett CNS-depressivt medel som associeras med aktivitet pad det autonoma
systemet. Fentiaziner har en central effekt pa grund av hdmning av dopaminvdgar, ochleder till forandring av
humér, minskad rédsla och borttagande av inlirda eller betingade svar.

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Effekten for acepromazin tycks vara forlingd och dosberoende.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpiamnen

Fenol

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Maleinsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet



Hallbarhet i ooppnad forpackning: 30 manader.
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 20 ml och 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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