
Product:.Temprace Vet - 0,5 mg/ml - DK-PL - Leaflet
Dimensions:......................................................... 140 mm x 450 mm
Primary brand name font size: .................................................... 23pt
Primary brand description font size:......................................... 13.8pt
Body text font size: ....................................................................... 8pt
Item code: .......................................................To be added by Le Vet
Pharmacode: ............................................................................... N/A

Date:Proof:
1.1 (NH)
1.2 (NH)
1.3 (NH)
1.4 (NH)
1.5 (LE)
1.6 (EM)
1.7 (LE)

02-01-2019
02-01-2019
02-01-2019
02-01-2019
24-01-2019
11-12-2019
04-06-2020

Date:Proof:

Pantone reference guide
Colours to be printed:

Do not print

BLACK

CUTTER GUIDE

STYLE DEVIATIONS

REGULATORY AUTHORITIES’ REQUESTS
Logos deleted as requested by RA.

INDLÆGSSEDDEL

Temprace® Vet 0,5 mg/ml
Injektionsvæske, opløsning, til hunde og katte
Den nyeste indlægsseddel kan findes på  www.indlaegsseddel.dk.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland
REPRÆSENTANT
Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Temprace Vet 0,5 mg/ml injektionsvæske, opløsning, til hunde og katte
acepromazin
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder: 
Aktivt stof:
Acepromazin  0,5 mg
(svarende til 0,678 mg acepromazinmaleat)
Hjælpestoffer: 
Phenol  1,67 mg
Klar gul til orange opløsning.
INDIKATIONER
Til anæstetisk præmedicinering, beroligelse og sedering.
KONTRAINDIKATIONER
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 
hjælpestofferne.
Bør ikke anvendes til drægtige dyr.
Bør ikke anvendes til langvarig behandling af enkelte dyr.
Se også punktet om Særlige advarsler (Interaktioner).
BIVIRKNINGER
Der kan opstå hjertedysrytmi (unormal hjerterytme) efter hurtig intravenøs injektion. Se også 
punktet om Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen.
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke 
allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket 
efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem: 
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER
Hunde og katte.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Kun til intravenøs injektion. Det anbefales, at injektionen udføres langsomt.
Præmedicin: 0,03-0,125 mg acepromazin pr. kg legemsvægt, svarende til 0,6-2,5 ml præparat pr. 
10 kg legemsvægt.
Andre anvendelser: 0,0625-0,125 mg acepromazin pr. kg legemsvægt, svarende til 1,25-2,5 ml 
præparat pr. 10 kg legemsvægt.
Den maksimale dosis, der bør gives, er 4 mg acepromazin pr. dyr.
Normalt administreres enkelte doser acepromazin (se punktet Særlige forsigtighedsregler 
vedrørende brugen). Efter administration af acepromazin kan mængden af nødvendige 
anæstetika for at inducere anæstesi nedsættes betydeligt.
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end 
angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på 
doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Der skal tages tilstrækkelige forholdsregler for at opretholde steriliteten. Undgå at introducere 
forureninger under brugen. Hvis der opstår synlig vækst eller misfarvning, skal præparatet 
bortskaffes.
Det maksimale antal gennemboringer af hætteglasset med kanylestørrelserne 21G og 23G må 
ikke overstige 100, og når der anvendes en kanyle på 18G, er det maksimale antal 40.
TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.
Opbevar hætteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på den ydre emballage efter 
EXP. Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den pågældende måned.
Opbevaringstid efter første åbning af beholderen: 28 dage.
SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart:
Da det individuelle respons på acepromazin kan variere, kan det være, at det ikke er muligt at 
opnå en pålidelig sedering hos nogle dyr. Hos sådanne individer bør det overvejes at bruge andre 
lægemidler eller lægemiddelkombinationer.
Da der ikke er udført egnede studier af virkningen, må præparatet ikke administreres subkutant 
eller intramuskulært.
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen:
Til dyrlægen:
Acepromazin er hypotensivt (sænker blodtrykket), og kan forårsage en forbigående reduktion 
i hæmatokrit. Præparatet bør derfor administreres med den yderste forsigtighed, og kun med en 
lav dosishastighed, til dyr med grader af hypovolæmi, anæmi og shock, eller med kardiovaskulær 
sygdom. Dyret skal rehydreres før administration af acepromazin.
Acepromazin kan forårsage hypotermi som følge af undertrykkelse af det termoregulerende center, 
og perifer vasodilation.
Acepromazin har en ubetydelig analgetisk virkning. Der bør undgås at udføre smertefulde 
aktiviteter, når dyr, der har fået beroligende midler, håndteres.
Hos nogle hunde, især boxere og andre kortnæsede racer, kan der opstå spontan besvimelse 
eller synkope som følge af sinoatrialt blok forårsaget af for kraftig vagal tone. Et anfald kan 
udløses ved at injicere acepromazin, så der skal anvendes en lav dosis. Hvis denne form for 
synkope er i anamnesen, eller hvis der er mistanke om det på grund af overdreven sinusarytmi, 
kan det være en fordel at kontrollere dysrytmien med atropin, der gives umiddelbart før acepromazin.
Hos hunde med ABCB1-1Δ-mutationen (der også kaldes MDR1), har acepromazin en tendens til 
at forårsage en mere udpræget og længerevarende sedering. Dosis skal hos disse hunde 
reduceres med 25 %-50 %.
Store racer: Det er blevet bemærket, at store hunderacer er særligt følsomme over for acepromazin, 
og der bør anvendes den mindst mulige dosis til disse arter.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr:
Dette præparat indeholder et kraftigt sederende middel, og der skal udvises forsigtighed ved 
håndtering og administrering af præparatet, for at undgå selveksponering ved hændeligt uheld.
I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen 
eller etiketten bør vises til lægen, men DER MÅ IKKE FØRES MOTORKØRETØJ, da der kan 
opstå sedering. Der bør gives symptomatisk behandling.
Hvis der opstår øjenkontakt ved hændeligt uheld, skal der skylles forsigtigt med rindende 
ferskvand i 15 minutter, og der skal rådgives med lægen, hvis irritationen varer ved.
I tilfælde af kontakt med huden ved hændeligt uheld skal forurenet tøj fjernes, og området skal 
vaskes med rigelige mængder sæbe og vand. Der skal rådgives med lægen, hvis irritationen 
varer ved.
Vask hænder og eksponeret hud grundigt efter brug.
Drægtighed og laktation:
Anvendelse frarådes til drægtige dyr. Lægemidlets sikkerhed under drægtighed eller laktation er 
ikke fastlagt.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift):
Der kan forekomme forbigående dosis-afhængig hypotension i tilfælde af en overdosering ved 
hændeligt uheld. Behandlingen bør bestå af at seponere al hypotensiv behandling, og iværksætte 
støttebehandling, såsom en intravenøs infusion af varmt isotonisk saltvand for at korrigere 
hypotensionen og nøje overvågning.
Adrenalin er kontraindiceret ved behandling af akut hypotension, der er fremkaldt af en overdosering 
af acepromazinmaleat, da det kan føre til et yderligere fald i det systemiske blodtryk.
Interaktioner:
Til dyrlægen:
Virkningerne af acepromazin og andre CNS-undertrykkende midler er additive, og kan potensere 
generel anæstesi (se punktet Dosering for hver dyreart, anvendelsesmåde og indgivelsesvej(e)).
Dette lægemiddel må ikke anvendes sammen med organofosfater og/eller procainhydrochorid, 
der det kan øge aktiviteten og muligheden for toksicitet.
Uforligeligheder:
Til dyrlægen:
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel 
ikke blandes med andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE 
LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE
Ikke anvendte veterinærlægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
6. februar 2018
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstørrelser:
10 ml, 20 ml eller 100 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

ULOTKA INFORMACYJNA

Temprace® Vet 0,5 mg/ml
Roztwór do wstrzykiwań dla psów i kotów
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandia
WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holandia
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Temprace Vet 0,5 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla psów i kotów
acepromazyna
ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Każdy ml zawiera: 
Substancja czynna:
Acepromazyna  0,5 mg
(co odpowiada 0,678 mg acepromazyny maleinianu)
Substancja pomocnicza: 
Fenol  1,67 mg
Klarowny, żółty do pomarańczowego roztwór.
WSKAZANIA LECZNICZE
Do premedykacji w anestezjologii, uspokojenia i sedacji.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosować w przypadkach nadwrażliwości na substancję czynną lub na dowolną substancję 
pomocniczą.
Nie stosować u zwierząt w ciąży.
Nie stosować długotrwale u poszczególnych zwierząt.
Patrz również punkt Specjalne ostrzeżenia (Interakcje).
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Po szybkim wstrzyknięciu dożylnym mogą wystąpić zaburzenia rytmu serca (nieprawidłowy rytm 
pracy serca). Patrz również punkt Specjalne ostrzeżenia (Specjalne środki ostrożności dotyczące 
stosowania u zwierząt).
W razie zaobserwowania działań niepożądanych, również niewymienionych w ulotce informacyjnej, 
lub w przypadku podejrzenia braku działania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Można również zgłosić działania niepożądane poprzez krajowy system raportowania 
(www.urpl.gov.pl)
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT
Psy i koty.
DAWKOWANIE DLA KAŻDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSÓB PODANIA
Tylko do wstrzykiwania dożylnego. Zaleca się powolne wykonywanie wstrzyknięcia.
Premedykacja: 0,03-0,125 mg acepromazyny na kg masy ciała, co odpowiada 0,6-2,5 ml produktu 
na 10 kg masy ciała.
Inne zastosowania: 0,0625-0,125 mg acepromazyny na kg masy ciała, co odpowiada 1,25-2,5 ml 
produktu na 10 kg masy ciała.
Maksymalna dawka, jaką należy podawać, to 4 mg acepromazyny na zwierzę.
Zazwyczaj podaje się pojedyncze dawki acepromazyny (patrz punkt Specjalne środki ostrożności 
dotyczące stosowania u zwierząt). Po podaniu acepromazyny ilość środka znieczulającego 
potrzebnego do indukcji znieczulenia ogólnego może być znacznie zmniejszona.
ZALECENIA DLA PRAWIDŁOWEGO PODANIA
Należy podjąć odpowiednie środki ostrożności w celu zachowania sterylności. Unikać 
zanieczyszczenia produktu podczas stosowania. W przypadku wystąpienia widocznego wzrostu 
lub przebarwienia należy wyrzucić produkt.
Maksymalna liczba nakłuć fiolki w przypadku stosowania igieł o rozmiarze 21G i 23G nie powinna 
przekraczać 100, a w przypadku igły 18G nie powinna przekraczać 40.
OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
Przechowywać fiolkę w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem.
Nie używać tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upływie terminu ważności podanego 
na pudełku po upływie EXP. Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca.
Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.
SPECJALNE OSTRZEŻENIA
Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt:
Reakcja indywidualna na acepromazynę może być zmienna, dlatego u niektórych zwierząt może 
nie być uzyskana niezawodna sedacja. U tych osobników należy rozważyć inne leki lub skojarzenia 
leków.
Ze względu na brak odpowiednich badań dotyczących skuteczności produktu nie należy podawać 
podskórnie ani domięśniowo.
Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt:
Dla lekarza weterynarii:
Acepromazyna ma działanie hipotensyjne (obniża ciśnienie tętnicze krwi) i może powodować 
przemijające obniżenie hematokrytu. Z tego powodu produkt ten należy podawać z zachowaniem 
dużej ostrożności i tylko w małych dawkach zwierzętom w stanie hipowolemii, niedokrwistości 
i wstrząsu lub z chorobą sercowo-naczyniową. Ponowne nawodnienie powinno poprzedzać 
podanie acepromazyny.
Acepromazyna może powodować hipotermię wskutek zahamowania czynności ośrodka 
termoregulacyjnego i rozszerzenia naczyń obwodowych.
Acepromazyna ma nieznaczne działanie przeciwbólowe. Podczas postępowania z uspokojonymi 
zwierzętami należy unikać czynności powodujących ból.
U niektórych psów, zwłaszcza bokserów i innych ras krótkoczaszkowych, mogą występować 
samoistne utraty przytomności lub omdlenia z powodu bloku zatokowo-przedsionkowego 
spowodowanego nadmiernym napięciem nerwu błędnego. Napad może być przyspieszony 
wstrzyknięciem acepromazyny, dlatego należy stosować małą dawkę. W przypadku występowania 
takiego rodzaju omdlenia w wywiadzie lub jego podejrzenia ze względu na nadmierną niemiarowość 
zatokową korzystne może być kontrolowanie zaburzenia rytmu atropiną, podawaną tuż przed 
acepromazyną.
U psów z mutacją ABCB1-1Δ (zwaną również MDR1) acepromazyna ma tendencję do 
powodowania głębszej i dłużej trwającej sedacji. U tych psów należy zmniejszyć dawkę o 25%-50%.
Duże rasy: Stwierdzono, że duże rasy psów są szczególnie wrażliwe na acepromazynę. U tych 
ras należy stosować jak najmniejszą dawkę.
Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom:
Produkt ten zawiera silny środek uspokajający. Należy zachować ostrożność podczas 
przygotowania i podawania produktu, aby uniknąć przypadkowego samonarażenia.
Po przypadkowej samoiniekcji należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz 
przedstawić lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie, NIE PROWADZIĆ POJAZDÓW, 
ponieważ może wystąpić sedacja. Może być wymagane leczenie objawowe.
Po przypadkowym kontakcie z oczami należy delikatnie przemywać je pod świeżą, bieżącą wodą 
przez 15 minut i zwrócić się o pomoc lekarską w przypadku utrzymywania się podrażnienia.
Po przypadkowym kontakcie ze skórą należy zdjąć zanieczyszczoną odzież, a dany obszar umyć 
dużą ilością wody z mydłem. Należy zwrócić się o pomoc lekarską w przypadku utrzymywania się 
podrażnienia.
Po użyciu dokładnie umyć ręce i narażoną skórę.
Ciąża i laktacja:
Nie stosować u zwierząt w ciąży. Bezpieczeństwo produktu leczniczego weterynaryjnego 
stosowanego w czasie ciąży i laktacji nie zostało określone.
Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przypadkowym przedawkowaniu może wystąpić przemijające, zależne od dawki niedociśnienie. 
Leczenie powinno polegać na przerwaniu jakiegokolwiek innego leczenia hipotensyjnego, 
leczeniu wspomagającym, takim jak infuzja dożylna ciepłego roztworu soli izotonicznej w celu 
skorygowania niedociśnienia, i dokładnej obserwacji.
Epinefryna (adrenalina) jest przeciwwskazana w leczeniu ostrego niedociśnienia spowodowanego 
przedawkowaniem acepromazyny maleinianu, ponieważ może powodować dalsze obniżenie 
układowego ciśnienia krwi.
Interakcje:
Dla lekarza weterynarii:
Acepromazyna ma działanie addycyjne do działania innych środków hamujących czynność OUN 
i będzie nasilać znieczulenie ogólne (patrz punkt Dawkowanie dla każdego gatunku, droga (-i) 
i sposób podania).
Nie stosować tego produktu w połączeniu ze związkami fosforoorganicznymi i (lub) chlorowodorkiem 
prokainy, ponieważ może to zwiększać aktywność i ewentualne działanie toksyczne.
Główne niezgodności farmaceutyczne:
Dla lekarza weterynarii:
Ponieważ nie wykonywano badań dotyczących zgodności, tego produktu leczniczego 
weterynaryjnego nie wolno mieszać z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU 
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady należy usunąć w sposób 
zgodny z obowiązującymi przepisami.
DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
20.05.2020
INNE INFORMACJE
Wielkości opakowań:
10 ml, 20 ml lub 100 ml.
Niektóre wielkości opakowań mogą nie być dostępne w obrocie.
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