INDLAGSSEDDEL

Temprace Vet 0,5 mg/ml
Injektionsveeske, oplasning, til hunde og katte

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.
INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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
REPRASENTANT

Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Temprace Vet 0,5 mg/ml injektionsvaeske, oplasning, til hunde og katte
acepromazin

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Acepromazin 0,5mg

(svarende til 0,678 mg acepromazinmaleat)

Hjeelpestoffer:

Phenol 1,67 mg
Klar gul til orange oplgsning.
INDIKATIONER

Til aneestetisk praemedicinering, beroligelse og sedering.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes til dreegtige dyr.

Bor ikke anvendes til langvarig behandling af enkelte dyr.

Se ogsa punktet om Seerlige advarsler (Interaktioner).

BIVIRKNINGER

Der kan opsta hjertedysrytmi (unormal hjerterytme) efter hurtig intravengs injektion. Se ogsa
punktet om Seerlige forsigtighedsregler vedrarende brugen.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlzegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER
Hunde og katte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Kun til intravengs injektion. Det anbefales, at injektionen udfgres langsomt.

Preemedicin: 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 legemsvaegt, svarende til 1,25-2,5 ml
preeparat pr. 10 kg legemsvaegt.

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

Normalt administreres enkelte doser acepromazin (se punktet Szerlige forsigtighedsregler
vedrgrende brugen). Efter administration af acepromazin kan maengden af nadvendige
anaestetika for at inducere anzestesi nedsaettes betydeligt.

Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller "dosering end
angivet i denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

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

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

TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre emballage efter
EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den padgaeldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.
S/AERLIGE ADVARSLER

rli varsler for hver dyreart:
Da det individuelle respons pa acepromazin kan variere, kan det veere, at det ikke er muligt at
opna en palidelig sedering hos nogle dyr. Hos sddanne individer bar det overvejes at bruge andre
laegemidler eller leegemiddelkombinationer.
Da der ikke er udfert egnede studier af virkningen, ma praeparatet ikke administreres subkutant
eller intramuskuleert.

rlige forsigtighedsregler vedraren rugen:
Til dyrleegen:
Acepromazin er hypotensivt (seenker blodtrykket), og kan forarsage en forbigdende reduktion
i heematokrit. Preeparatet ber derfor administreres med den yderste forsigtighed, og kun med en
lav dosishastighed, til dyr med grader af hypovolaemi, anaemi og shock, eller med kardiovaskulaer
sygdom. Dyret skal rehydreres for administration af acepromazin.
Acepromazin kan forarsage hypotermi som felge af undertrykkelse af det termoregulerende center,
og perifer vasodilation.
Acepromazin har en ubetydelig analgetisk virkning. Der ber undgéas at udfere smertefulde
aktiviteter, nar dyr, der har faet beroligende midler, handteres.
Hos nogle hunde, isaer boxere og andre kortnaesede racer, kan der opsta spontan besvimelse
eller synkope som folge af sinoatrialt blok forarsaget af for kraftig vagal tone. Et anfald kan
udleses 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 for acepromazin.
Hos hunde med ABCB1-1A-mutationen (der ogsé kaldes MDR1), har acepromazin en tendens til
at forarsage en mere udpraeget og leengerevarende sedering. Dosis skal hos disse hunde
reduceres med 25 %-50 %.
Store racer: Det er blevet bemaerket, at store hunderacer er seerligt falsomme over for acepromazin,
og der ber anvendes den mindst mulige dosis til disse arter.
ISeerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:
Dette preeparat indeholder et kraftigt sederende middel, og der skal udvises forsigtighed ved
handtering og administrering af preeparatet, for at undga selveksponering ved haendeligt uheld.
| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjeelp, og indleegssedlen
eller etiketten bor vises til l,egen, men DER MA IKKE FORES MOTORKQ@RETJJ, da der kan
opsta sedering. Der bar 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 lzegen, hvis irritationen varer ved.
| tilfeelde af kontakt med huden ved haendeligt uheld skal forurenet tgj fiernes, og omradet skal
vaskes med rigelige maengder seebe og vand. Der skal radgives med leegen, hvis irritationen
varer ved.
Vask haender og eksponeret hud grundigt efter brug.
Dreegtighed og laktation:
Anvendelse frarades til draegtige dyr. Leegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er
ikke fastlagt.
IOverdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Der kan forekomme forbigdende dosis-afhaengig hypotension i tilfeelde af en overdosering ved
heendeligt uheld. Behandlingen ber besta af at seponere al hypotensiv behandling, og iveerksaette
stottebehandling, sdsom 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 fore til et yderligere fald i det systemiske blodtryk.
Interaktioner:
Til dyrleegen:
Virkningerne af acepromazin og andre CNS-undertrykkende midler er additive, og kan potensere
generel anaestesi (se punktet Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)).
Dette lzegemiddel ma ikke anvendes sammen med organofosfater og/eller procainhydrochorid,
der det kan ﬂge akthlteten og muligheden for toksicitet.

forligeligh

Til dyrleegen:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bor dette laegemiddel
ikke blandes med andre lzegemidler.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
Ikke anvendte veterineerlaegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
6. februar 2018
ANDRE OPLYSNINGER

IPakningssterrelser:
10 ml, 20 ml eller 100 ml.
Ikke alle pakningsstorrelser er nadvendigvis markedsfort.




