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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Acepromazina 0,5 mg
(echivalent cu 0,678 mg maleat de acepromazind)

Excipienti:
Fenol 1,67 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena pana la portocalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisicl.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru premedicatie anestezica, tranchilizare i sedare.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale gestante.
Nu se utilizeaza pe termen lung la acelasi animal.
Vezi si sectiunea 4.8.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Avénd in vedere ca raspunsul individual la acepromazina poate fi variabil, este posibil ca la unele animale
sd nu se poata obtine sedarea eficace. La aceste exemplare trebuie luatd in considerare utilizarea altor

medicamente sau asocieri medicamentoase.
in absenta studiilor adecvate privind eficacitatea, produsul nu trebuie administrat pe cale subcutanata sau

intramusculara.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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acepromazina trebuie efectuata rehidratrarea.
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La unii caini, in special boxeri si alte rase cu nas scurt, pot aparea legin sau sincopa spontanc, dificauza
blocului sinoatrial provocat de tonusul vagal excesiv. Administrarea unei injectii cu acepromazin poate
precipita un episod, prin urmare trebuie utilizatd o doza scazuta. In cazul in care exista un istoric cu acest
tip de sincopa sau daci acesta este suspectat din cauza aritmiei sinusale excesive, poate fi beneficd
controlarea disritmiei cu atropina administrata chiar inainte de acepromazina.

La cainii cu mutatia ABCB1-1A (numiti si MDR1), acepromazina tinde sa provoace o sedare mai
profunda si prelungita. La acesti cdini, doza trebuie redusa cu 25%-50%.

Rase de mari dimensiuni: S-a observat ci rasele mari de cdini sunt in mod special sensibile la
acepromazind, iar la aceste rase trebuie utilizata doza minima posibila.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Acest produs contine un sedativ puternic; trebuie manifestatd prudenta la manipularea i administrarea

produsului, pentru a evita expunerea accidentala.
In caz de injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta, dar NU conduceti, deoarece poate aparea sedare. Poate fi necesar tratament

simptomatic.
Daci are loc contactul accidental cu ochii, clititi usor ochii sub jet de apd, timp de 15 minute §i solicitati

sfatul medicului in cazul oricdrei iritatii care persista.
in cazul contactului accidental cu pielea, imbricimintea contaminati trebuie indepartatd, iar zona trebuie

spalata cu cantititi mari de apa si sdpun. Trebuie solicitat sfatul medicului in cazul in care iritatia persista.
Spilati bine minile si pielea expusa, dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in urma injectarii intravenoase rapide poate aparea disritmie cardiaca. Vezi si sectiunea 4.5( Precautii
speciale pentru utilizare la animale).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la animale gestante. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata

gestatiei sau lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Acepromazina are efecte aditive la actiunile altor deprimante ale SNC si va potenta anestezia generald

(vezi sectiunea 4.9).
Nu utilizati acest produs concomitent cu organofosfati si/sau clorhidrat de procaind, deoarece poate

intensifica activitatea, precum si toxicitatea potenfiala.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare prin injectie intravenoasa. Se recomanda ca injectia s se administreze lent.
Premedicatie: 0.03-0,125 mg acepromazina pe kg de greutate corporald, corespunzitor la 0.6-2.5 ml
produs pe 10 kg de greutate corporald

Alre wili=cri: 0.0625-0.125 me acepromazind pe ke de greutate corporala. corespunzitor fa 1.25-2.5 ml
. .
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In mod normal se administreaza doze unice de acepromazma (vezi sectiunea 4.5, Precautii spegi}le pentru

utilizare la animale). in urma administrarii de acepromazini, cantitatea de anestezic necesar: - peR
inducerea anesteziei poate fi redusa in mod considerabil. (’f“rj ﬂ\“

Cuati masuri adecvate de precautie pentrumentinerea condititfor-de sterilitate: Evitati-introducerea———————
contamindrii in timpul utilizarii. In cazul in care observati prezenta unor materiale striine sau a

modificérilor de culoare, aruncati produsul.
Numarul maxim de perforéri ale flaconului la utilizarea de dimensiuni de 21G sau 23G ale acului trebuie

sa nu depaseascd 100, iar utilizarea unui ac de calibru 18G, numéarul maxim de perforari trebuie sa nu

depéseasca 40.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In cazul supradozirii accidentale poate aparea hipotensiune arteriala tranzitorie in functie de doza.
Terapia trebuie si constea in intreruperea oricarui alt tratament hipotensor, ingrijire de sustinere, cum ar fi
administrarea unei perfuzii cu ser fiziologic izotonic cald pentru corectarea hipotensiunii arteriale, precum

si monitorizarea atenta.

Epinefrina (adrenalina) este contraindicatd in tratamentul hipotensiunii arteriale acute produse prin
supradozarea maleatului de acepromazind, deoarece poate aparea deprimarea in continuare a tensiunii

arteriale sistemice.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antipsihotice
Codul veterinar ATC: QNO5AA04

5.1. 5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acepromazina este o fenotiazin. Este un deprimat al sistemului nervos central cu activitate asociata la
nivelul sistemului autonom. Fenotiazinele au o actiune centrald din cauza inhibérii cdilor dopaminei,
ducand la schimbiri de dispozitie, reducerea anxietatii i eliminarea raspunsurilor invatate sau

conditionate.
Acepromazina are proprietiti antiemetice, hipotermice, vasodilatatoare (si prin urmare hipotensive) si
antispasmodice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Durata de actiune a acepromazinei pare sa fie prelungita si depdendenta de doza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol
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6.2 Inco ilitati majore

n absgﬁta} G\U@ de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

prb'd'ﬁéggﬁé le veterinare.
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6.3 ‘APerioadé de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip I inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac fari filet, din

aluminiu, intr-un ambalaj cutie.
Dimensiuni de ambalaj: 10 ml, 20 ml si 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. :

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ETICHETARE SI PROSPECT
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D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Temprace 0,5 mg/ml solutie injectabila pentru cdini §i pisici
Acepromazind

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Acepromazini 0,5 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
100 ml

| 5. SPECH TINTA

Caéini, pisici

4

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII
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A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina. L2 X/
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12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE!’:I‘!N / L

SAU A DESEURILOR; DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupai caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numair}
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Temprace 0,5 mg/ml solutie injectabild pentru céini i pisici
Acepromazind

tal’]

| 2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

0,5 mg/ml

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUN UMAR DE DOZE

10 ml
20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Numai i.v.

[5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

Dupa perforare, se va utiliza pana la...

[ﬁ MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Temprace 0,5 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici
acepromazini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Acepromazini 0,5 mg
(echivalent cu 0,678 mg maleat de acepromazina)

Excipienti:
Fenol 1,67 mg

Solutie limpede, de culoare galbeni pani la portocalie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru premedicatie anestezic, tranchilizare si sedare.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza fa animale gestante.
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In urma injectdrii intravenoase rapide poate apdrea disritmie cardiaca (ritm cardiac anormal)Ne2Peys,
sectiunea privind Precautiile speciale (Precautii speciale pentru utilizare la animale). oy '“l/
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- —Daea-observati-orice reactie-adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau daca

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare prin injectie intravenoasa. Se recomanda ca injectia sé se administreze lent.

Premedicatie: 0,03—0,125 mg acepromazina pe kg de greutate corporala, corespunzator la 0,6-2,5 ml
produs pe 10 kg de greutate corporala.

Alte utilizdri: 0,0625-0,125 mg acepromazina pe kg de greutate corporala, corespunzator la
1,25-2,5 ml produs pe 10 kg de greutate corporald.

Doza maximi care trebuie administrati este de 4 mg acepromazina per animal.
in mod normal se administreaza doze unice de acepromazina (vezi sectiunea Precautii speciale pentru
utilizare la animale). In urma administririi de acepromazina, cantitatea de anestezic necesara pentru

inducerea anesteziei poate fi redusd in mod considerabil.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Luati masuri adecvate de precautie pentru mentinerea conditiilor de sterilitate. Evitati introducerea
contamindrii in timpul utilizarii. In cazul in care observati prezenta unor materiale stréine sau a

modificarilor de culoare, aruncati produsul.
Numirul maxim de perforiri ale flaconului la utilizarea de dimensiuni de 21G sau 23G ale acului

trebuie sa nu depaseasca 100, iar utilizarea unui ac de calibru 18G, numarul maxim de perforari
trebuie sd nu depéseasca 40.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP. Data expirarii se

referd la ultima zi din acea lund.
Perioadn da v alahlipae (l{x;vﬁ }'”'!.”“‘ docehidore a contyinerndne 28 ke



ATENTIONART) SPECIATA(SPECIATE)

pentru fiecare specie tinta:
ca raspunsul individual la acepromazin poate fi variabil, este posibil ca la unele
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— ammate saTiuse poatd obtine sedarex eficace. La aceste exemplare trebuie luata in considerare

utilizarea altor medicamente sau asocieri medicamentoase.
In absenta studiilor adecvate privind eficacitatea, produsul nu trebuie administrat pe cale subcutanat

‘ sau intramusculara.

! Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pentru medicul veterinar:
Acepromazina este hipotensiva (scade tensiunea arteriala) si poate provoca o scidere tranzitorie a

valorilor hematocritului. Prin urmare, produsul trebuie administrat cu mare precautie si numai cu
frecvente reduse ale dozelor in cazul animalelor cu stiri de hipovolemie, anemie i soc sau cu boalad
cardiovasculara. Inaintea administrrii de acepromazina trebuie efectuat rehidratrarea.
Acepromazina poate provoca hipotermie din cauza deprimdrii centrului termoreglator si a

vasodilatatiei periferice.
Acepromazina are efecte analgezice neglijabile. La manipularea animalelor tranchilizate trebuie

evitate activitatile care provoaca durere.

La unii cdini, in special boxeri si alte rase cu nas scurt, pot apirea lesin sau sincopd spontane, din
cauza blocului sinoatrial provocat de tonusul vagal excesiv. Administrarea unei injectii cu
acepromazind poate precipita un episod, prin urmare trebuie utilizatd o dozi scizuti. In cazul in care
existd un istoric cu acest tip de sincopa sau daca acesta este suspectat din cauza aritmiei sinusale
excesive, poate fi benefica controlarea disritmiei cu atropini administrati chiar inainte de

acepromazina.
La cainii cu mutatia ABCB1-1A (numiti si MDR 1), acepromazina tinde si provoace o sedare mai

profunda si prelungita. La acesti cini, doza trebuie redusa cu 25%-50%.
Rase de mari dimensiuni: S-a observat ci rasele mari de caini sunt in mod special sensibile la
acepromazing, iar la aceste rase trebuie utilizati doza minima posibila.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Acest produs contine un sedativ puternic; trebuie manifestati prudenta la manipularea i administrarea

produsului, pentru a evita expunerea accidentala.

In caz de injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta, dar NU conduceti, deoarece poate aparea sedare. Poate fi necesar tratament
simptomatic.

Daci are loc contactul accidental cu ochii, clatiti usor ochii sub jet de apa, timp de 15 minute si
solicitati sfatul medicului in cazul oricarei iritatii care persista.

In cazul contactului accidental cu pielea, imbricamintea contaminata trebuie indepdrtata, iar zona
trebuie spélatd cu cantitati mari de apa si sapun. Trebuie solicitat sfatul medicului in cazul in care
iritatia persista.

Spalati bine mainile si pielea expusa, dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la animale gestante. Sigurania produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe

durata gestatiei sau lactatiei.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidot):
In cazul supradozarii accidentale poate apéarea hipotensiune arteriala tranzitorie in functie de doza.

Terapia trebuie si constea in intreruperca oricarui alt tratament hipotensor. ingrijire de sustinere. cum
ar fi administrarca unei perfuzii cu ser fiziolagic izotonic cald pentru corcctarea hipotensiunii arteriale.




Interactiuni:

Pentru medicul veterinar:
Acepromazina are efecte aditive la actiunile altor deprimante ale SNC si va potenta anestezia generald

- (vezi sectiunea Posologie pentru fiecare specie, cale (ci) de administrare si mod de administrare).

————————Nu-utilizati-acest produs-concomitent-cu-organofosfati-si/sau clorhidrat de procaina, deoarece poate
intensifica activitatea, precum si toxicitatea potentiala.

Pentru medicul veterinar:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUIN EUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ZZ-LL-AAAA

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
10 ml, 20 ml sau 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



