ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Temprace 0,5 mg/ml Injektionsldsung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Acepromazin 0,5 mg

(entspricht 0,678 mg Acepromazinmaleat)

Sonstige Bestandteile:
Phenol 1,67 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.

Klare gelbe bis orangefarbene Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde und Katzen.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Narkosepramedikation, Beruhigung und Sedierung.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren.

Nicht zur Langzeitanwendung beim Einzeltier.

Siehe auch Abschnitt 4.8.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Da das individuelle Ansprechen auf Acepromazin variieren kann, wird bei manchen Tieren
moglicherweise keine verldssliche Sedierung erreicht. Bei diesen Tieren sollten andere Arzneimittel oder
Arzneimittelkombinationen in Betracht gezogen werden.

Da keine geeigneten Studien zur Wirksamkeit vorliegen, darf das Arzneimittel nicht subkutan oder
intramuskulér verabreicht werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Acepromazin wirkt hypotensiv und kann zu einem voriibergehenden Abfall des Himatokrits fithren. Bei
Tieren mit Hypovoldmie, Andmie und Schock oder mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist das Arzneimittel




daher mit grofer Vorsicht und nur in niedriger Dosierung anzuwenden. Vor der Verabreichung von
Acepromazin sollte eine Rehydrierung erfolgen.

Acepromazin kann durch Unterdriickung des Thermoregulationszentrums Hypothermie und periphere
GefaBerweiterung verursachen.

Die analgetische Wirkung von Acepromazin ist vernachlédssigbar. Schmerzhafte Eingriffe bei sedierten
Tieren sind zu vermeiden.

Bei manchen Hunden, insbesondere Boxern und anderen kurz-nasigen Rassen, kann es infolge eines
iiberméBigen Vagotonus zu einem sinuatrialen Block mit Bewusstlosigkeit oder Synkopen kommen. Ein
solcher Anfall kann von einer Acepromazin-Injektion ausgeldst werden, daher sollte eine niedrige Dosis
angewendet werden. Wenn dieser Typ der Synkope anamnestisch bekannt ist oder aufgrund einer
verstdrkten Sinusarrhythmie vermutet wird, kann die Kontrolle der Rhythmusstdrung durch Gabe von
Atropin unmittelbar vor Acepromazin vorteilhaft sein.

Bei Hunden mit der ABCB1-1A -Mutation (auch als MDR1 bezeichnet) kann Acepromazin eine tiefere
und ldnger anhaltende Sedierung verursachen. Die Dosis sollte daher bei diesen Hunden um 25%-50%
reduziert werden.

Grofle Rassen: Grofie Hunderassen konnen besonders empfindlich auf Acepromazin reagieren, sodass bei
diesen Tieren die kleinstmogliche Dosis verabreicht werden sollte.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel enthélt ein starkes Sedativum und ist daher mit Vorsicht zu handhaben und zu
verabreichen, um eine versehentliche Selbstexposition zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. KEIN FAHRZEUG LENKEN, da eine Sedierung eintreten kann. Unter
Umsténden ist eine symptomatische Behandlung erforderlich.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen vorsichtig 15 Minuten lang mit flieBendem Wasser
ausspiilen und bei anhaltender Reizung einen Arzt zu Rate ziehen.

Bei versehentlichem Hautkontakt kontaminierte Kleidung ablegen und den betroffenen Bereich mit viel
Wasser und Seife reinigen. Wenn die Reizung anhélt, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Nach der Anwendung Hiande und exponierte Hautstellen griindlich waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Nach schneller intravenoser Injektion kann es zu Herzrhythmusstérungen kommen. Sieche auch Abschnitt
4.5 (Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung bei Tieren).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht anwenden wéhrend der Trachtigkeit. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der
Trachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Acepromazin verstirkt die Wirkung von anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln und potenziert die
Wirkung einer Vollnarkose (sieche Abschnitt 4.9).

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Tierarzneimittels zusammen mit organischen Phosphorsiureestern
und/oder Procainhydrochlorid, da die Wirkung und die potenzielle Toxizitdt verstirkt werden kdnnen.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Nur zur intravendsen Injektion. Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel langsam zu injizieren.

Pramedikation: 0,03 - 0,125 mg Acepromazin pro kg Korpergewicht, entsprechend 0,6 - 2,5 ml
Tierarzneimittel pro 10 kg Korpergewicht

Andere Anwendungsgebiete: 0,0625 - 0,125 mg Acepromazin pro kg Korpergewicht, entsprechend
1,25 - 2,5 ml Tierarzneimittel pro 10 kg Korpergewicht.



Die maximale Dosis, die pro Tier verabreicht werden soll, betrdgt 4 mg Acepromazin.

In der Regel wird Acepromazin als Einzeldosis verabreicht (sieche Abschnitt 4.5, Besondere
VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung bei Tieren). Nach der Verabreichung von Acepromazin kann
die erforderliche Menge des Anédsthetikums zur Einleitung einer Anésthesie betréchtlich reduziert sein.

Es sind angemessene VorsichtsmaBBnahmen zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt zu treffen. Eine
Kontamination wihrend der Anwendung ist zu vermeiden. Bei sichtbaren Verunreinigungen oder
Verfarbungen ist das Arzneimittel zu entsorgen.

Die Durchstechflasche sollte bei Verwendung von 21G und 23G Nadeln hochstens 100 mal und bei
Verwendung von 18G Nadeln héchstens 40 mal punktiert werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu einem voriibergehenden dosisabhiingigen Blutdruckabfall
kommen. Mallnahmen: Absetzen aller anderen blutdrucksenkenden Arzneimittel, unterstiitzende Therapie
wie z. B. intravendse Infusion einer warmen isotonen Kochsalzlésung zur Korrektur der Hypotonie und
engmaschige Uberwachung.

Epinephrin (Adrenalin) ist zur Behandlung einer akuten Hypotonie aufgrund einer Uberdosierung von
Acepromazinmaleat kontraindiziert, da ein weiteres Absinken des systemischen Blutdrucks auftreten
kann.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycholeptika/Neuroleptika
ATCvet-Code: QNO5AA04
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Acepromazin ist ein Phenothiazin. Es dimpft das zentrale Nervensystem und {ibt eine entsprechende
Wirkung auf das vegetative Nervensystem aus. Phenothiazine wirken durch Hemmung der dopaminergen
Reiziibertragung auf das ZNS, wodurch es zu Stimmungsénderung, Angsthemmung und zur Léschung
erlernter oder konditionierter Reaktionen kommt.

Acepromazin besitzt antiemetische, hypotherme, vasodilatatorische (und daher hypotensive) und
krampflosende Eigenschaften.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Wirkung von Acepromazin scheint verldngert und dosisabhéngig zu sein.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Phenol

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Maleinsdure (zur pH-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke



6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimitteals im unversehrten Behéltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Durchstechflaschen aus Klarglas Typ I mit beschichtetem Bromobutyl-Gummistopfen und Aluminium-
Schnappdeckel in einer Kartonschachtel.

PackungsgroBen: 10 ml, 20 ml und 100 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z .Nr.:

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:

10. STAND DER INFORMATION

Januar 2018

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.



