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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Temprace 0,5 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Acepromazina 0,5 mg

(equivalente a 0,678 mg de maleato de acepromazina)

Excipientes:
Fenol 1,67 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

Solugéo transparente, amarela a cor de laranja.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Pré-medicacéo anestésica, tranquilizagéo e sedacao.

4.3 Contra-indicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais gestantes.

N&o administrar por periodos prolongados a animais individuais.

Ver também a seccdo 4.8.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Como a resposta individual a acepromazina pode ser variavel, em alguns animais podera nao ser obtida
uma sedacdo fidvel. Nestes individuos, devem considerar-se outros medicamentos ou associag¢fes de

medicamentos.

Na auséncia de estudos adequados respeitantes a eficacia, 0 medicamento veterinario ndo deve ser

administrado pelas vias subcuténea ou intramuscular.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A acepromazina é um medicamento hipotensor e pode causar uma diminui¢do transitoria do hematocrito.
Portanto, o medicamento veterinario deve ser administrado com grande precaucéo e apenas em doses
baixas a animais em estados de hipovolemia, anemia e choque, ou com doenca cardiovascular. A
administracdo de acepromazina deve ser precedida por reidratacdo

A acepromazina pode causar hipotermia devido a depressdo do centro termorregulador e a vasodilatagéo
periférica.

A acepromazina tem efeitos analgésicos insignificantes. Deverao evitar-se atividades dolorosas ao lidar
com animais tranquilizados.

Em alguns cées, em especial os Boxers e outras ragas de nariz curto, pode ocorrer desmaio espontaneo ou
sincope devido a blogueio sino-auricular causado por um ténus vagal excessivo. Um ataque pode ser
precipitado por uma inje¢do de acepromazima, portanto, deverd ser utilizada uma dose baixa. Nos casos
em que se suspeita ou existem antecedentes deste tipo de sincope devido a uma arritmia sinusal excessiva,
pode ser vantajoso controlar a disritmia com atropina, administrada imediatamente antes da
acepromazima.

Em cées com a mutagcdo ABCB1-1A (também denominada MDR1), a acepromazina tende a causar uma
sedacdo mais profunda e prolongada. Nestes cées, a dose devera ser reduzida em 25%-50%.

Racas de grande porte: Constatou-se que ragas de cdes de grande porte sdo especialmente sensiveis a
acepromazina devendo ser utilizada, nestas racas, a dose minima possivel.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario contém um sedativo potente; devem tomar-se precaucfes ao manipular e
administrar o medicamento veterinario para evitar a autoexposicdo acidental.

Em caso de autoinjeccéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedacio. Pode ser necessario
tratamento sintomatico.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar cuidadosamente com agua corrente durante 15 minutos
e consultar um medico se persistir irritaco.

No caso de contacto acidental com a pele, o vestuario contaminado deve ser removido e a area lavada
com quantidades abundantes de 4gua e sab&o. Consultar um médico se a irritagdo persistir.

Lavar muito bem as maos e a pele exposta apds administrar.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Uma injecdo intravenosa rapida pode causar uma disritmia cardiaca. Ver também a seccéo 4.5
(Precauces especiais para utilizacdo em animais).

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

N&o administrar a animais gestantes. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada
durante a gestacdo ou a lactacéo.

4.8 Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacéo

A acepromazina é aditiva as acGes de outros depressores do SNC e potencia a anestesia geral (ver a
seccéo 4.9).
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N&o administrar este medicamento veterinario juntamente com organofosfatos e/ou cloridrato de
procaina, porque pode intensificar a atividade e toxicidade potencial.

4.9 Posologia e via de administracéo
Apenas para injecdo intravenosa. Recomenda-se que a injecdo seja administrada lentamente.

Pré-medicacéo: 0,03—0,125 mg de acepromazina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,6-2,5 ml
do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal.

Outras utilizagbes: 0,0625-0,125 mg de acepromazina por kg de peso corporal, correspondendo a
1,25-2,5 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal.

A dose maxima que deve ser administrada é de 4 mg de acepromazina por animal.

Normalmente, sdo administradas doses Unicas de acepromazina (ver seccao 4.5, PrecaucGes especiais para
utilizacdo em animais). Apds a administracdo de acepromazina, a quantidade de anestésico necessaria
para induzir anestesia pode ser consideravelmente reduzida.

Tomar as precaucdes necessarias para manter a esterilidade. Evitar a introducdo de contaminagéo durante
a utilizagdo. Caso ocorra crescimento ou descoloracdo evidente, eliminar o medicamento veterinario.
Quando se utilizam agulhas com calibres de 21G e 23G, o nimero maximo de perfura¢ées do frasco para
injetaveis ndo deve exceder 100, e quando se utiliza uma agulha de 18G, 0 nimero maximo nao deve
exceder 40.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Pode ocorrer hipotensdo transitoria dependente da dose em casos de sobredosagem acidental. A
terapéutica deve consistir na descontinuagdo de qualquer outro tratamento hipotensor, em cuidados de
suporte como perfusdo intravenosa de solugdo salina isoténica morna para corrigir a hipotenséo e numa
monitorizagéo frequente.

A epinefrina (adrenalina) é contraindicada no tratamento da hipotensao aguda produzida por
sobredosagem de maleato de acepromazina, visto que pode causar maior depressao da presséo arterial
sistémica.

411  Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antipsicoticos
Cddigo ATCvet: QNO5AA04

51 Propriedades farmacodinamicas

A acepromazina é uma fenotiazina. E um depressor do sistema nervoso central com atividade associada
sobre o sistema auténomo. As fenotiazinas tém uma acao central causada pela inibicdo das vias da
dopamina, resultando na alteracdo do humor, redugdo do medo e remocao de respostas aprendidas ou
condicionadas.
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A acepromazina possui propriedades antieméticas, hipotérmicas, vasodilatadoras (e, por conseguinte,
hipotensoras) e antiespasmaodicas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A duracdo de acdo da acepromazina parece ser prolongada e dependente da dose.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fenol

Cloreto de sodio

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Acido maleico (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo | transparente, fechados com uma rolha de borracha bromobutilica
revestida e uma capsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de cartéo.

Dimensdes das embalagens: 10 ml, 20 ml e 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
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3421 TV Oudewater
Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1170/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23 de Janeiro de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SECUNDARIO E

Embalagem exterior
Frascos para injetaveis de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Temprace 0,5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos
Acepromazina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acepromazina 0,5 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi
20 ml
100 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (caes), felinos (gatos)

tal’)

6. INDICACAO (INDICACOES)

(7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Apenas para via intravenosa.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

[11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELI’MINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR‘IO” E CONDNIC()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE
FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1170/01/18DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de vidro de 10 ou 20 ml

UNIDADES

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Temprace 0,5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos
Acepromazina

tal’]

2 COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

0,5 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 mi
20 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Apenas IV

‘ S. INTERVALO DE SEGURANCA

6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nUmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:

Temprace 0,5 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAQAO~DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Temprace 0,5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos

acepromazina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Acepromazina 0,5 mg
(equivalente a 0,678 mg de maleato de acepromazina)

Excipientes:
Fenol 1,67 mg

Solucdo transparente, amarela a cor de laranja.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Pré-medicacgdo anestésica, tranquilizacéo e sedacéo.
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51 CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais gestantes.

N&o administrar por periodos prolongados a animais individuais.

Ver também a seccao sobre Adverténcias especiais (Interacoes).

6. REACOES ADVERSAS

Uma injecdo intravenosa rapida pode causar uma disritmia cardiaca (ritmo cardiaco anormal). Ver
também a seccdo Adverténcias especiais (Precaucdes especiais para utilizagdo em animais).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou se pensa que o medicamento veterinario ndao atuou, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Apenas para injecdo intravenosa. Recomenda-se que a inje¢do seja administrada lentamente.

Pré-medicacdo: 0,030,125 mg de acepromazina por kg de peso corporal, correspondendo a
0,6—2,5 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal.

Outras utilizac6es: 0,0625—0,125 mg de acepromazina por kg de peso corporal, correspondendo
a 1,25-2,5 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal.

A dose méaxima que deve ser administrada é de 4 mg de acepromazina por animal.

Normalmente, sdo administradas doses Unicas de acepromazina (ver seccdo Precaucfes especiais
para utilizagdo em animais). Apo6s a administragdo de acepromazina, a quantidade de anestésico
necessaria para induzir anestesia pode ser consideravelmente reduzida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Tomar as precaucOes necessarias para manter a esterilidade. Evitar a introducéo de contaminagéo
durante a utilizacdo. Caso ocorra crescimento ou descoloracgao evidente, eliminar o medicamento
veterinario.

Quando se utilizam agulhas com calibres de 21G e 23G, o nimero méximo de perfuracdes do
frasco para injetaveis ndo deve exceder 100, e quando se utiliza uma agulha de 18G, o nimero
maximo ndo deve exceder 40.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Como a resposta individual a acepromazina pode ser variavel, em alguns animais podera nao ser
obtida uma sedacdo fiavel. Nestes individuos, devem considerar-se outros medicamentos ou
associacOes de medicamentos.

Na auséncia de estudos adequados respeitantes a eficacia, o0 medicamento veterinario ndo deve
ser administrado pelas vias subcutanea ou intramuscular.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais:

Para 0 veterinario:

A acepromazina € um medicamento veterinario hipotensor e pode causar uma diminuicao
transitoria do hematdcrito. Portanto, o medicamento veterinario deve ser administrado com
grande precaucdo e apenas em doses baixas a animais em estados de hipovolemia, anemia e
choque, ou com doenca cardiovascular. A administracdo de acepromazina deve ser precedida por
reidratacao.

A acepromazina pode causar hipotermia devido a depressdo do centro termorregulador e a
vasodilatacdo periférica.

A acepromazina tem efeitos analgésicos insignificantes. Deverdo evitar-se atividades dolorosas
ao lidar com animais tranquilizados.

Em alguns cées, em especial os Boxers e outras racas de nariz curto, pode ocorrer desmaio
espontaneo ou sincope devido a bloqueio sino-auricular causado por um ténus vagal excessivo.
Um ataque pode ser precipitado por uma injecdo de acepromazima, portanto, devera ser utilizada
uma dose baixa. Nos casos em que se suspeita ou existem antecedentes deste tipo de sincope
devido a uma arritmia sinusal excessiva, pode ser vantajoso controlar a disritmia com atropina,
administrada imediatamente antes da acepromazima.

Em cdes com a mutagdo ABCB1-1A (também denominada MDR1), a acepromazina tende a
causar uma sedacdo mais profunda e prolongada. Nestes caes, a dose devera ser reduzida em
25%-50%.

Racas de grande porte: Constatou-se que racas de cédes de grande porte sdo especialmente
sensiveis a acepromazina devendo ser utilizada, nestas ragas, a dose minima possivel.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Este medicamento veterinario contém um sedativo potente; devem tomar-se precaucdes ao
manipular e administrar o medicamento veterinario para evitar a autoexposi¢ao acidental.

Em caso de autoinjecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagdo. Pode ser
necessario tratamento sintomatico.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar cuidadosamente com agua corrente durante
15 minutos e consultar um médico se persistir irritacao.

No caso de contacto acidental com a pele, o vestuario contaminado deve ser removido e a area
lavada com quantidades abundantes de &gua e sabdo. Consultar um meédico se a irritacdo
persistir.

Lavar muito bem as maos e a pele exposta apds administrar.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar a animais gestantes. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada
durante a gestagéo ou a lactagdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Pode ocorrer hipotensdo transitoria dependente da dose em casos de sobredosagem acidental. A
terapéutica deve consistir na descontinuagdo de qualquer outro tratamento hipotensor, em cuidados de
suporte como perfusdo intravenosa de solucédo salina isotdnica morna para corrigir a hipotensdo e numa
monitorizacéo frequente.

A epinefrina (adrenalina) é contraindicada no tratamento da hipotensdo aguda produzida por
sobredosagem de maleato de acepromazina, visto que pode causar maior depressao da pressdo arterial
sistémica.

Interaces:

Para o veterinario:

A acepromazina é aditiva as a¢Oes de outros depressores do SNC e potencia a anestesia geral (ver a
seccdo Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e modo de administracao).

Né&o administrar este medicamento veterinario juntamente com organofosfatos e/ou cloridrato de
procaina, porque pode intensificar a atividade e toxicidade potencial.

Incompatibilidades:

Para 0 veterinario:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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15. OUTRAS INFORMAGCOES

Dimensdes das embalagens:
10 ml, 20 ml ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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