B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Proposure 10 mg/ml injek¢éni emulze pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Propofolum 10 mg

Bila nebo téméf bila homogenni injek¢éni emulze.

3. Cilovy druh zvitat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Celkova anestezie urcena pro kratkodobé zakroky neptesahujici pét minut.

Zahajeni a udrZovani celkové anestezie za pouziti zvysujicich se davek do okamziku ucinku.
Zahajeni celkové anestezie, ktera je udrzovana pouzitim inhala¢nich anestetik.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je stabilni emulze.

Nepouzivat, pokud viditelné oddé€leni fazi pretrvava i po jemném protiepani.

Pted pouzitim je tfeba veterinarni 1€Civy piipravek vizualn€ zkontrolovat, zda nejsou pfitomny
viditelné kapic¢ky nebo cizorodé Castice ani zda nedochazi k odd¢leni fazi a v ptipadé jejich

ptitomnosti je tfeba piipravek zlikvidovat.

Pokud je veterinarni 1éCivy ptipravek podéavan ptili§ pomalu, nemusi byt dosazena dostate¢na uroven
anestezie, protoze nebude dosazen odpovidajici prah farmakologické u¢innosti.

Zvl1astni opatieni pro bezpené pouziti u cilovych druhu zvifat:

Béhem zahéjeni anestezie se miize objevit mirnd hypotenze a prechodna apnoe. Pokud je veterinarni
1é¢ivy ptipravek podan pfilis rychle, mize vyvolat kardiopulmonalni depresi (apnoe, bradykardie,
hypotenze).

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt k dispozici vybaveni pro udrzeni prichozich
dychacich cest pacienta, umélou plicni ventilaci a obohacovani kyslikem. Po navozeni anestezie se



doporucuje pouzit endotrachealni trubici. V prubéhu udrzovani anestezie se doporucuje podavani
dopliikového kysliku.

Je tieba dbat opatrnosti pfi podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku psim a ko¢kam s onemocnénim
srdce, dychaciho systému, ledvin nebo jater a také u hypovolemickych, podvyZzivenych, starych nebo
oslabenych zvifat.

Pokud je propofol pouzivan soucasné s opioidy, lze v ptipadech vyskytu bradykardie podat
anticholinergickou latku (napf. atropin) na zékladé zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékatem. Viz bod “Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce®.

Je tfeba postupovat s opatrnosti pti podavani veterindrniho 1é¢ivého piipravku pacientiim

s hypoproteinemii, hypolipidemii, jako i u velmi hubenych zvifat, protoze tato zvirata mohou byt
nachylnéjsi ke vzniku nezadoucich ucinkd.

Propofol nemé analgetické ti€inky, proto, pokud se predpoklada bolestivost zakroku, by méla byt
podana dodatecna analgetika.

Bylo pozorovano, Ze u psi starsich 8 let je clearance propofolu pomalejsi a incidence apnoe je vyssi
nez u mladsich zvitat. Pfi podavani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku témto zvifatim by méla byt
zachovana zvlast’ vysoka opatrnost; zejména plati, Ze v téchto ptipadech mize byt dostacujici

k zahéjeni anestezie nizsi davka propofolu.

Bylo hlaseno, ze chrti vykazuji pomalejsi clearance propofolu a zotaveni z anestezie u nich mtze
probihat o néco pomaleji nez u pst jinych plemen.

Pti podéavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dodrzujte aseptické postupy, protoze veterinarni 1éCivy
pripravek neobsahuje antimikrobialni konzervaéni prostiedek.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Propofol je silné celkové anestetikum, a proto piedchazejte ndhodnému samopodéni injekce. Pouzivejte
krytku jehly az do okamziku podani ptipravku.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci praktickému 1ékati, aviak NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’
miiZe dojit k utlumu (sedaci).

Lidé se znamou precitlivélosti na propofol nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabrante kontaktu s kiizi a o¢ima, protoZe tento veterinarni lécivy piipravek mtize zptisobit podrazdéni.

Potfisnénou kizi nebo oc¢i ihned omyjte velkym mnozstvim ¢isté vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Pro lékaie: Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte prichodnost dychacich cest a poskytnéte
symptomatickou a podptirnou lécbu.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u plodii/novorozenych
mlad’at a béhem laktace.

Je dolozeno uspésné pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u pst k navozeni anestezie pred
cisafskym fezem.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Propofol 1ze pouzit spole¢né s latkami k premedikaci, napt. atropinem, glykopyrolatem, a-2 agonisty
(medetomidinem, dexmedetomidinem), acepromazinem, benzodiazepiny (diazepamem,




midazolamem); inhalacnimi latkami (napf. halotanem, isofluranem, sevofluranem, enfluranem a
oxidem dusnym) a analgetiky jako jsou pethidin a buprenorfin.

Soucasné podani sedativ nebo analgetik pravdépodobné snizi davku propofolu potifebnou k navozeni a
udrzeni anestezie. Viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani‘.

Soubézné podani propofolu a opioidii miize zpusobit vyznamnou respiracni depresi a vyrazné snizeni
srde¢ni frekvence. Bylo hlaseno, Ze soucasné pouziti propofolu a ketaminu u kocek zptisobovalo
apnoe Castéji nez pii pouziti propofolu s jinymi premedikacnimi latkami. Aby se snizilo riziko
apnoe, je tfeba podavat propofol pomalu po dobu vice nez 60 sekund. Viz téZ bod “Zvlastni

opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat®.

Veterinarni 1éCivy pripravek mtze byt podan ve stejnou dobu jako roztoky glukézy, chloridu sodného
nebo roztoky glukdzy+chloridu sodného.

Veterinarni léCivy piripravek 1ze misit s infuznimi roztoky glukdzy a s fyziologickym roztokem.

Soubézné podani propofolu a opioidnich (napt. fentanyl, alfentanil) infuzi k udrzeni celkové
anestezie mize mit za nasledek delsi dobu zotaveni. U psii, kterym byl po propofolu podén alfentanil,
byla pozorovéna srde¢ni zastava.

Podani propofolu s dal$imi latkami, které jsou metabolizovany pomoci cytochromu P450 (isoenzym
2B11 u pst), jako je naptiklad chloramfenikol, ketokonazol a loperamid, snizuje clearance propofolu a
prodluzuje dobu zotaveni z anestezie.

Predavkovani:

Nahodné predavkovani mize zpasobit kardio-respiracni utlum. V takovych ptipadech zajistéte
prichodné dychaci cesty a zahajte asistovanou nebo fizenou plicni ventilaci s kyslikem, za souc¢asného
podavani latek ovliviujicich krevni tlak a intravenoznich tekutin pro podporu kardiovaskuldrnich
funket.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma infuzniho roztoku gluk6zy nebo
fyziologického roztoku.

6. Nezadouci uéinky

Psi:

Velmi Casté Hypotenze (nizky krevni tlak) (mirna)"

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Apnoe (doc¢asna zastava dechu) (pfechodna)!

Casté Excitace! (pohyby koncetin, myoklonus

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvirat): (svalova ktec), nystagmus (rychly pohyb
oci), opistotonus (kieCovité prohnuti téla
dozadu)

Vzacné Zvraceni 2

(1 az 10 zvirat / 10 000 osetienych zvirat): Excitace ?

1 Béhem uvodni faze anestezie.
2 Béhem faze zotaveni.

Kocky:
Velmi casté Hypotenze (nizky krevni tlak) (mirnd)!,
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Apnoe (doc¢asna zastava dechu) (pfechodnd)!
Casté Excitace' (nekontrolované pohyby kon¢etin,
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat): myoklonus (svalova kie¢), nystagmus




(rychly pohyb oci), opistotonus (kieCovité
prohnuti téla dozadu))

Méng Casté Kychani?

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych zvifat): Olizovani (tlapek a obli¢eje)?
Daveni 2, prijem 3

anémie s Heinzovymi télisky?*
Anorexie (ztrata chuti k jidlu)?
Prodlouzena rekonvalescence?
Otok obli¢eje (mirny)?

Vzacné Zvraceni 2
(1 az 10 zvirat / 10 000 osetienych zvirat): Excitace (neklid)?

! Béhem Givodni faze anestezie.

2 Béhem faze zotaveni.

3V ptipadé opakované anestezie propofolem, vzhledem ke zvySené vnimavosti koc¢ek. Tohle riziko 1ze
snizit omezenim opakované anestezie na intervaly delsi nez 48 hodin.

4 Oxidacni poskozeni a s produkci Heinzovych télisek.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pouze intraven6zni podani.
Pted pouzitim jemné protiepat.

Davkovani se miiZe mezi jednotlivymi zvifaty vyznamné liSit a je ovlivnéno radou faktori (viz
bod "Zvlastni opati‘eni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat™ a ‘Interakce s jinymi
1é¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce”). Zv1asté pouziti preanestetickych 1éCiv (premedikace)
muze vyznamné snizit davku propofolu v zavislosti na typu a davce pouzitych preanestetickych 1éciv.

Podavana davka by méla byt odhadnuta na zakladé priimérné davky v ramci pripravy na
anestezii. Skutecna davka pro jednotlivé zvii‘e miiZe byt vyznamné niz$i nebo vyssi nez

primérna davka.

Uvod do anestezie

Uvodni davka veterinarniho 1é&ivého piipravku uvedend v tabulce niZe je stanovena na zakladé udaja
prevzatych z kontrolnich laboratornich a terénnich studii, a vyjadiuje primérné mnozstvi 1éCiva
potiebného pro psy a kocky k uspé€snému zahajeni anestezie.

Skute¢né podavana davka musi byt stanovena a titrovana na zakladé individualni klinické
odpovédi kazdého zvirete.

Doporucena davka mg/kg Objem ml/kg Zivé hmotnosti
Zivé hmotnosti

PSI




Bez premedikace 6,5 0,65
Premedikace*

a-2 agonisty 3,0 0,30
na bazi acepromazinu 4.5 0,45
KOCKY

Bez premedikace 8,0 0,8
Premedikace*

a-2 agonisty 2,0 0,2
na bazi acepromazinu 6,0 0,6

* Uvodni davky vyznamné nizsi, neZ je primérna davka, mohou byt u né¢kterych zvirat i¢inné po
premedikaci protokolem zaloZenym na alfa-2adrenoceptorech.

Je tieba ptipravit davkovaci stiikacku na zakladé objemu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku uvedeném
vyse, vypocitaném na zaklad¢ zivé hmotnosti. Davku je tfeba podat pomalu do néstupu t€inku a v
podavani pokracovat, dokud neni veterinarni lékat pfesvédcen, Ze hloubka anestezie je dostate¢na pro
endotrachealni intubaci. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podavan po dobu 10-40 sekund.

Udrzovani anestezie

Pokud je anestezie udrzovana podanim zvysujicich se davek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,
davkovani a trvani ucinku se

bude liSit mezi jednotlivymi zvitaty. ZvySujici se davka potebna k udrzeni anestezie je typicky niz$i u

premedikovanych zvitat v porovnani se zvifaty bez premedikace.

Zvysujici se davka, priblizn€ 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg 7. hm.) u pst a ptiblizné 0,2 ml/kg (2,0 mg/kg z.
hm.) u koc¢ek, mize byt podana, pokud se anestezie stava prili§ lehkou. Tuto davku Ize opakované
podavat podle potieby k udrzeni pozadované hloubky anestezie, pficemz je tfeba ponechat mezi
jednotlivymi davkami interval 20-30 sekund, aby bylo mozné posoudit ti¢inek.

Kazdou zvysujici se davku je tieba podavat pomalu do nastupu ucinku.

Nepretrzita a dlouhodoba expozice (vice nez 30 minut) miize vést k pomalej$imu zotaveni, zvlasté u
kocek.

UdrZovani anestezie inhala¢nimi latkami

Pokud jsou k udrzeni celkové anestezie pouzity inhalacni anestetika, mtize byt nezbytné pouzit vyssi
uvodni koncentraci inhala¢niho anestetika, nez je bézné v pifipadé uvodu do anestezie za pouziti
barbituratu.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je sterilni ptipravek pro intravendzni podani.
Pted pouzitim jemné protiepat.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je uréen k aseptickému natazeni do injek¢ni stiikacky ihned po otevieni
ampule nebo poruseni hlinikového vicka. Podani musi byt zahajeno neprodlene.

10.  Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrarte pted mrazem.



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé/krabicce po Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Ptipravek je tfeba pouZit ihned po otevieni lahvicky. Nepouzity 1é€ivy ptipravek v obalu zlikvidujte.
12.  Zvlastni opatreni pro likvidaci

Leécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/015/17-C

Krabicka obsahujici 5x 20ml injek¢ni lahvicku.
Krabicka obsahujici 1x 50ml injekéni lahvicku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
11/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni tidaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci

93500 Pantin

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CORDEN PHARMA S.p.A.

Viale dell’Industria 3

Caponago (MB)

Italie

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:

NOVIKO Brno
Palackého tfida 537/163


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

612 00 Brno
e-mail: noviko@noviko.cz
zelena linka: 800 112 988

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislu§ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



