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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

14. oktober 2019

PRODUKTRESUME
for
Norfol, injektionsvzaeske, emulsion
0. D.SP.NR
28310

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Norfol

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En ml indeholder:
Propofol 10 mg/ml

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, emulsion.

En hvid homogen emulsion uden tegn pa faseseparation eller fremmedpartikler.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Katte og hunde.

4.2 Terapeutiske indikationer
Norfol er et intravenest, korttidsvirkende og universelt anastetikum til procedurer af kort

varighed, som varer op til 5 minutter.

Til induktion og vedligeholdelse af universel anastesi ved indgivelse af trinvise doser til
effekt.

Til induktion af universel anastesi, hvor vedligehold foranstaltes af inhalationsanestetika.

4.3 Kontraindikationer
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Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler
Dette praparat er en stabil emulsion; ved faseseparation bortskaffes hatteglasset.
Hvis praparatet injiceres meget langsomt, kan utilstreekkelig anaestesidekning forekomme.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Under induktion af anastesi kan der forekomme let hypotension og forbigdende apng,
svarende til effekterne af andre intravenese an@stetika.

Nér praeparatet anvendes, skal udstyr til vedligeholdelse af frie luftveje og til foretagelse af
kunstig ventilation og iltberigelse sta til rddighed.

Som med andre intravengse anastetika ber der udvises forsigtighed ved anvendelse til
hunde og katte med hjerte- respirations-, nyre- eller leverproblemer eller hypovolaemiske
eller svaekkede dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Praeparatet er et potent legemiddel, og der skal udvises forsigtighed for at undga selv-
injektion ved et uheld. Anvend fortrinsvis en beskyttet kanyle indtil injektionsejeblikket.
Sproejt pd huden eller i gjnene, afvaskes der med det samme.

I tilfeelde af selvindgivelse ved hendeligt uheld, skal der straks seges legehjelp, og
etiketten ber vises til leegen.

Til lzegen: Efterlad ikke patienten uden opsyn. Oprethold frie luftveje og giv
symptomatisk og understettende behandling.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

4.6 Bivirkninger
Bivirkninger under induktion, vedligeholdelse og opvagning (herunder
overfalsomhedsreaktioner) er ikke almindelige.
Minimale tegn pa excitation hos en lille andel af dyrene er observeret.
Under opvéagningsfasen er der hos en lille andel af dyrene iagttaget opkastning og tegn pa
excitation.

I kliniske forseg med katte og hunde er der ofte observeret forbigdende apne under
induktion. Hos katte er slikken af pote/ansigt under opvagning observeret hos en lille andel

af dyrene.

Hvis hunden halser inden induktion, kan dette fortsaette gennem hele den efterfolgende
anastesi- og opvagningsfase.

Utilsigtet perivaskuler administration medferer 1 sjeldne tilfeelde lokale vavsreaktioner.
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Gentagen anastesi med propofol kan hos katte fore til oxidativ skade og dannelse af
Heinz-legemer.

Opvagning kan ogsé blive forlenget. Hvis gentagen angestesi begranses til intervaller pa
over 48 timer, vil sandsynligheden formindskes.

4.7 Draegtighed, diegivning eller aeglaegning
Lagemidlets sikkerhed for fostre/nyfedte og under diegivning er ikke fastlagt. Der er
rapporteret om gode erfaringer ved anvendelse af dette praparat til induktion hos taever
forud for udferelsen af kejsersnit. Ma kun anvendes i1 overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Propofol er blevet anvendt sammen med almindeligt anvendte midler til preemedicinering
som f.eks. atropin, acepromazin, diazepam og inhalationsanastetika som f.eks. halothan,
nitrogenoxid, enfluran, og analgetika som f.eks. buprenorphin. Der er ikke set nogen
farmakologisk uforligelighed.

Det er sandsynligt, at samtidig anvendelse af sederende eller analgetiske laegemidler
reducerer den dosis af propofol, der er nedvendig for at frembringe og vedligeholde
anastesi.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Til intravenes anvendelse hos hunde og katte.

Inden brug skal preeparatet inspiceres visuelt for dréber (faseadskillelse) eller
fremmedpartikler og bortskaffes hvis disse er til stede.

Hetteglasset omrystes forsigtigt, men omhyggeligt for bning.

Induktion:

Induktionsdosen beregnes i forhold til legemsvagten og kan indgives til effekt i labet af en
periode pa 10-40 sekunder. Alternativt kan hele den beregnede dosis indgives som en
enkelt bolus over et kortere tidsinterval. Induktionsdosen reduceres ved brug af
premedikation.

Doseringerne 1 skemaet herunder er kun til vejledning. Den faktiske dosis skal baseres pa
respons.

Den gennemsnitlige induktionsdosis til hunde og katte, enten ikke-premedicinerede eller
premedicinerede med et beroligende middel som f.eks. non alpha-2-agonisten
acepromazin, findes i tabellen nedenfor.

Dosis (mg/kg legemsveegt) Dosis volumen
(ml/kg legemsveegt)
Hund
Ikke-premedicinerede 6.5 6.5 ml/10 kg
Premedicinerede 4.0 4.0 ml/10 kg
Kat
Ikke-premedicinerede 8.0 2.0 ml/2.5 kg
Premedicinerede 6.0 1.5 ml/2.5 kg
Vedligeholdelse
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4.10

4.11

5.1

5.2

5.3

Nar anastesi vedligeholdes ved trinvise injektioner vil dosis variere fra dyr til dyr.
Indgiv trinvise doser indtil der opnés effekt.
Doser pa omkring 1 ml pr 4,0-8,0 kg legemsvagt vedligeholder anzstesi i op til 5 minutter.

Vedligeholdelse med inhalationsmidler
Nér inhalationsanastetika anvendes til vedligeholdelse af universel anestesi, viser

erfaringen, at det kan vare nedvendigt at anvende en hgjere indledende koncentration af
inhalationsmidlet end den, der almindeligvis er pakrevet efter induktion med barbiturater,
som f.eks. thiopental.

Vedvarende og langvarig eksponering (over 30 minutter) kan medfere langsommere
opvéagning, iseer hos katte.

Overdosering

Overdosering ved handeligt uheld vil sandsynligvis medfere kardio-respiratorisk
depression. Respiratorisk depression ber behandles med kunstig ventilation med ilt.
Kardiovaskular depression skal behandles med plasma expandere og blodtryksegende
praparater.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre generelle anastetika: Propofol
ATCvet kode: QN 01 AX 10

Farmakodynamiske egenskaber

Propofol (2,6-diisopropylphenol, Diprivan; ICI 35868) er en non-barbiturat substitueret
isopropyl phenol der anvendes til induktion og vedligeholdelse af anaestesi.

Propofol er et korttidsvirkende, generelt intravenest anastetikum beregnet til procedurer af
kort varighed, som varer op til cirka 5 minutter. Opvagning er typisk hurtig.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter en enkelt bolus dosis, karakteriseres blodprofilen ved en hurtig distributionsfase og
en hurtig eliminationsfase. Der er ikke observeret nogen akkumulation i blodet, efter flere
daglige doseringer. Propofol metaboliseres 1 leveren. Metabolitterne udskilles primeert 1
urinen.

Efter intravenes administration til hunde med en dosis pa 6,5 mg propofol per kg
legemsvaegt givet en gang, blev folgende observeret: Cmax: 6,20 + 0,602 pg/ml,
distributionsvolumen: 0,938+ 0,0896 L/kg, T'4(alpha): 1,61+ 0,239 minutter og T'4(beta):
29,5 + 7,06 minutter.

Miljemzaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Hjzelpestoffer

Lecithin (&g)

Glycerol

Sojaolie, renset
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvasker

Uforligeligheder
Dette leegemiddel ber ikke blandes med andre praeparater.
Emulsionen ber ikke blandes med andre stoffer eller infusionsvasker for administration.

Opbevaringstid
I salgspakning: 2 &r.

Udtaget legemiddel anvendes omgéaende. Resterende leegemiddel i hetteglasset
bortskaffes.

Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Heetteglasset opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Heetteglas opbevares opretstaende.

Undgé kontaminering.

Emballage

20 ml og 50 ml hatteglas (Type I klart glas) med bromobutyl gummiprop og
aluminiumsforseglinger.

Fés i kartoner pa 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 5 x 20 ml og 5 x 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
50542
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
24. september 2012

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
14. oktober 2019

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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