SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Proposure 10 mg/ml injekéna emulzia pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Propofolum 10 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

InjekEna emulzia.
Biela alebo takmer biela, homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Celkova anestézia pre kratkodobé zakroky trvajiuce do 5 minut.

Vyvolanie a udrzanie celkovej anestézie za pouzitia zvySujucich sa davok na okamzity ucinok.
Vyvolanie celkovej anestézie, ktora je udrziavana pouzitim inhala¢nych anestetik.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat s precitlivenostou na u¢inni latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tento liek je stabilnd emulzia.

Nepouzivat', ak po jemnom pretrepani pretrvava rozdelenie faz.

Pred pouzitim by sa mal liek vizualne skontrolovat’, ¢i nie su pritomné viditeI'né kvapocky alebo
cudzie Castice, alebo oddelené Casti a v pripade ich pritomnosti liek zlikvidovat'.

Ak je liek podany prili§ pomaly nemusi byt dosiahnuta dostato¢na Groven anestézie v dosledku
nedosiahnutia zodpovedajiuceho prahu farmakologického ucinku.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas vyvolania anestézie sa moze objavit’ mierna hypotenzia a prechodna apnoe.

Ak sa veterinarny liek poda prili$ rychlo, moze sa objavit’ srdcovo-plicna depresia (apnoe,
bradykardia, hypotenzia).

Pri pouzivani veterinarneho lieku musia byt k dispozicii zariadenie na udrzanie priechodnosti
dychacich ciest, umela ventilacia a okysliCovanie. Po vyvolani anestézie sa odporaca pouzitie
endorachedlnej trubice. Pocas udrziavania anestézie sa odporuca podavat’ doplnkovy kyslik.

U psov a maciek s ochorenim srdca, dychacich ciest, obli¢iek alebo pecene a u hypovolemickych,
vychudnutych alebo oslabenych zvierat je potrebné postupovat’ opatrne.

Pri sibeznom pouzivani propofolu s opioidmi sa méze v pripade vyskytu bradykardie pouzit’
anticholinergikum (napr. atropin) podl'a vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym
lekarom. Pozri ¢ast’ 4.8.

Pri podavani veterinarneho lieku zvieratam s hypoproteinémiou, hyperlipidémiou alebo vel'mi chudym
zvieratdm treba postupovat’ opatrne, pretoZe tieto zvieratd mézu byt nachylnejsie na vyskyt
neziaducich ucinkov.

Propofol nema analgetické ucinky, preto sa majui v pripadoch, kedy sa predpoklada ze zakrok bude
bolestivy, podat’ doplnkové analgetika.

U psov starsich ako 8 rokov sa v porovnani s mlad$imi zvieratami hlasil pomalsi klirens propofolu

a vys$si vyskyt apnoe. Pri podavani veterinarneho lieku tymto zvieratam sa ma postupovat’ s 0sobitnou
opatrnostou, pricom moze byt v tychto pripadoch napriklad vhodna nizsia davka propofolu na
vyvolanie anestézie.

U chrtov sa v porovnani s ostatnymi psimi rasami hlasil pomalsi klirens propofolu a ¢as zotavenia po
anestézii méze byt’ u nich mierne dlhsi.

Pri podéavani veterinarneho lieku pouzivat’ sterilné techniky, pretoze neobsahuje Ziadne
antimikrobialne konzervacné latky.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Propofol je u¢inné celkové anestetikum a hlavne by sa malo dbat’, aby sa prediS§lo nahodnému
samoinjikovaniu. Az do podania injekcie by mala byt ihla chranena krytom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, ale NERIADIT motorové vozidlo, pretoZze méze dojst’
k sedacii.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na propofol alebo niektoru z pomocnych latok sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento liek moZe spdsobit’ podrazdenie, vyhnite sa kontaktu s pokozkou a o¢ami.

Zasiahnutt pokozku alebo o¢i okamzite umyte vel’kym mnoZstvom Cerstvej vody. Vyhladajte
lekarsku pomoc, ak podrazdenie pretrvava.

Pokyny pre lekara: nenechavajte pacienta bez dozoru. Udrziavajte priechodné dychacie cesty
a zabezpecte symptomatickt a podpornu liecbu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Indukcia anestézie je zvycajne hladka, ¢asto sa vSak pozoruje niekol’ko priznakov podrazdenia
(pohyby koncatin, myoclonus, nystagmus, opisthotonus ). Pocas indukcie anestézie sa vel'mi ¢asto

pozoruje mierna hypotenzia a prechodna apnoe.

U maciek sa menej ¢asto pozoruje kychanie, obéasné napinanie a ¢asté lizanie labiek
a tvare, v malych poctoch pripadov.



Pocas fazy zotavovania bolo v zriedkavych pripadoch zaznamenané zvracanie a podrazdenie.

Z ddvodu zvysenej citlivosti moze opakovana anestézia propofolom u maciek spdsobit’ oxidacny stres
a tvorbu Heinzovych teliesok a nespecifikované priznaky, ako s anorexia, hnacka a mierny opuch
tvare. Taktiez moze dojst’ k prediZeniu doby zotavenia. Obmedzenie opakovanej anestézie na interval
dlhsi ako 48 hodin znizuje pravdepodobnost’ vyskytu uvedenych ucinkov.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u plodov/novorodencov a v priebehu laktacie nebola potvrdena.
Bolo hlasené uspesné pouzitie tohto lieku u psov na indukciu anestézie pred cisarskym rezom.

Pouzivat’ len podl'a posudenia prospechu/rizika prislusnym veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Propofol sa méze pouzivat’ v spojeni S premedika¢nymi latkami, napr. s atropinom, glykopyrolatom,
a-2-agonistami (medetomidin, dexmedetomidin), acepromazinom, benzodiazepinmi (diazepam,
midazolam), inhala¢nymi latkami (napr. halotan, izofluran, sevofluran, enflurdn a oxid dusny)

a analgetikami ako je petidin a buprenorfin.

Stubezné pouzivanie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizi davku propofolu potrebnu na
vyvolanie a udrzanie anestézie. Pozri Cast’ 4.9.

Subezné pouzivanie propofolu a opioidov méze sposobit’ vyznamny utlm dychania a zdvazné znizenie
srdcového rytmu. U maciek sa pri sibeznom pouzivani propofolu a ketaminu CastejSie hlasil vyskyt
apnoe v porovnani s pouzivanim propofolu s inymi premedika¢nymi latkami. Na znizenie rizika
vyskytu apnoe sa mé propofol podavat pomaly pocas 60 sekund. Pozri tiez Cast’ 4.5.

Veterinarny lick sa méze podavat’ sicasne s roztokmi glukozy, chloridu sodného a glukézy + chloridu
sodného.

Veterinarny liek sa moze miesat’ s infuznymi roztokmi glukézy alebo fyziologickym roztokom.
Subezné podéavane propofolu a infuzii opioidov (napr.fentanyl, alfentanil) na udrzanie celkove;j
anestézie moze mat’ za nésledok dlhSiu dobu zotavenia. U psov, ktorym sa podal propofol a nasledne
alfentanil sa pozorovala zastava srdca.

Podavanie propofolu s d’al$imi liekmi, ktoré st metabolizované prostrednictvom cytochrému P450
(izoenzym 2B11 u psov), ako je chloramfenikol, ketokonazol a loperamid znizuje klirens propofolu
a predlzuje zotavenie z anestézie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sterilny liek na intravendzne podanie.
Pred pouZzitim jemne pretrepte.



Davkovanie sa moZe odliSovat’ medzi jednotlivymi zvieratami a je ovplyvnené celym
radom faktorov (pozri ¢ast’ 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
a Cast’ 4.8 Interakcie). Najmi pouZitie pre-anestetik (premedikacie) méze vyznamne

znizit’ davku propofolu v zavislosti od typu a davky pouzitého premedikacného lieku.

Podana davka by sa mala odhadnut’ na zaklade priemernej davky v ramci pripravy na anestéziu.
Skuto¢na davka pre jednotlivé zviera moze byt’ vyrazne niZsia alebo vysSia ako je priemerna
davka.

Navodenie anestézie

Indukénd dévka veterinarneho lieku uvedena v tabul’ke nizSie je zalozena na udajoch z kontrolovanych
laboratdrii a terénnych §tudii a je priemernym mnoZzstvom lieku pozadovanym pre psy a macky na
uspesné indukovanie anestézie. Skuto¢na podana davka musi byt’ zaloZena a titrovana na
individualnej klinickej odpovedi kaZzdého zvierata.

PSY Odporucana davka Objem davky
mg/kg Zivej hmotnosti ml/kg Zivej hmotnosti

Bez premedikacie 6,5 0,65

Premedikované*

alpha-2 agonista 3,0 0,30

na baze acepromazinu 4,5 0,45

MACKY

Be premedikacie 8,0 0,8

Premedikované*

alpha-2 agonista 2,0 0,2

na bdze acepromazinu 6,0 0,6

* U niektorych zvierat ivodné davky vyrazne nizsie ako priemerna davka mézu byt t¢inné po
premedikacii alpha-2 adrenoceptorov podl'a protokolu.

Injekena striekacka by mala byt pripravena na zaklade objemu davky lieku uvedeného vyssie a
vypocitana na zéklade Zivej hmotnosti. Davka by sa mala podat’ pomaly do nastupu ti¢inku a v podani
by sa malo pokradovat’ az kym je lekar presvedéeny, Ze hibka anestézie je dostatoéna na
endotrachealnu intubaciu. Liek by mal byt podany po dobu 10-40 sekund.

Udrziavanie anestézie

Kde je anestézia udrziavana podavanim zvysujucich sa davok lieku, davkovanie a trvanie u¢inku

sa bude odliSovat’ medzi jednotlivymi zvieratami. ZvySujlica sa davka potrebna na udrzanie anestézie
je obycajne nizSia u zvierat s premedikéaciou v porovnani so zvieratami bez premedikacie.

Zvysujuca sa davka priblizne 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg z. hm.) u psov a priblizne 0,2 ml/kg (2,0 mg/kg

z. hm) u maciek, moéze byt podana, ak anestézia je prilis slaba. Tato davku mozno podla potreby
opakovane podat’ na udrzanie pozadovanej hibky anestézie, ¢o umoziiuje po dobu 20-30 sekind medzi
kazdou davkou zhodnotit’ u¢inok.

Kazda zvysSujtca sa davka by mala byt podana pomaly do nastupu ucinku.

Nepretrzité a dlhodobo trvajlica anestézia (viac ako 30 mintit) méze u maciek viest’ k pomalSiemu
zotaveniu.

UdrZiavanie anestézie pomocou inhala¢nych latok
Ak st pouzité inhalaéné latky na udrzanie celkovej anestézie, je potrebné pouzit’ vyssiu pociato¢nu
koncentraciu inhalacného anestetika nez je obvyklé po indukcii anestézie za pouzitia barbituratov.

Pozri tieZ Cast’ 4.5 Osobitné opatrenia na pouZzivanie u zvierat.




4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Pripadné predavkovanie pravdepodobne spdsobi kardiorespiraéné tazkosti. V takom pripade
zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest a pomocou dychacieho pristroja zacnite umelé dychanie
a zabezpecte vnutrozilovy prisun tekutin na podporu kardiovaskularneho systému.

4,11 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, iné celkové anestetika.
Kéd ATCvet: QNO1AX10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Propofol je kratkodobo pdsobiace intravendzne celkové anestetikum, charakteristické rychlym
nastupom ucinku, kratkou dobou trvania u€inku a rychlym zotavenim. Propofol sposobuje stratu
vedomia utlmenim centralneho nervového systému.

Utlmujuci efekt propofolu je primarne sprostredkovany potenciaciou postsynaptickych
GABAA receptorov v centralnom nervovom systéme. Glutaminergické a noradrenergické
neurotransmitery vSak tieZ zohravaju ulohu v sprostredkovani uc¢inkov propofolu.

5.2  Farmakokinetické udaje

U psov aj maciek bol zaznamenany tri-exponencialny pokles koncentracie propofolu v krvi.
Pravdepodobne ide o dosledok rychlej distribucie propofolu z krvi a mozgu do menej
vaskularizovanych tkaniv, rychlej metabolickej vymeny a pomalSej redistribtcie z menej
vaskularizovanych tkaniv spét’ do krvi. Ide o prvu, klinicky relevantnu fazu (ty;, air, priblizne

10 mintt), kedy sa zviera prebudi néasledne po prvotnej redistribicii propofolu z mozgu. Klirens lieku
je vysoky u psov (58,6 ml/kg.min), ale niZ§i u maciek (8,6 ml/kg.min), pravdepodobne z dévodu
rozdielnych Specifik jednotlivych metabolizmov. U psov je klirens vys$si ako hodnota prietoku krvi

v peceni, o naznacuje pritomnost’ metabolickych procesov aj na inych miestach. Objem distribucie
latky je vysoky tak u psov (4,9 I/kg), ako aj u maciek (8,4 1/kg).

Hlavnym spdsobom eliminacie je renalna exkrécia metabolitov propofolu.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Vajec¢né fosfolipidy

Glycerol

Rafinovany sojovy olej

Hydroxid sodny (na upravu hladiny pH)

Voda na injekcie

6.2 Zavaziné inkompatibility

Nemiesat’ s inymi veterindrnymi lieckmi okrem infazneho roztoku gluko6zy alebo fyziologického
roztoku.



6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: pouzit’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Chranit’ pred mrazom.

Veterinarny liek sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni injekénej liekovky.
Zostatok lieku zlikvidovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklené liekovky typu I, uzavreté silikonizovanou bromobutylovou gumenou zatkou
a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:
Skatul’ka obsahujuca 5 x 20 ml injekénych liekoviek.
Skatul’ka obsahujucal x 50 ml injeként1 liekovku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci

93500 Pantin

Francuzsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/012/DC/17-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 28.03.2017
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Proposure 10 mg/ml injekéna emulzia pre psy a macky
Propofolum

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml latky obsahuje 10 mg propofolu

3.  LIEKOVA FORMA

Injekénd emulzia

4. VELCKOST BALENIA

5x 20ml
50 ml

/5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sterilny liek na intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim jemne potriast’.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

(8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chréanit pred mrazom.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/012/DC/17-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklena liekovka typu I (20 a 50ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Proposure 10 mg/ml injekéna emulzia pre psy a macky
Propofolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy ml obsahuje 10 mg propofolu

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml
50 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

i.v.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Proposure 10 mg/ml injekéna emulzia pre psy a macky

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
AXxience

Tour Essor

14, Rue Scandicci

93500 Pantin

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
CORDEN PHARMA S.p.A.

Viale dell Industria 3

Caponago

Taliansko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Proposure 10 mg/ml injekéna emulzia pre psy a macky
Propofolum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Propofolum 10 mg

Biela alebo takmer biela, homogénna injekéna emulzia.

4. INDIKACIA(-E)

Celkova anestézia pre kratkodobé zakroky trvajice do 5 minft.

Vyvolanie a udrzanie celkovej anestézie za pouzitia zvySujucich sa davok na okamzity ucinok.
Vyvolanie celkovej anestézie, ktora je udrziavana pouzitim inhalaénych anestetik.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s precitlivenostou na u¢innt latku, alebo na niektora z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Indukcia anestézie je zvycajne hladka, ¢asto sa v8ak pozoruje niekol’ko priznakov podrazdenia

(pohyby koncatin, myoclonus, nystagmus, opisthotonus ). Pocas indukcie anestézie sa vel'mi ¢asto

pozoruje mierna hypotenzia a prechodna apnoe.

U maciek sa menej ¢asto pozoruje kychanie, ob¢asné napinanie a ¢asté lizanie labiek
a tvare, v malych poctoch pripadov.



Pocas fazy zotavovania bolo v zriedkavych pripadoch zaznamenané zvracanie a podrazdenie.

Z ddvodu zvysenej citlivosti moze opakovana anestézia propofolom u maciek spdsobit’ oxidacny stres
a tvorbu Heinzovych teliesok a nespecifikované priznaky, ako st anorexia, hnacka a mierny opuch
tvare. Taktiez moze dojst k prediZeniu doby zotavenia. Obmedzenie opakovanej anestézie na interval
dlhsi ako 48 hodin znizuje pravdepodobnost’ vyskytu uvedenych ucinkov.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELCOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Sterilny liek na intravendzne podanie.
Pred pouzitim jemne pretrepte.

Dévkovanie sa moze odliSovat’ medzi jednotlivymi zvieratami a je ovplyvnené celym

radom faktorov ( pozri ¢ast’ Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

a cast’ Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia). Najmé pouzitie pre-anestetik
(premedikacie) méze vyznamne znizit’ davku propofolu v zavislosti od typu a davky pouzitého
premedikacného lieku.

Podana davka by sa mala odhadnut’ na zaklade priemernej davky v ramci pripravy na anestéziu.
Skuto¢na davka pre jednotlivé zviera moze byt’ vyrazne niZSia alebo vysSia ako je priemerna
davka.

Navodenie anestézie

Induk¢nd davka veterinarneho lieku uvedena v tabul'ke niZsie je zalozena na udajoch z kontrolovanych
laboratorii a terénnych $tadii a je priemernym mnozstvom lieku pozadovanym pre psy a macky na
uspesné indukovanie anestézie. Skuto¢na podana davka musi byt’ zaloZena a titrovana na
individualnej klinickej odpovedi kazdého zvierat’a.
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PSY Odporucana davka Objem davky
mg/Kkg Zivej hmotnosti ml/kg Zivej hmotnosti

Bez premedikacie 6,5 0,65

Premedikované*

alpha-2 agonista 3,0 0,30

na baze acepromazinu 4,5 0,45

MACKY

Be premedikacie 8,0 0,8

Premedikované*

alpha-2 agonista 2,0 0,2

na baze acepromazinu 6,0 0,6

* U niektorych zvierat ivodné davky vyrazne nizsie ako priemerna davka mozu byt uc¢inné po
premedikacii alpha-2 adrenoceptorov podl'a protokolu.

Injekena striekacka by mala byt pripravena na zaklade objemu davky lieku uvedeného vyssie a
vypocitana na zaklade zivej hmotnosti. Davka by sa mala podat’ pomaly do nastupu ucinku a v podani
by sa malo pokradovat’ az kym je lekér presvedéeny, e hibka anestézie je dostatoéna na
endotrachealnu intubaciu. Liek by mal byt podany po dobu 10-40 sekund.

Udrziavanie anestézie

Kde je anestézia udrziavana podavanim zvysujucich sa davok lieku, davkovanie a trvanie uc¢inku

sa bude odliSovat’ medzi jednotlivymi zvieratami. ZvySujlca sa davka potrebna na udrzanie anestézie
je obycajne nizSia U zvierat s premedikéaciou v porovnani so zvieratami bez premedikacie.

Zvysujuca sa davka priblizne 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg z. hm.) u psov a priblizne 0,2 ml/kg (2,0 mg/kg

7. hm) u maciek, moze byt podana, ak anestézia je prili§ slaba. Tato davku mozno podl'a potreby
opakovane podat’ na udrzanie pozadovanej hibky anestézie, ¢o umoziuje po dobu 20-30 sekind medzi
kazdou davkou zhodnotit’ ucinok.

Kazda zvySujtca sa davka by mala byt podana pomaly do nastupu ucinku.

Nepretrzité a dlhodobo trvajiica anestézia (viac ako 30 minit) méze u maciek viest’ k pomalSiemu
zotaveniu.

Udrziavanie anestézie pomocou inhala¢nych latok
Ak st pouzité inhala¢né latky na udrzanie celkovej anestézie, je potrebné pouzit’ vyss§iu pociato¢nu
koncentraciu inhala¢ného anestetika nez je obvyklé po indukcii anestézie za pouzitia barbituratov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sterilny liek na intravendzne podanie.
Pred pouzitim jemne pretrepte.

Liek je urceny k aseptickému natiahnutiu do injek¢nej striekacky ihned’ po otvoreni ampulky alebo
po pretrhnuti uzaveru. Podanie lieku musi byt’ zah4jené neodkladne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chrénit’ pred mrazom.
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Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku/Skatuli.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Veterinarny liek sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni injek¢nej lickovky.
Zostatok lieku zlikvidovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh
Tento liek je stabilnd emulzia.

Nepouzivat, ak po jemnom pretrepani pretrvava rozdelenie faz.

Pred pouzitim by sa mal liek vizualne skontrolovat’, i nie su pritomné viditel'né kvapdcky alebo
cudzie Castice, alebo oddelené Casti a v pripade ich pritomnosti liek zlikvidovat'.

Ak je liek podany prili§ pomaly nemusi byt dosiahnuta dostatocna tirovei anestézie v dosledku
nedosiahnutia zodpovedajiceho prahu farmakologického ucinku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas vyvolania anestézie sa moze objavit’ mierna hypotenzia a prechodna apnoe.

Ak sa veterinarny liek poda prilis rychlo, méze sa objavit’ srdcovo-pl'icna depresia (apnoe,
bradykardia, hypotenzia).

Pri pouzivani veterinarneho lieku musia byt k dispozicii zariadenie na udrzanie priechodnosti
dychacich ciest, umela ventilacia a okysliCovanie. Po vyvolani anestézie sa odporaca pouzitie
endorachedlnej trubice. Pocas udrziavania anestézie sa odporuca podavat’ doplnkovy kyslik.

U psov a maciek s ochorenim srdca, dychacich ciest, obli¢iek alebo pecene a u hypovolemickych,
vychudnutych alebo oslabenych zvierat je potrebné postupovat’ opatrne.

Pri sibeznom pouzivani propofolu s opioidmi sa méze v pripade vyskytu bradykardie pouzit’
anticholinergikum (napr. atropin) podl'a vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom. Pozri ¢ast’ ,,Lieckové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia®.

Pri podéavani veterinarneho lieku zvieratam s hypoproteinémiou, hyperlipidémiou alebo vel'mi chudym
zvieratam treba postupovat’ opatrne, pretoze tieto zvierata mozu byt nachylnejsie na vyskyt
neziaducich ucinkov.

Propofol nema analgetické ucinky, preto sa maju v pripadoch, kedy sa predpoklada ze zakrok bude
bolestivy, podat’ doplnkové analgetika.

U psov starsich ako 8 rokov sa v porovnani s mlad$imi zvieratami hlasil pomalsi klirens propofolu

a vys$si vyskyt apnoe. Pri podavani veterinarneho lieku tymto zvieratam sa ma postupovat’ s 0sobitnou
opatrnost'ou, pricom moze byt v tychto pripadoch napriklad vhodna nizsia davka propofolu na
vyvolanie anestézie.

U chrtov sa v porovnani s ostatnymi psimi rasami hlasil pomalsi klirens propofolu a ¢as zotavenia po
anestézii méze byt u nich mierne dlhsi.

Pri podéavani veterinarneho lieku pouzivat’ sterilné techniky, pretoze neobsahuje ziadne
antimikrobialne konzervaéné latky.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Propofol je u¢inné celkové anestetikum a hlavne by sa malo dbat’, aby sa predislo ndhodnému
samoinjikovaniu. Az do podania injekcie by mala byt ihla chranena krytom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, ale NERIADIT motorové vozidlo, pretoZze méze dojst’
k sedacii.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na propofol alebo niektort z pomocnych latok sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.
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Tento lick mo6Ze sposobit’ podrazdenie, vyhnite sa kontaktu s pokozkou a ocami.

Zasiahnutt pokozku alebo o¢i okamzite umyte velkym mnozstvom Cerstvej vody. Vyhladajte
lekarsku pomoc, ak podrazdenie pretrvava.

Pokyny pre lekara: nenechavajte pacienta bez dozoru. Udrziavajte priechodné dychacie cesty
a zabezpecte symptomaticku a podpornu liecbu.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:
Bezpeénost’ veterinarneho lieku u plodov/novorodencov a v priebehu laktacie nebola potvrdena.
Bolo hlasené uspesné pouzitie tohto lieku u psov na indukciu anestézie pred cisarskym rezom.

Pouzivat’ len podla posudenia prospechu/rizika prislusnym veterinarnym lekarom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Propofol sa méze pouzivat’ v spojeni s premedika¢nymi latkami, napr. s atropinom, glykopyrolatom,
a-2-agonistami (medetomidin, dexmedetomidin), acepromazinom, benzodiazepinmi (diazepam,
midazolam), inhala¢nymi latkami (napr. halotan, izoflurdn, sevofluran, enflurdn a oxid dusny)

a analgetikami ako je petidin a buprenorfin.

Stubezné pouzivanie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizi davku propofolu potrebnu na
vyvolanie a udrZanie anestézie. Pozri ¢ast’ ,,Davkovanie a sposob podania lieku®.

Stbezné pouzivanie propofolu a opioidov mdze spdsobit’ vyznamny utlm dychania a zadvazné znizenie
srdcového rytmu. U maciek sa pri subeznom pouzivani propofolu a ketaminu CastejSie hlasil vyskyt
apnoe v porovnani s pouzivanim propofolu S inymi premedika¢nymi latkami. Na znizenie rizika
vyskytu apnoe sa ma propofol podavat’ pomaly pocas 60 sektind. Pozri tiez ¢ast’ ,,Osobitné
bezpec¢nostné opatrenia na pouZzivanie®.

Veterinarny lick sa moze podavat’ sicasne s roztokmi glukozy, chloridu sodného a glukézy + chloridu
sodného.

Veterinarny liek sa moze miesat’ s infuznymi roztokmi glukézy alebo fyziologickym roztokom.

Subezné podéavane propofolu a infuzii opioidov (napr.fentanyl, alfentanil) na udrzanie celkove;j
anestézie mbze mat’ za nasledok dlhsiu dobu zotavenia. U psov, ktorym sa podal propofol a nasledne
alfentanil sa pozorovala zastava srdca.

Podavanie propofolu s d’al$imi liekmi, ktoré sit metabolizované prostrednictvom cytochrému P450
(izoenzym 2B11 u psov), ako je chloramfenikol, ketokonazol a loperamid znizuje klirens propofolu
a predlzuje zotavenie z anestézie.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd ):

Pripadné predavkovanie pravdepodobne spdsobi kardiorespiracné tazkosti. V takom pripade
zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest a pomocou dychacieho pristroja za¢nite umelé dychanie
a zabezpec€te vnutrozilovy prisun tekutin na podporu kardiovaskularneho systému.

Inkompatibility:
Nemie$at’ s inymi veterinarnymi liekmi okrem infizneho roztoku gluko6zy alebo fyziologického

roztoku.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

?katul’ka obsahujuca 5 x 20 ml injekénych liekoviek.
Skatul’ka obsahujucal x 50 ml injeként1 liekovku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15



