SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Norofol 10 mg/ml injekéna emulzia pre psy a macky

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Propofolum 10,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢énd emulzia.
Biela homogénna emulzia bez pritomnosti vidite'nych kvapocok alebo rozptylenych cudzich ¢astic.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Na pouzitie u psov a maciek ako kratkodobo ucinkujuce intravendzne celkové anestetikum pre tkony
s kratkym trvanim, nepresahujuce 5 mintt; na zahajenie a udrziavanie celkovej anestézie za pouzitia
zvySovania davky; na zahajenie celkovej anestézie kde sa udrziavanie vykonava inhala¢nymi
anestetikami.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' u zvierat s precitlivenost'ou na t¢innu latku alebo ktorikol'vek int zlozku lieku.
44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ak sa podava Norofol vel'mi pomaly, moze vzniknit’ nedostatocna Giroven anestézie.
Pred otvorenim jemne, ale dokladne obsah liekovky pretrepat’.
Nepouzivat’ ak st v obsahu aj po zatraseni pritomné samostatné ¢iastocky.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pocas zahajenia anestézie sa moze objavit’ mierna hypotenzia a prechodné apnoe, podobne ako pri
inych intravenoznych anestetikach.

Pokial’ sa podava liek prili§ rychlo, moze sa vyskytnut’ kardiopulmonalna depresia (apnoe,
bradykardia, hypotenzia).

Pri pouziti lieku by mali byt dostupné prostriedky na podporu dychania pacienta, zariadenie na umelé
dychanie a dodavku kyslika.

Neumyselné perivaskularne podanie méze vzacne sposobit’ miestne tkanivové reakcie.



Tak ako pri inych intraven6znych anestetikach aj pri Norofole treba byt opatrny pri podavani psom

a mackam so srdcovymi, dychacimi, oblickovymi a pe¢eniovymi poruchami, alebo u hypovolemickych
a kachektickych zvierat.

U psov plemena Sighthound méze trvat’ preberanie sa z anestézie dlh§iu dobu v porovnani s ostatnymi
plemenami psov.

Pri podavani lieku pouzivat’ aseptické techniky, nakol’ko liek neobsahuje antimikrobialne ochranné
latky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osobitnu pozornost’ treba venovat’ zabraneniu netimyselnej samoinjekcii. Odportca sa pouzivat
ochranny kryt ihly az do momentu podania lieku.

Zvysky lieku na pokozke alebo v oku okamzite oplachnut’.

V pripade netimyselnej samoinjekcie, vyhl'adajte bezodkladne lekarsku pomoc a ukazte osetrujucemu
lekarovi pisomnu informaciu k tomuto lieku.

Rada pre lekara: nenechavajte pacienta bez dozoru. Udrziavajte dychanie a pouZzite symptomaticka
a podpornu liecbu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vedlajsie U¢inky pocas zahajenia, udrziavania a ukonéenia anestézie su vzacne. Zahajenie je
vSeobecne plynulé, minimalne priznaky excitacie boli pozorované u malého poctu zvierat. Zvracanie
a priznaky excitacie boli pozorované u malého poctu zvierat pocas zotavovania.

Tak ako pri inych anestetikach treba brat’ do ivahy moznost’ respiracnej a kardiovaskularnej depresie
Pocas klinickych pokusov u maciek sa U malého poc¢tu maciek pozorovalo prechodné apnoe pocas
uvodu anestézie a pri preberani sa z anestézie bolo charakteristické olizovanie.

Pocas klinickych pokusov u psov bolo pozorované prechodné apnoe pri ivode a udrziavani anestézie.
Pokial je evidentné zrychlené dychcanie pred zahajenim anestézie, toto méze pokracovat’ pocas
nasledujtcich peridd anestézie a pri zotavovani.

Nahodné perivaskularne podanie moze vzacne spdsobit’ miestne tkanivové reakcie.

Opakovana anestézia propofolom méze sposobit’ u maciek oxydativne poskodenie a tvorbu
Heinzovych teliesok. TaktieZ preberanie sa z anestézie moze byt predizené. Povolenim opakovanej
anestézie v intervaloch po viac ako 48 hodinach sa znizi pravdepodobnost’ vyskytu tychto poruch.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Liek nebol pouzity u psov a maciek pocas gravidity, ale uspesne sa pouzil pri zahajeni anestézie pred
cisarskym rezom u suk.

Bezpecnost’ propofolu u plodov/novorodencov nebola stanovena.

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Propofol bol pouZity v spojeni s v§eobecne pouzivanymi premedikantami, napr.: atropin, acepromazin,
diazepam; inhala¢nymi latkami, napr.: halotan, rajsky plyn, enfluran a s analgetikami, napr.: petidin,
buprenorfin. Nebola pozorovana ziadna farmakologicka inkompatibilita.

Emulzia by sa nemala pred pouzitim mieSat’ s inymi liecivymi latkami alebo infuznymi tekutinami.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek je ur¢eny na intravendzne podanie u psov a maciek. Pred otvorenim liekovku dokladne pretrepat’.

Liek treba dokladne vizualne skontrolovat’ ¢i sa v nom nenachadzaji vidite'né kvpocky alebo cudzie
Castice a pokial’ sa nachadzaju, treba ho zlikvidovat’.



Uvod anestézie: Uvodna davka je vypocitana v sulade s telesnou hmotnost'ou a smie byt’ podavana
podrl'a téinku v intervaloch 10 az 40 sekiind. Uvodné davka sa zredukuje podl'a pouzitého druhu
premedikacie.

Ak boli zvierata premedikované a-2 agonistami ako je napr.metetomidin, treba zredukovat’ davku
propofolu (tak ako pri inych intraven6znych anestetikach) az do 85% (napr.zo 6,5 mg/kg u psa bez
premedikacie, na 1,0 mg/kg u psa premedikovaného a-2 agonistom).

Nasledujuce davkovanie je sice uvedené ako navod, v praxi sa v§ak davkovanie zaklada na odpovedi
organizmu na podany liek.

Priemerna uvodna davka pre psy a macky, bez premedikacie alebo premedikované nie a-2
agonistickym trankvilizérom ako je acepromazin alebo a-2 agonistom, je nasledovna:

Davkovanie (mg/kg zivej hmotnosti) | Davka (ml/kg Zivej hmotnosti)
Psy
Nepremedikované 6,5 mg/kg 0,65 ml/ kg
Premedikované
Nie a-2 agonistom 4,0 mg/kg 0,40 ml/ kg
a-2 agonistom 1,0 mg/kg 0,10 ml/ kg
Macky
Nepremedikované 8,0 mg/kg 0,8 ml/ kg
Premedikované
Nie o-2 agonistom 6,0 mg/kg 0,6 ml/ kg
a-2 agonistom 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Udrziavanie anestézie: Pokial je anestézia udrziavana injekénym pridavanim, davkovanie je rozdielne
medzi jednotlivymi zvieratami. Pridavanie lieku sa vykonava podla u¢inku. Davka okolo 1,25 —
2,5mg (0,125 — 0,25ml) na 1 kg Z.hm. udrzuje anestéziu do 5 mint.

Udrziavanie anestézie pri inhalacnych anestetikach: Pokial’ sa pouziju inhala¢né anestetika na
udrziavanie celkovej anestézie, klinické sktisenosti poukazuju na potrebu pouzit’ vyssiu tvodni
koncentraciu inhala¢nych anestetik ako je bezné v pripade tvodu do anestézie pomocou barbituratov
ako thiopental.

Kontinualne a prolongované udrZiavanie anestézie méa za nasledok predizené preberanie sa z anestézie,
hlavne u maciek.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Néhodné predavkovanie pravdepodobne spdsobi kardiorespiraénti  depresiu. Respiracnu depresiu
treba riesit umelym dychanim s kyslikom. Kardiovaskularna depresia si vyzaduje pouzitie
plazmovych expandérov a pressorovych latok.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Anestetikum
kod ATCvet: QNO1AX10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Propofol (2,6 di-izopropylfenol, Diprivan; ICT 35868) je nebarbituratovy substituény izopropyl fenol,
ktory sa pouziva na ivod a udrziavanie anestézie. Propofol je kratkodobo ucinkujice intravendzne
celkové anestetikum na zakroky s kratkym ¢asom trvania — do 5 minut. Preberanie z anestézie je
pomerne rychle.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani ako jednoduchy bolus, st profily hladiny v krvi charakterizované rychlou distribu¢nou
fazou a rychlou elimina¢nou fazou. Nebola pozorovana akumulacia v krvi po viacnasobnom dennom
podani. Mo¢om sa z tela vylucuje najvicsia ¢ast’ metabolitov.

Po intraven6znom podani psom v davke 6,5 mg propofolu na 1 kg Z.hm. jednorazovo, boli ziskané
nasledujuce hodnoty: Cmax 6,20 + 0,502 pg/ml, distribuény objem 0,938 + 0,0896 L/kg, T1/2 (alfa)
1,61 £+ 0,239 minat a T1/2 (beta) 29,5 + 7,06 mintt.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lecitin

Glycerol

Rafinovany sdjovy olej
Hydroxid sodny

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

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

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'.

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ v skatul’ke.

Uchovavat’ liekovky v stojacej polohe.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Liek je dodavany v 20 ml a 50 ml sklenenych liekovkach, uzavretych bromobutylovou zatkou

a hlinikovou ¢iapockou.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak su potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,



frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/077/MR/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/03/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Norofol 10mg/ml injek¢éna emulzia pre psy a macky
Propofol

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje: Propofol 10,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

[4. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml
5. CIECOVY DRUH
Psy a macky.
6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Na pouzitie u psov a maciek ako kratkodobo ucinkujuce intravendzne celkové anestetikum pre tkony
s kratkym trvanim, nepresahujiice 5 minut; na zahajenie a udrziavanie celkovej anestézie za pouzitia
zvySovania davky; na zahajenie celkovej anestézie kde sa udrziavanie vykonava inhalaénymi
anestetikami.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'.




Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ v skatulke.
Uchovavat’ lieckovky v stojacej polohe.

Odobraty liek treba okamzite pouzit’. Liek neobsahuje antimikrobidlne ochranné latky. Liek, ktory
zostal v obale po odobrati davky treba zlikvidovat'.

Nepouzivat tento veterinarny liek po uplynuti daitumu expiracie uvedeného na obale za EXP. Datum
expiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOpNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

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

13. QZNAéENIE »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.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan,
frsko

16. REGISTRACNE CIiSLO

96/077/MR/10-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:

DALSIE INFORMACIE: Pred pouzitim si preitajte pisomnu informéciu pre pouZivatelov.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Etiketa 50 ml

1. NAZOV LIEKU

Norofol 10mg/ml injek¢éna emulzia pre psy a macky
Propofol

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Propofol 10,0 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

InjekEna emulzia.

[4. VELKOST BALENIA

50 ml.

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Kratkodobo ucinkujice celkové intraven6zne anestetikum na zakroky v trvani do 5 minut ;
na zahajenie a udrziavanie celkovej anestézie za pouzitia zvySovania davky;
na zahajenie celkovej anestézie kde sa udrziavanie vykonava inhalacnymi anestetikami.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

10,  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.
Nezmrazovat'.

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ v Skatul’ke.



Uchovavat’ liekovky v stojacej polohe.

Liek neobsahuje antimikrobialne ochranné latky. Liek, ktory zostal v obale po odobrati davky treba
zlikvidovat’.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ 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 DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan,
frsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/077/MR/10-S

117. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze :



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa 20 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Norofol 10mg/ml injek¢éna emulzia pre psy a macky
Propofol

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Propofol 10,0 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Len na intraveno6zne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.
6. CISLO SARZE

¢. Sarze:
9. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), POKIAL JE POTREBNE

Vyhnite sa samoinjekcii. Precitajte si vSetky upozornenia uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.
Pred pouzitim jemne avSak dokladne pretrepat’.

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Uchovavat’ v skatul’ke.

10



Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Norofol 10mg/ml injek¢éna emulzia pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REG ISTRACII A DRZI*I:EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works, Camlough Road,
Newry, Co. Down,

BT35 6JP,

Severné {rsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Norofol 10 mg/ml injekénd emulzia pre psy a macky

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

Kazdy ml obsahuje:
Ukinna latka:
Propofol 10,0 mg

Biela homogénna emulzia bez pritomnosti viditeI'nych kvapocok alebo rozptylenych cudzich castic.
4, INDIKACIA(-E)

Na pouzitie u psov a maciek ako kratkodobo ucinkujuce intravendzne celkové anestetikum pre ukony
S kratkym trvanim, nepresahujuce 5 minut; na zahajenie a udrziavanie celkovej anestézie za pouzitia
zvySovania davky; na zahajenie celkovej anestézie kde sa udrziavanie vykonava inhala¢nymi
anestetikami.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo ktortkol'vek int zlozku lieku.

12



6. NEZIADUCE UCINKY

Vedrajsie u€inky pocCas zahdjenia, udrziavania a ukoncenia anestézie su vzacne. Zahdjenie je
vSeobecne plynulé, minimalne priznaky excitacie boli pozorované u malého poctu zvierat. Zvracanie
a priznaky excitacie boli pozorované u malého poétu zvierat pocas zotavovania.

Tak ako pri inych anestetikach treba brat’ do ivahy moznost’ respiracnej a kardiovaskularnej depresie
Pocas klinickych pokusov u maciek sa u malého poc¢tu maciek pozorovalo prechodné apnoe pocas
uvodu anestézie a pri preberani sa z anestézie bolo charakteristické olizovanie.

Pocas klinickych pokusov u psov bolo pozorované prechodné apnoe pri tvode a udrziavani anestézie.
Pokial je evidentné zrychlené dychcanie pred zahajenim anestézie, toto moze pokraCovat’ pocas
nasledujucich period anestézie a pri zotavovani.

Nahodné perivaskularne podanie méze vzacne sposobit’ miestne tkanivové reakcie.

Opakovana anestézia propofolom méze sposobit’ u maciek oxydativne poskodenie a tvorbu
Heinzovych teliesok. TaktieZ preberanie sa z anestézie moze byt predizené. Povolenim opakovane;
anestézie v intervaloch po viac ako 48 hodinach sa znizi pravdepodobnost’ vyskytu tychto poruch.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Liek je urCeny na intravendzne podanie u psov a maciek. Pred otvorenim liekovku dokladne pretrepat’.
Liek treba dokladne vizualne skontrolovat’ ¢i sa v iom nenachadzaju viditeI'né kvpocky alebo cudzie
Castice a pokial’ sa nachadzaju, treba ho zlikvidovat'.

Uvod anestézie: Uvodna davka je vypocitana v sulade s telesnou hmotnostou a smie byt’ podavana
podla uginku v intervaloch 10 az 40 sekund. Uvodna davka sa zredukuje podl'a pouzitého druhu
premedikacie.

Ak boli zvierata premedikované a-2 agonistami ako je napr.metetomidin, treba zredukovat’ davku
propofolu (tak ako pri inych intraven6znych anestetikach) az do 85% (napr.zo 6,5 mg/kg u psa bez
premedikacie, na 1,0 mg/kg u psa premedikovaného a-2 agonistom).

Nasledujuce dédvkovanie je sice uvedené ako navod, v praxi sa vSak davkovanie zaklada na odpovedi
organizmu na podany liek.

Priemerna uvodna davka pre psy a macky, bez premedikacie alebo premedikované nie a-2
agonistickym trankvilizérom ako je acepromazin alebo a-2 agonistom, je nasledovna:

Davkovanie (mg/kg zivej hmotnosti) | Davka (ml/kg Zivej hmotnosti)
Psy
Nepremedikované 6,5 mg/kg 0,65 ml/ kg
Premedikované
Nie a-2 agonistom 4,0 mg/kg 0,40 ml/ kg
a-2 agonistom 1,0 mg/kg 0,10 ml/ kg
Macky
Nepremedikované 8,0 mg/kg 0,8 ml/ kg
Premedikované
Nie a-2 agonistom 6,0 mg/kg 0,6 ml/ kg
a-2 agonistom 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

UdrzZiavanie anestézie. Pokial je anestézia udrziavana injekénym pridavanim, davkovanie je rozdielne
medzi jednotlivymi zvieratami. Pridavanie lieku sa vykonava podla u¢inku. Davka okolo 1,25 —
2,5mg (0,125 — 0,25ml) na 1 kg z.hm. udrzuje anestéziu do 5 minut.
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Udrziavanie anestézie pri inhalacnych anestetikach: Pokial’ sa pouziju inhala¢né anestetika na
udrziavanie celkovej anestézie, klinické skiisenosti poukazuju na potrebu pouzit’ vys$siu tvodnii
koncentraciu inhala¢nych anestetik ako je bezné v pripade ivodu do anestézie pomocou barbituratov
ako thiopental.

Kontinudlne a prolongované udrziavanie anestézie ma za nasledok prediZené preberanie sa z anestézie,
hlavne u maciek.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Norofol inj. sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'.

Chréanit pred svetlom.

Uchovavat’ v skatul’ke.

Uchovavat’ liekovky v stojacej polohe.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Odobraty liek treba okamzite pouzit’. Liek neobsahuje antimikrobialne ochranné latky. Liek, ktory
zostal v obale po odobrati davky treba zlikvidovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po uplynuti daitumu expiracie uvedeného na obale za EXP. Datum
expiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pocas zahajenia anestézie sa moZe objavit’ mierna hypotenzia a prechodné apnoe, podobne ako pri
inych intravendznych anestetikach.

Pokial’ sa podava liek prilis rychlo, mdze sa vyskytnut’ kardiopulmondlna depresia (apnoe,
bradykardia, hypotenzia).

Pri pouziti lieku by mali byt dostupné prostriedky na podporu dychania pacienta, zariadenie na umelé
dychanie a dodavku kyslika.

Neumyselné perivaskularne podanie méze vzacne sposobit’ miestne tkanivové reakcie.

Tak ako pri inych intraven6znych anestetikach aj pri Norofole treba byt opatrny pri podavani psom

a mackam so srdcovymi, dychacimi, oblickovymi a peceniovymi poruchami, alebo u hypovolemickych
a kachektickych zvierat.

U psov plemena Sighthound moéze trvat’ preberanie sa z anestézie dlh$iu dobu v porovnani s ostatnymi
plemenami psov.

Pri podavani lieku pouzivat’ aseptické techniky, nakol’ko liek neobsahuje antimikrobidlne ochranné
latky.

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ak sa podéva Norofol vel'mi pomaly, moze vzniknut’ nedostatocna uroven anestézie.
Pred otvorenim jemne, ale dokladne obsah lickovky pretrepat’.

Nepouzivat’ ak su v obsahu aj po zatraseni pritomné samostatné Ciastocky.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Propofol bol pouzity v spojeni s v§eobecne pouzivanymi premedikantami, napr.: atropin, acepromazin,
diazepam; inhalacnymi latkami, napr.: halotan, rajsky plyn, enfluran a s analgetikami, napr.: petidin,
buprenorfin. Nebola pozorovana ziadna farmakologicka inkompatibilita.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Liek nebol pouzity u psov a maciek pocas gravidity, ale uspesne sa pouzil pri zahajeni anestézie pred
cisarskym rezom u suk.

Bezpecnost’ propofolu u plodov/novorodencov nebola stanovena.

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osobitnu pozornost’ treba venovat’ zabraneniu netimyselnej samoinjekcii. Odportca sa pouzivat
ochranny kryt ihly az do momentu podania lieku.

Zvysky lieku na pokozke alebo v oku okamzite oplachnut’.

V pripade netimyselnej samoinjekcie, vyhl'adajte bezodkladne lekdrsku pomoc a ukézte osetrujicemu
lekarovi pisomnu informaciu k tomuto lieku.

Rada pre lekara: nenechévajte pacienta bez dozoru. UdrZiavajte dychanie a pouzite symptomaticka
a podpornu lie¢bu.

Inkompatibility
Z dévodu chybania §tadii kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’als$imi
veterindrnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Nahodné predavkovanie pravdepodobne spdsobi kardiorespiraénti  depresiu. Respiracnu depresiu
treba riesit umelym dychanim s kyslikom. Kardiovaskularna depresia si vyzaduje pouzitie
plazmovych expandérov a pressorovych latok.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Registracné ¢islo: 96/077/MR/10-S

Velkost’ balenia: 20 ml a 50 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

DalSie informacie:

Propofol je substituovany fenol, ktory pri intraven6znom podani pdsobi ako kratko Gcinkujuce
anestetikum s rychlym a strmym nastupom. Po podani ako jednoduchy bolus, st profily hladiny v Krvi
charakterizované rychlou distribu¢nou fazou a rychlou eliminacnou fazou. Nebola pozorovana
akumulacia v krvi po viacnasobnom dennom podani. Mo¢om sa z tela vylucuje najvicsia cast’
metabolitov.
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Propofol bol pouZity v spojeni s v§eobecne pouzivanymi premedikantami, napr.: atropin, acepromazin,
diazepam; inhala¢nymi latkami, napr.: halotan, rajsky plyn, enfluran a s analgetikami, napr.: petidin,
buprenorfin. Neboli pozorované Ziadne farmakologické interakcie.

Emulzia by sa nemala pred pouZzitim mieSat’ s inymi liecivymi latkami alebo infuznymi tekutinami.

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