VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/11/0013
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetofol 10 mg/ml emulsija injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:

Aktiva viela:

Propofols 10,0 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

Balta, viendabiga emulsija bez redzamiem pilieniem vai nogulsném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vetofol paredzgts lietoSanai suniem un kakiem ka 1slaicigas darbibas intravenozs vispargjas anestézijas
lidzeklis Tslaicigu procediiru, kas ilgst Iidz 5 mintitém, veikSanai; vispargjas anest€zijas ierosinasanai
(indukcijai) un uzturéSanai, ievadot papildu devas lidz vajadzigai iedarbibai; vispargjas anestézijas
ierosinasanai, kuras uzturéSanai paredzeti inhalacijas anestézijas Iidzekli.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vetofol injicgjot loti Ieni, var novérot neatbilstoSu anestézijas limeni.

Pirms atverSanas flakonu viegli, bet riipigi saskalinat. Nelietot, ja p&c vieglas saskalinaSanas neizzud
Skiduma noslanosanas pazimes.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Anestézijas indukcijas laika var novérot vieglu hipotensiju un parejosu elpoSanas apstasanos, 1idzigi ka
pie citiem intravenoziem anestezijas Iidzekliem.

Ja zales tiek injic€tas parak strauji, var novérot kardiopulmonaro depresiju (elpoSanas apstasanos,
bradikardiju, hipotensiju).
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Lietojot Vetofol, jabiit pieejamam iekartam pacienta elpoSanas darbibas uzturSanai, maksligajai
ventilacijai un bagatinasanai ar skabekli.

Tapat ka citi intravenozas anestézijas lidzekli, §1s veterinaras zales jalieto piesardzigi suniem un kakiem
ar sirds, elposSanas, nieru vai aknu nepietickamibu vai hipovolémijas gadijuma vai novajinatiem

dzivniekiem.

Kurtu Skirnes suniem atmoSanas no anestézijas var biit nedaudz ilgaka salidzinajuma ar citu Skirnu
suniem.

Lietojot §is veterinaras zales, ievérot visparpienemtos aseptiskas pasakumus, jo zales nesatur
pretmikrobu konservantus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis ir stipras ziles: izvairities no nejausas pasinjicéSanas. Lidz injekcijas veik3anai lietot aizsargatu
adatu.

Ja notikusi nejausa izsmidzinasana uz adas vai acim, skarto vietu nekavéjoties skalot ar tideni.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ieteikums arstam: Neatstat pacientu bez uzraudzibas. Uzturét elpoSanu un sniegt simptomatisku un
atbalstoSu arstéSanu.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Blakusparadibas anestézijas ievadiSanas, uzturé€Sanas un atmosanas laika novero reti.

levadiSana anestézija parasti norit viegli, nelielai dalai dzivnieku tika novérota minimala uzbudinamiba.
Atmosanas fazes laika nelielai dalai dzivnieku tika novérota vemsana un uzbudinamiba. Tapat ka
jebkuram citam anestézijas Iidzeklim, biitu jaapsver respiratora un kardiovaskulara nomakuma
iesp&jamiba.

Klmiskajos pétijumos kakiem nelielai dalai dzivnieku tika nov€rota parejosa elpoSanas apstasanas
ievadisanas laika un kepu/sejas laizisana atmosanas laika.

Kliniskajos pétfjumos suniem nelielai dalai dzivnieku, anest€zijas ierosinasanas un uzturéSanas laika
tika noverota parejosa elposanas apstasanas.

Ja pirms anestézijas ierosinasanas ir novérojama elsoSana, ta var turpinaties Visu anestézijas laiku un
turpinaties atmosanas perioda.

Nejausa perivaskulara ievadi$ana reti izsauc lokalu audu reakciju.

Atkartota anest€zija ar propofolu kakiem var izraisit oksidativus bojajumus un Heinca kermeniSu
veidoSanos. Atmosanas arT var bt ilgstoSa. Atkartotas anestezijas ierobeZoSana lidz vismaz 48 stundu
intervaliem samazinas $§adu iesp&jamibu.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot Propofolu suniem un kakiem, ja ir jasaglaba griisniba, bet to var veiksmigi izmantot anestézijas
ierosinasanai pirms keizargrieziena kucem.

Propofola nekaitigums augliem/jaundzimusajiem un laktacijas laika nav noteikts.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Propofols tika izmantots kopa ar parasti izmantojamiem premedikacijas lidzekliem piem&ram, atropinu,
acepromazinu, diazepamu; inhalacijas lidzekliem, pieméram, halotanu, slapekla oksidu, enfluranu; un
pretsapju lidzekliem, pieméram, petidinu, buprenorfinu. Farmakologiskas nesaderibas nekonstatgja.
Pirms ievadiSanas, emulsiju nedrikst lietot maisijuma ar citam zalém vai infuziju Skidumiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Zales paredzetas intravenozai lietoSanai suniem un kakiem. Pirms atv@rSanas flakonu viegli, bet riipigi
saskalinat. Zales vizuali janoverte, lai nav redzamu pilienu vai nogul$nu dalinu, un, ja tas novero, zales
jaiznicina.

Anestézijas ierosinasanai: NepiecieSama deva tiek aprékinata atbilstosi kermena svaram, un iedarbibu
var panakt laikposma no 10 Iidz 40 sekundém. levadiSanas deva tiek samazinata, lietojot anestgzijas
premedikacijas Iidzeklus.

Ja dzivniekiem tiek veikta premedikacija ar a-2 agonistu, piem&ram, medetomidinu, propofola deva (ka
jebkuram citam intravenozam anest€zijas lidzeklim) biitu jasamazina Iidz 85% (piemé&ram, no 6,5 mg/kg
suniem bez premedikacijas 1idz 1,0 mg/kg suniem ar premedikaciju ar a-2 agonistu).

Turpmako devu lielums ir ka vadlinija, praktiski devas lielums ir atkarigs no atbildes reakcijas. Vidgjas
ierosinasanas devas suniem un kakiem bez premedikacijas vai, ja premedikacijai lietoti ne a-2 agonistu
trankvilizatori, tadi ka, acepromazins vai a-2 agonists, ir $adas:

Deva Deva
(mg/kg kermena svara) (ml/kg kermena svara)
Suni
Bez premedikacijas 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Ar premedikaciju
Ar ne o-2 agonistu 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
Ar a-2 agonistu 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
Kaki
Bez premedikacijas 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Ar premedikaciju
Ar ne o-2 agonistu 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
Ar a-2 agonistu 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Anestézijas uztur€Sanai: devas lielums ir atskirigs starp dzivniekiem, ja anestézija tiek uzturéta ar
papildu injekcijam. Uzturo$as devas jaievada lidz vajadzigajai iedarbibai. Devas ap 1,25 —2,5mg (0,125
— 0,25 ml) uz kg kermena svaru uztur anestéziju lidz 5 miniit€m.

UzturéSanai ar inhalacijas lidzekliem: ja inhalacijas lidzekli tiek lietoti ka vispargjas anestezijas
uzturétaji, klniska pieredze rada, ka var but nepiecieSams lietot augstaku sakotn&ju inhalacijas Iidzekla
koncentraciju, neka parasti gadijumos péc barbituratu, pieméram, tiopentala, ievadisanas.
Nepartraukta un ilgstoSa iedarbiba var paildzinat atmosanos, seviski kakiem.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nejausa pardozesana var izraisit sirdsdarbibas un elposanas nomakumu. ElpoSanas nomakumu arste ar
maksligu plausu ventilaciju ar skabekli. Lai novérstu kardiovaskularo nomakumu, jaievada plazmas
tilpumu palielino$i un spiedienu paaugstinosi lidzekli.



4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: anestézijas Iidzekli, propofols.
ATK vet kods: QNOTAX10.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Propofols (2, 6 — diizopropilfenols, Diprivans; ICI 35868) ir ne-barbituratu izopropilfenola aizstajgjs,
kuru lieto anestézijas ierosinasanai un uzturéSanai. Propofols ir Tslaicigas darbibas, intravenozi

lietojams, vispargjas anestézijas lidzeklis, procediiram, kuras ilgst lidz 5 minttém. AtmoSanas péc
anest€zijas parasti notiek strauji.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c vienas devas ievadiSanas asins ITmena raditaji raksturojas ar atru izplatiSanas fazi un atru izvadiSanas
fazi. Pec vairakkartgjas dienas devas ievadiSanas nenovero akumulaciju asinis. Galvenais metabolitu
izvadiSanas cel§ no organisma notiek caur urinizvadsistému.

P&c vienreizgjas intravenozas Vetofol 10 mg/ml emulsija injekcijam devas 6,5 mg propofola uz kg
kermena svara ievadiSanas suniem var novérot sekojoSus parametrus: izplatisanas tilpums 0,938 +
0,0896 L/Kkg, T (alfa) 1.61 + 0.239 mindtes un Ty (beta) 29,5 + 7,06 mindites.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Lecitins

Glicerins

Rafing&ta sojas pupinu ella
Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Uzglabat argja kartona iepakojuma.
Uzglabat flakonu stavus.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vetofol pieejams 20 ml un 50 ml | tipa stikla flakonos, noslégtos ar bromobutila aizbazni un aluminija
vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

V/MRP/11/0013

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 21/03/2011

Peédgjas parregistracijas datums: 20/12/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2019

RAZOéVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanal tikai praktiz&joSam veterinararstam.



