PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd., Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry, Co Down, BT35 6JP,
Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NOROFOL 10 mg/ml injek¢éni emulze pro psy a kocky
Injeké¢ni anestetikum pro psy a kocky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje: 10 mg Propofolum
4. INDIKACE

Kratkodobé ucinkujici celkové intravendzni anestetikum pro zakroky vtrvani do 5 minut.
Pro zahajeni a udrzovani celkové anestézie za pouziti zvySujici se davky dle ucinku.
Pro zahajeni celkové anestézie udrzované dale inhala¢nimi anestetiky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u zvifat se znamou pfecitlivélosti na uc¢innou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vedlejsi acinky béhem zahajeni, udrzovani a ukonceni anestézie jsou neobvyklé.

Zahajeni je obvykle plynulé, minimalni pfiznaky excitace byly pozorovany u malého poctu zvirat.
Zvraceni a priznaky excitace byly pozorovany u malého poctu zvitat béhem zotavovani.

Béhem klinickych pokusti u koc¢ek bylo u malého poctu kocek pozorovano piechodné apnoe

béhem uvodu anestézie a olizovani bylo charakteristické pii probirani se z anestézie.

P11 klinickych pokusech u pst byly pozorovéany pfechodné apnoe pii uvodu a udrzovani anestézie.

Pokud je pfed tvodem anestézie evidentni ztizené dychani, miZe toto pokracovat i v dobé samotné
anestézie a v dob¢€ probouzeni se z anestézie.

Nahodné predavkovani pravdépodobné zpisobi kardiorespira¢ni depresi. Respiracni depresi je tieba
fesit umelym dychanim s kyslikem. Kardiovaskularni deprese si vyzaduje pouziti nahrazek plazmy
a vazopresiv.

Pokud zpozorujete jakékoliv vazné priznaky, které nebyly popsané v této pisemné informaci,
informujte o tom vaseho veterinarniho 1¢ékare.



7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Ptipravek je urCen na intraven6zni podani u pst a kocek.

Lahvicku je tfeba pfed pouzitim mirné protiepat.

Uvod do _anestézie: Uvodni davka je vypo¢itana dle Zivé hmotnosti a méla by byt podavana podle
odezvy v intervalu 10 az 40 sekund. Po dikladném zvazeni veterinarnim lékafem ( viz bod 12) lze
k dosazeni u¢inku eventudlné vypoc¢itanou davku podat celou jako jednorazovy bolus. Uvodni davka
se zredukuje podle pouzitého druhu premedikace.

Nasledujici davkovani je sice uvedené jako navod, v praxi se vSak davkovani zaklada na odpovédi
organizmu na podany piipravek.

Primérna Givodni davka pro psy a ko¢ky, bez premedikace nebo pii premedikaci trankvilizérem jako je
acepromazin, je nasledujici:

Dévkovani (mg/kg zivé hmotnosti) | Davka (ml/kg Zivé hmotnosti)
Psi
Nepremedikovani 6,5 6,5 ml/10 kg
Premedikovani 4,0 4,0 ml/10 kg
Kocky
Nepremedikované 8,0 2,0 ml/2,5 kg
Premedikované 6,0 1,5 ml/2,5 kg

Udrzovani anestézie: Pokud je anestézie udrzovana injekénim pfidavanim, Cetnost davkovani bude
rozdilna mezi jednotlivymi zvifaty. Pfidavani léku se provadi podle ucinku. Déavka kolem 1,25 -2,5
mg (0,125 —0,25 ml) na 1 kg Z.hm. udrzuje anestézii do 5 minut.

Udrzovani anestézie pri pouZiti inhalacnich anestetik: Pokud se pouziji inhala¢ni anestetika

k udrzovani celkové anestézie, klinické zkuSenosti poukazuji na potfebu pouzit vyssi tvodni
koncentraci inhala¢nich anestetik nez je bézné v pfipadé¢ uvodu do anestézie pomoci barbiturati
(napf. thiopental).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepouzivat pokud jsou i po mirném protiepani piitomny samostatné ¢astecky v obsahu.
Norofol se nesmi michat s jinymi ptipravky.

Pokud se podava Norofol velmi pomalu, iroven anestézie mize byt nedostatecna.
Nechténé perivaskularni podani vyvola vzacné ve tkani mistni reakci.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chrante pied mrazem

Chréanit pted svétlem.

Uchovavejte lahvicky v krabicce.
Uchovavejte lahvicky ve vzpiimené poloze.
Uchovavat mimo dosahu déti.



Odebrany ptipravek z lahvicky je tfeba okamzité¢ pouzit. Pripravek neobsahuje antimikrobni
konzervacni latky. Po odebrani prislusné davky zlahvicky je nutno jakékoli ptfebytky emulze
v lahvicce zlikvidovat..

12.  ZVLASTNi UPOZORNEN{
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

V dob¢ zahéjeni anestézie se mlize objevit mirnd hypotenze a pfechodné apnoe, podobné jako

pri pouziti jinych intravenoznich anestetik. Pokud se poda pripravek pfili§ rychle, mize zpusobit
kardiopulmonalni depresi (apnoe, bradykardie, hypotenze). Pii pouziti Norofolu by mély byt dostupné
technické prostiedky na podporu dychani pacienta, umélou ventilaci a obohaceni kyslikem.

Ptipravek nebyl pouzit upst akocek dobé trvani gravidity, ale UspéSné se pouzil pii zahajeni
anestézie pted cisafskym fezem u fen.
U chrtl mtze trvat probouzeni z anestézie déle v porovnani s jinymi plemeny psi.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Tento ptipravek je vysoce ucinny: Piedchdzejte ndhodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu
ochrannym krytem az do okamziku podani ptipravku. V ptipad¢ potiisnéni pokozky nebo zasazeni oka
ptipravkem okamzit¢ oplachnéte exponované misto vodou.

V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned I1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Rada pro I€kafe: Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a pouzijte symptomatickou
a podptrnou 1é¢bu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14.  DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2022

15.  DALSI INFORMACE

Registracni ¢islo: 96/018/11-C

Velikost baleni: 20 ml a 50 ml.

Dalsi informace:

Propofol je substituovany fenol, ktery pfi intraven6znim podani pusobi jako kratce ucinkujici
anestetikum s rychlym a strmym néastupem. Po podani zpisobem jednorazového bolu jsou profily
hladiny v krvi charakterizovany rychlou distribu¢ni a eliminac¢ni fazi. Akumulace v krvi po
vicenasobném dennim podani nebyla pozorovana. Nejvétsi ¢ast metabolith se vylucuje z téla moci.
Propofol byl pouzit ve spojeni s vSeobecné pouzivanymi premedikacnimi latkami, napf.: atropinem,
acepromazinem, diazepamem; inhala¢nimi latkami, napf.: halotanem, rajskym plynem, enfluranem
a s analgetiky, napt.: petidinem, buprenorfinem.

Nevyskytly se farmakologické interakce.

Emulze by se neméla pied pouzitim misit s jinymi 1é¢ivymi latkami nebo s infGznimi tekutinami.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis



