PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Propomitor 10 mg/ml injek¢ni/infuzni emulze pro psy a kocky

2. Slozeni

Léciva latka:
Propofolum 10 mg/ml

Pomocné¢ latky:
Cistény sojovy olej 100 mg/ml

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek je bila nebo téméf bila homogenni injek¢ni/infuzni emulze.

3. Cilové druhy zviirat

Psi, kocky.

4. Indikace pro pouziti
- celkova anestézie pro kratkodobé zakroky trvajici max. pét minut.

- uvod do anestézie a udrzovani celkové anestézie priristkovym podavanim davek do vyvolani
ucinku nebo podavanim pomoci infuze s konstantni rychlosti (CRI).

- vyvolani celkové anestézie, kdy je udrzovani anestézie zajiSténo inhalaci anestétickych latek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je stabilni emulze. Pfed pouzitim je tfeba veterinarni 1éCivy piipravek
vizualn¢ zkontrolovat, Ze nejsou pritomny viditelné kapi¢ky nebo cizorodé Castice ani nedochazi
k oddé€leni fazi, v opacném ptipad¢ pripravek zlikvidujte. Nepouzivejte, pokud oddé€leni fazi pretrvava
i po jemném protiepani.

Pokud bude veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan ptili§ pomalu, nemusi byt dosazena dostatecna uroven
anestézie, protoze nebude dosazen dostatecny prah farmakologické ucinnosti.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

V dobé zahajeni anestézie mize dojit k mirné hypotenzi a prechodné apnoi. Pfi pouziti tohoto
veterinarniho 1écivého pfipravku je nutno zajistit dostupnost technickych prostfedktt k udrzeni
prachodnosti dychacich cest pacienta, umé¢lé ventilace a obohaceni kyslikem. Po vyvolani anestézie se
doporucuje pouzit endotrachialni trubici. Pti delsi anestézii vyvolané propofolem byly hlaSeny zvysené
hodnoty oxidu uhli¢itého v krvi. V pribehu udrzovani anestézie se doporucuje podavat obohaceni
kyslikem. Kromé toho by méla byt zvazena v priibéhu delsi anestézie potfeba umélé ventilace.




Pokud je veterinarni 1écivy piipravek podan pfili§ rychle, mize vyvolat kardiopulmonalni depresi
(apnoe, bradykardie, hypotenze).

Tak jako u jinych intravenoznich anestetik je tfeba opatrnosti pfi podavani pripravku pstim a kockam
s poskozenim srdce, dychaciho traktu, ledvin nebo jater, jako i u hypovolemickych nebo oslabenych
zvitat.

Propofol miize zvysit u zdravych psti metabolismus glukoézy v krvi a vylu¢ovani inzulinu. Protoze nejsou
k dispozici udaje o bezpecnosti u diabetickych zvifat, pouZivejte ptipravek pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim lékafem.

Opatrnosti je tieba pii podavani veterinarniho 1écivého ptipravku pacientim s hypoproteinémii,
hyperlipidémii, jako i u velice hubenych zvitat, protoze tato zvifata mohou byt nachylné;jsi k vzniku
nezadoucich tcinki.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pst a kocek mladSich nez 4 mésice.
U téchto zvifat by mél byt pfipravek pouzivan pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékafem.

Bylo pozorovano, ze clearance propofolu probiha pomaleji u zvifat s nadvahou/ obéznich zvitat a psi
star§ich 8 let. Pii podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku témto zvifatim je tfeba dbat zvysené
opatrnosti; zejména plati, ze v téchto pripadech mtize byt k vyvolani a udrzeni pozadovaného ucinku
dostate¢na nizs§i davka. U chrtti byla hlaSena pozorovana pomalejsi clearance propofolu a zotaveni
z anestézie u nich mize probihat o néco pomaleji nez u pst jinych plemen.

Propofol neméa analgetické uU¢inky, proto by méla byt podana dodate¢na analgetika, pokud se
predpoklada bolestivost zakroku. Pokud je pouzivan propofol spolecné s opioidy, lze v pfipadech
vyskytu bradykardie podat anticholinergickou latku (napt. atropin) na zakladé zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékafem. Viz bod 6 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky
a dalsi formy interakce.

Pti podéavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dodrzujte aseptické postupy.
Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Propofol je silné celkové anestetikum, proto pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Pouzivejte
krytku jehly az do okamziku podéni pfipravku

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned l¢katskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ miiZe dojit k sedaci.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mize vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce u osob, které¢ jsou
citlivé na propofol, séju nebo vejce. Lidé se znamou precitlivélostina tyto latky by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu s pokozkou a oCima, jelikoz veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize vyvolat podrazdéni.

V piipadé potiisnéni pokozky nebo o¢i, ihned umyjte zasazené misto velkym mnoZzstvim ¢isté vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci/obal 1€kafi.

Pro lékaie:
Nenechévejte pacienta bez dozoru. Udrzujte priichodnost dychacich cest a poskytujte symptomatickou
a podptrnou 1é¢bu.



Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1€c¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti (u plodi/novorozenych
mléd’at) a laktace nebyla stanovena. Propofol byl bezpecné pouzit u psti k vyvolani anestézie pied
porodem cisafskym fezem. Propofol prostupuje pies placentu a hematoencefalickou bariéru plodu, proto
muze mit v dobé vyvoje mozku nezadouci G¢inek na neurologicky vyvoj u plodi a novorozenych
mlad’at. V disledku rizika neonatalniho umrti se nedoporucuje pouzivat propofol kudrzovani
anestézie béhem operace cisarskym fezem.

Pouzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Propofol Ize pouzit spole¢né s latkami k premedikaci jako jsou napf. atropin, glykopyrolat, a-2 agonisté
(medetomidin, dexmedetomidin), acepromazin, benzodiazepiny (diazepam, midazolam); inhala¢nimi
latkami (napt. halothan, isofluran, sevofluran, enfluran a oxid dusny); jako i analgetiky, naptiklad
pethidin a buprenorfin.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek lze podavat paralelné se vSemi intravendznimi kapalinami napf.
pomoci Y spojky zaclenéné co nejblize k mistu injek¢niho podani. Veterinarni 1éCivy ptipravek lze
ziedit 5% infuznim roztokem glukdzy. Studie kompatibility s jinymi infuznimi roztoky (napt. NaCl
nebo Ringerovym laktatovym roztokem) nebyly s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem provedeny.

Soubézné podani sedativ nebo analgetik pravdépodobné vede ke snizeni davky propofolu potiebné
k vyvolani a udrzeni anestézie. Viz bod 8.

Soucasné pouziti propofolu s opioidy muze vést k vazné respiraéni depresi a vyznamnému snizeni
frekvence srdecniho tepu. U kocek byl pfi souc¢asném pouziti propofolu a ketaminu pozorovan castéjsi
vyskyt apnoe nez u pouziti propofolu s jinymi latkami k premedikaci. Aby se snizilo riziko apnoe,
propofol by mél byt podavan pomalu v pribéhu 20 az 60 sekund. Dalsi informace viz bod 6 Zvlastni
opatieni_pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat.

Spolecné podavani propofolovych a opioidovych (napft. fentanyl, alfentanil) infizi za ucelem udrzovani
celkové anestézie mize vést k delsi dobé zotavovani. U psi, kterym byl podan propofol a nasledné
alfentanil, byla pozorovana srdecni zastava.

Podavani propofolu spole¢né s dalsimi 1éCivymi piipravky, které jsou metabolizovany pomoci
cytochromu P450 (isoenzymu 2B11 u pst), napiiklad chloramfenikolem, ketokonazolem
a loperamidem, sniZuje clearence propofolu a prodluzuje zotaveni z anestézie.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nahodné piedavkovani pravdépodobné vyvola kardiorespiracni depresi. V takovych ptipadech zajistéte
prichodnost dychacich cest a zacnéte s asistovanou nebo umeélou ventilaci s obohacenim kyslikem,
podavanim latek ovliviyjicich tlak a intravenéznim podanim tekutin. Tim podpofite kardiovaskularni
funkci. U psi mohou bolusové davky presahujici 10 mg/kg zpusobit cyanoézu. Také muze byt
pozorovana mydriaza. Pokud dojde k cyan6ze a mydriaze, znamena to, Ze je nutné obohaceni kyslikem.
Pti bolusovych davkach 19,5 mg/kg u kocek a 20 mg/kg u pst byl zaznamenan uhyn.

Hlavni inkompatibility:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek lze ztedit 5% infuznim roztokem glukoézy. Studie kompatibility s jinymi
infuznimi roztoky (napf. NaCl nebo Ringerovym laktatovym roztokem) nebyly s timto veterinarnim
l1é¢ivym pripravkem provedeny.




7.  Nezadouci ucinky

Psi

Velmi Casté Apnoe (docCasné zastava dechu)
(>1 zvite / 10
osetfenych zvifat)
Casté Excitace, arytmie, bradykardie (pomaly srdecni tep), hypotenze (nizky krevni
(1 az 10 zvirat / 100 | tlak), hypertenze?, zvraceni, hypersalivace (nadmérné slinéni), fihani,
oSetfenych zvifat) pohybovani koncetinami, myoklonus (mimovolni pohyby), nystagmus
(mimovolny pohyb oci), opistotonus (prohnuti téla do oblouku), prodlouzené
zotavovani®, kychani, mnuti obli¢eje/nosu

Méné casté Zvyseni glukozy v krvi, bolestivost v misté intraven6zniho podani®

(1 az 10 zvitat /
1000 osetfenych
zvifat)

2Pokud je propofol pouZzivan bez premedikace jako jedina latka vyvolavajici anestézii, mize byt u pst
pozorovano kratké prechodné zvyseni arteridlniho krevniho tlaku.

bPomalé zotavovani.

¢ Po intravenoznim podani.

Kocky

Velmi Casté Apnoe (docCasné zastava dechu)
(>1 zvite / 10
osetfenych zvifat)
Casté Excitace, arytmie, bradykardie (pomaly srdecni tep), hypotenze (nizky krevni
(1 az 10 zvitat/ 100 | tlak), zvraceni, hypersalivace (nadmérné slinéni), fihani, pohybovani
osetfenych zvitat) koncetinami, myoklonus (mimovolni pohyby), nystagmus (mimovolny
pohyb oci), opistotonus (prohnuti t¢la do oblouku), prodlouzené zotavovani,
kychani, mnuti oblieje/nosu

Méné Casté Bolestivost v mist¢ intraven6zniho podani ¢, priijem®, otok obli¢eje®c, zvyseni
(1 az 10 zvirat / glukdzy v krvi, anémie z tvorby Heinzovych télisek®, anorexie®(ztrata chuti
1000 osettenych k jidlu)

zvifat)

2 Po intravenoznim podani

b U kocek podstupujicich opakovanou anestézii. Omezeni opakované anestézie na intervaly del$i nez
48 hodin snizi pravdépodobnost vyskytt téchto ¢inki. Tyto t¢inky jsou obecné piechodné a samy
odezni.

¢ Mirny otok obliceje.

Hlaseni nezédoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékate. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajt uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz



mailto:adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh a zpiisob podani
Tento veterinarni 1éCivy piipravek je sterilni pripravek k intravendznimu podani.

Pozadované davky se mohou u jednotlivych zvifat vyznamné lisit a jsou ovlivnény riznymi faktory (viz
bod 6 Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat a bod 6 Interakce s jinymi lé¢ivymi
pripravky a dals$i formy interakce). Zejména plati, Ze pouziti pre-anestetickych latek (premedikace)
muze vyznamng snizit davku propofolu, a to podle typu a davky pre-anestetické latky.

Dévka by méla byt odhadnuta na zaklad¢ praimeérné davky, potiebné k pfipravé na anestézii. Skute¢né
pozadavky na davku u dané¢ho zvifete mohou byt vyznamné nizsi nebo vys$si nez je primérna davka.

Uvod do anestézie

Indukéni davka veterinarniho 1é¢ivého pfipravku uvedend v tabulce nize je zalozena na udajich
ziskanych v kontrolovanych laboratornich a terénnich studiich a pfedstavuje primérné mnozstvi 1éCiva,
které u psti nebo kocek tispésné€ vyvola anesteticky ti¢inek. Skute¢na podana davka by méla byt zalozena
na individudlni reakci daného zvifete.

Pruvodce davkovani Objem davky
PSI mg/kg Zivé hmotnosti ml/kg Zivé hmotnosti
Bez premedikace 6,5 0,65
S premedikaci*
alfa-2 agonista 3,0 0,30
na bazi acepromazinu 4.5 0,45
KOCKY
Bez premedikace 8,0 0,8
S premedikaci*
alfa-2 agonista 2,0 0,2
na bazi acepromazinu 6,0 0,6

* U nekterych zvirat pii premedikaci alfa-2 adrenoceptorem dle protokolu mohou byt uc¢inné indukéni
davky, které jsou vyznamn¢ nizsi nez je priimérna davka.

Pokud je propofol pouzit v kombinaci naptiklad s ketaminem, fentanylem nebo benzodiazepiny k uvodu
do anestézie (takzvana koindukce), 1ze celkovou davku propofolu jesté snizit.

Davkovaci stiikacka by méla byt pfipravena dle objemu davky veterinarniho léc¢ivého pfipravku
uvedeného vyse. Tento objem by mél byt vypocten na zaklad¢ zivé hmotnosti. Davka by méla byt
podavana pomalu z divodu omezeni vyskytu a délky apnoe a podavani by mélo pokrac¢ovat, dokud 1ékar
nevyhodnoti hloubku anestézie jako dostate¢nou k endotrachealni intubaci nebo k provedeni
planovaného zakroku. Jako voditko - podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo trvat po dobu
20 az 60 sekund.

Udrzovani anestézie

Opakované bolusové injekce

Velikost davky a trvani G¢inku se budou lisit u jednotlivych zvifat pfi udrzovani anestézie piirtistkovym
podavanim veterinarniho 1écivého ptipravku. Prirdstkové davky nutné k udrZzovani anestézie jsou
u zvitat s premedikaci typicky nizsi nez u zvirat bez premedikace.

Pokud anesteticky ucinek pfrili§ zeslabne, 1ze podat ptirGstkovou davku ptiblizné 1 mg/kg (0,1 ml/kg)
upst a 2 mg/kg (0,2 ml/kg) u kocek. Tuto davku lze podle potieby opakovat k udrzeni dostatecné
hluboké anestézie, pfi¢emz mezi jednotlivymi davkami vyckejte 20 az 30 sekund, abyste mohli posoudit


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

jeji ucinek. Jednotlivé prirastkové davky by mély byt podavany pomalu az do dosazeni pozadovaného
ucinku.

Infuize s konstantni rychlosti

Pokud je anestézie udrzovana pomoci infuze s konstantni rychlosti (CRI) podéani propofolu, je davka
u pstt 0,2-0,4 mg/kg/min. Skutecnd podand davka musi byt zalozena na individudlni reakci dané¢ho
zvitete a mize byt kratkodobé zvysena az na 0,6 mg/kg/min. U kocéek je udrzovaci davka 0,1-0,3
mg/kg/min. a méla by byt pfizptisobena dle individualni reakce. Infize s konstantni rychlosti trvajici az
2 hodiny pfti davce 0,4 mg/kg/min u pst a 0,2 mg/kg/min u kocek je podle hlaseni dobte snasena. Krome
toho muze byt rychlost infuze zvySena nebo sniZzena po krocich 0,025—-0,1 mg/kg/min. u pst nebo 0,01-
0,025 mg/kg/min. u koéek v intervalech 5—10 minut, aby se pfizpisobila Giroven anestézie.

Nepretrzité a dlouhodobé vystaveni (trvajici vice nez 30 minut) mtze vést k pomalejSimu zotaveni,
zejména u kocek.

Udrzovéni anestézie pomoci inhala¢nich latek

Pokud jsou k udrzovani celkové anestézie pouzity inhala¢ni latky, méla by byt podana pro tvod do
anestézie vyssi Givodni koncentrace inhala¢niho anestetika nez je bézné pii Gvodu do anestézie
barbituraty.

Dalsi informace viz bod 6 Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim jemné protiepat.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pred mrazem. Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.

Tato opatfeni napomahaji chréanit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/030/20-C

Injekéni lahvicka ze skla typu I (20, 50 a 100 ml) s Sedou silikonozovanou bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni: 1 x 20 ml, 5x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Leden 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindarnim |éCivém pfripravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inek:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci tcinek:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.cz
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