| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Propodine 10 mg/ml, injekciné ar infuziné emulsija Sunims ir katéms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medzZiagos:
propofolio 10,0 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-u):

i§samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcing ar infuziné emulsija.

Balta arba balsva vientisa emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

—  Trumpalaiké, ne ilgiau kaip penkias minutes trunkanti, bendroji anestezija atliekant diagnostikos
arba chirurgines procediiras.

— Bendrosios anestezijos sukélimas ir palaikymas.

— Bendrosios anestezijos sukélimas, kai anestezija palaikoma inhaliacinémis anestezinémis
medziagomis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Sis vaistas — stabili emulsija. Prie§ naudojima reikia apziiiréti, ar vaiste néra matomy laseliy, pasaliniy
daleliy arba svetimkiiniy. Nenaudoti, jei po Svelnaus suplakimo matomas atsisluoksniavimas.

Vaista Svirksciant per létai, anestezijos poveikis gali biiti nepakankamas, nes nebus pasiektas tinkamas
farmakologinio veikimo slenkstis.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Anestezijos sukélimo metu gali pasireiksti nestipri hipotenzija ir trumpalaiké apnéja.



Vaistg susvirkstus per greitai, gali pasireiksti Sirdies ir kvépavimo slopinimas (apnéja, bradikardija,
hipotenzija).

Naudojant veterinarinj vaistg reikia turéti kvépavimo palaikymo,dirbtinés ventiliacijos ir prisotinimo
deguonimi jrangg. Sukeliant anestezijg patartina jvesti endotrachéjinj vamzdelj. Anestezijos
palaikymui patartina tiekti papildomo deguonies.

Atsargiai naudoti katéms ir Sunims, turintiems Sirdies, kvépavimo, inksty arba kepeny
nepakankamuma, ar hipovolemiskiems ar iSsekusiems gyviinams.

Naudojant propofilj kartu su opioidais, bradikardijos atveju galima naudoti anticholinerging medziaga
(pvz., atroping), atsakingam veterinarui jvertinus nauda ir rizika. Zr. 4.8 p..

Vaista naudoti atsargiai pacientams, turintiems hipoproteinemija, hiperlipidemija arba labai liesiems
gyviinams, nes tokie gyviinai gali biiti imlesni nepalankiam poveikiui.

Propofolis skausmo nemalSina, todél manant, kad procedura gali biiti skausminga, reikia naudoti
papildomy analgeziniy medziagy.

Buvo pranesta, kad vyresniems kaip 8 mety Sunims biidingas létesnis propofolio klirensas ir dazniau
pasitaiko apnéja nei jaunesniems gyviinams. Tokiems gyviinams vaistg reikia naudoti ypac¢ atsargiai,
pavyzdziui, tokiais atvejais nejautrai sukelti gali reikéti mazesnés propofolio dozés.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 4 ménesiy Sunims ir katéms nenustatytas, todél §j
vaista tokiems gyviinams galima naudoti, tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir
rizika.

Buvo pranesta, kad kurtams buidingas Iétesnis propofolio klirensas, todél jiems atsigavimo po
nejautros laikotarpis gali biiti ilgesnis nei kity veisliy Sunims.

Vaistg naudoti reikia aseptiskai, nes jo sudétyje néra antimikrobiniy konservanty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Propofolio poveikis labai stiprus, blitina ypatingai vengti atsitiktinai jsi$virksti. Adata turi bati su
apsauginiu gaubteliu iki pat $virk§timo momento.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, biitina nedelsiant kreiptis ] medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacin;j lapelj ar etikete. NEVAIRUOTI savarankiskai, nes gali pasireiksti
sedacija.

Vengti patekimo ant odos ir j akis, nes vaistas gali sukelti dirginimg. Vaisto patekus ant odos arba j
akis, nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens. Jeigu sudirginimas islieka, kreiptis j gydytoja.
Sis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas tiems, kurie jau jjautrinti propofolio
arba kity vaisty, sojos ar kiauginiy. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas Sioms
medziagoms, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Gydytojui:
Gydomo gyviino negalima palikti be priezitiros. Biitina stebéti kvépavimo takus ir taikyti simptominj
bei palaikomajj gydyma.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Anestezijos sukélimas paprastai sklandus, taciau Sunims ir katéms daznai stebima susijaudinimo
pozymiy (pvz., nevalingas leteny trikk¢iojimas, nistagmas, Zidininis raumeny tikas / mioklonusas,
opistotonusas). Sukeliant anestezija labai daznai pasireiskia trumpalaiké apnéja ir lengva hipotenzija.
Gali biiti stebimas arterinio kraujospiidzio padidéjimas, o paskui sumazéjimas. Zr. 4.5 p. Nesant
apnéjos gali buti stebimas hemoglobino jsotinimo deguonimi (SpO.) procentinés israiskos
sumazéjimas.

Gauta prane$imy, kad Sunims prabudimo laikotarpiu nedaznai pasitaiké seilétekio ir vémimo atvejy.
Susijaudinimo pozymiy prabudimo laikotarpiu $unims pasireiskeé retai.
Labai retai Sunims buvo stebimas leteny sastingis ir Zagsulys.



Gautas pavienis prane$imas, kad po ilgalaikés propofolio infuzijos Suns $lapimas nusidazé zalia
spalva.

Nedideliam skaiciui kaciy prabudimo laikotarpiu buvo stebétas atsitiktinis ziaugciojimas ir leteny /
snukio laizymasis (nedaznai).Pakartotiné ilgalaiké (>20 minuciy) anestezija propofoliu katéms gali
sukelti oksidacinius pazeidimus ir Heinzo kiineliy susidaryma bei nebtidingus pozymius, tokius kaip
anoreksija, viduriavimas ir silpna snukio edema. Gali pailgéti atsigavimas po anestezijos. SumaZinti
tokiu poZymiy pasirei8kima galima anestezija kartojant ne daZniau kaip kas 48 val.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo (vaisiams / naujagimiams) ir laktacijos metu nenustatytas.
Propofolis pereina per placentos barjera. Laboratoriniais tyrimais su vaikingomis ziurkémis ir
triusémis zalingo poveikio vaisto vartojusiy gyviiny vaikingumui arba jy palikuoniy veisimosi
funkcijai nenustatyta. Remiantis turima moksline literatiira, propofolio poveikis (nezmoginiams
primatams: vidutinio gilumo anestezijos lygmuo 5 val.; ziurkéms: 0,3-0,6 mg/kg/min tgsiant 1-2 val.)
galvos smegeny vystymosi laikotarpiu gali neigiamai veikti neurologinj vaisiy ir naujagimiy
vystymasi.

Laboratoriniais tyrimais su zmonémis nustatyta, kad nedidelis propofolio kiekis (<0,1 % motinai
skirtos dozés per 24 val. po suvartojimo) iSsiskiria j motinos piena.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Propofolis yra saugus naudoti kaléms sukeliant anestezijg prie§ Suniavimasi, atliekant Cezario pjuvj.
Atsizvelgiant ] naujagimiy gaiSimo rizikg, propofolio nerekomenduojama naudoti anestezijai palaikyti
atliekant Cezario pjuvi.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Propofolis buvo skiriamas kartu su jprastiniais premedikacijai naudojamais vaistais (pvz., atropinu,
acepromazinu; benzodiazepinais (pvz., diazepamu, midazolamu); a2 receptoriy agonistais (pvz.,
medetomidinu, deksmedetomidinu); opioidais (pvz., metadonu, buprenorfinu), Kitais indukcijai
naudojamais vaistais (pvz., ketaminu) ir prie§ anestezijos palaikyma naudojamais inhaliaciniais
vaistais (pvz., halotanu, azoto oksidu, izofluranu, sevofluranu).

Manoma, kad kartu naudojant raminamuosius arba analgetinius vaistus, propofolio dozg, kurios reikia
anestezijai sukelti ir palaikyti, galima sumazinti. Zr. 4.9 p.

Opioidy naudojimas kartu su propofoliu gali sukelti reik§mingg kvépavimo slopinimg ir stipry Sirdies
susitraukimy daZnio sumazéjima. Sunims, kuriems skirta propofolio, o paskui alfentanilio, stebétas
Sirdies veiklos sustojimas. Siekiant sumazinti apnéjos rizikg, propofolj reikia Svirksti létai, pavyzdziui,
40-60 sekundziy. Taip pat zr. 4.5 p.

Propofolio ir opioidy (pvz., fentanilio, alfentanilio) infuzijas skiriant kartu bendrajai anestezijai
palaikyti, gali pailgéti atsigavimo laikotarpis.

Propofoli naudojant kartu su kitais vaistais, metabolizuojamais citochromo P450 (izofermento 2B11
Sunims), tokiais kaip chloramfenikoliu, ketokonazolu ir loperamidu, sumazéja propofolio klirensas ir
pailgéja atsigavimo po anestezijos laikas.



4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j vena. 5
Pries§ atidarant buteliukg reikia $velniai, bet kruopséiai suplakti. Zr. 4.4 p.

Anestezijos sukélimas (indukcija)

Lenteléje zemiau pateikta veterinarinio vaisto dozé anestezijai sukelti pateikta remiantis paskelbtais
kontroliuojamy laboratoriniy tyrimy ir praktiniy tyrimy duomenimis bei klinikine patirtimi ir nurodo
viduting indukcine doze $unims ir katéms. Zemiau nurodytos dozés yra tik rekomendacinés.Faktiné
dozé turéty biiti nustatinéjama titruojant, stebint konkretaus paciento atsaka ir ji gali buti
zenkliai maZesné arba didesné uz vidutine doze. Svirksta dozavimui reikia naudoti atsizvelgiant j
vaisto dozés tirj, nurodytg zemiau, apskaiéiavus pagal kiino svorj. Vaistas skiriamas, kol pasireiskia
poveikis pasiekti anestezijai, kurios gylis tinkamas endotrachéjinei intubacijai atlikti. Sukeliant
anestezija propofoliu, injekcija svirk§¢iama pakankamai létai, kad suvienodéty koncentracija plazmoje
ir poveikio vietoje, bet pakankamai greitai, siekiant i§vengti persiskirstymo i§ smegeny, galin¢io
sukelti netinkamo lygmens nejautra (t. y. vaista reikia susvirksti mazdaug per 1040 sekundziy).
Naudojant kartu su opioidu, propofolj reikia §virksti 1é¢iau, pvz., 40-60 sekundziy. Zr. 4.8 p.
Skiriant vaisty prie§ anestezija (premedikacijai) gali stipriai sumazéti propofolio poreikis,
priklausomai nuo prie$ anestezija naudoty vaisty risies ir dozés. Propofolj naudojant anestezijai
sukelti kartu su ketaminu, fentaniliu arba benzodiazepinais (atliekant koindukcija), bendraja
propofolio doze¢ galima dar sumazinti.

Dozavimo rekomendacijos anestezijai sukelti:

Dozé Dozés tiiris
mg/kg ml/kg
kiino svorio  Kkiino svorio
SUNYS
Be premedikacijos 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Su premedikacija
ne a2 receptoriy agonistu (su acepromazinu) 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
a2 receptoriy agonistu 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
KATES
Be premedikacijos 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Su premedikacija
ne 02 receptoriy agonistu (su acepromazinu) 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
a2 receptoriy agonistu 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofolis buvo naudojamas anestezijai sukelti kartu su kitais premedikacijos reZimais, i§samiau Zr.
4.8 p.

Anestezijos palaikymas

Sukélus anestezijg veterinariniu vaistu, gyviing galima intubuoti ir palaikyti anestezijg veterinariniu
vaistu arba jkvepiamaja anestezine medziaga. Palaikomosios veterinarinio vaisto dozés gali buti
skiriamos kartotinémis smiiginés dozés injekcijomis arba nuolatinés infuzijos buidu. Po nuolatinés ir
ilgalaikés ekspozicijos gali buti Iétesnis atsigavimas, ypac katéms.

Kartotiné smiiginés dozés injekcija

Jeigu anestezija palaikoma kartotinémis smuiginés dozés injekcijomis, jvairiems gyviinams gali reikéti
leisti doze skirtingais grei€iais ir poveikio trukmé gali skirtis. Jeigu anestezija susilpnéja, jg galima
sustiprinti skiriant mazdaug 1-2 mg/kg /0,1-0,2 ml/kg kiino svorio palaipsniui didinamas dozes
Sunims ir 0,5-2 mg/kg /0,05-0,2 ml/kg kiino svorio katéms. giq doze galima kartoti, kiek reikia, kad
biity palaikoma tinkamo gylio anestezija.




Nuolatiné infuzija

Norint anestezijg palaikyti nuolatinés infuzijos btidu, rekomenduojama pradéti 0,3-0,4 mg/kg/min
dozavimo grei¢iu 1,8-2.4 ml/kg/val Sunims ir 0,2-0,3 mg/kg/min 1,2-1,8 mil/kg/val — katéms. Skiriant
vaisty pries anestezija (premedikacijai) arba kartu infuzuojant, pvz., ketamino arba opioidy, gali
stipriai sumazéti propofolio poreikis, priklausomai nuo naudoty vaisty rasies ir dozés. Faktinis
infuzijos greitis turéty bati nustatytomas, atsizvelgiant j konkretaus paciento atsaka ir pageidaujamg
nejautros gylj bei koreguojamas 0,01-0.05 mg/kg/min /0,06-0,3 ml/kg/val, remiantis nejautros gylio ir
Sirdies kraujagysliy sistemos atsaku. Jei reikalingas greitas nejautros gylio padidinimas, gali bati
skiriama papildoma propofolio smiiginé dozé 0,5-1 mg/kg /0,05-0,1 ml/kg Sunims ir 0,2-0,5 mg/kg
/0,02-0,05 ml/kg katéms.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Atsitiktinis perdozavimas gali slopinti irdies ir kvépavimo veiklg. Nuslopintg kvépavimg reikia
atstatyti taikant dirbting arba kontroliuojama plauéiy ventiliacija deguonimi. Sirdies ir kraujagysliy
sistemos funkcijai palaikyti skiriama kraujagysles sutraukianciy vaisty ir j veng leidziamy skys¢iy.
Sunims skiriant didesnes kaip 9 mg/kg dozes 2 mg/s grei¢iu gali pasireiksti gleiviniy cianozé.
Perdozavus taip pat gali biiti stebima midriazé. Cianoz¢ ir midriazé rodo, kad reikia skirti papildomo
deguonies. Pranesta, kad skyrus didesng kaip 16,5 mg/kg doze 2 mg/s grei¢iu pasireiskeé ilgiau kaip
90 sekundziy trunkanti apnéja. Pranesta, kad naudojus 20 mg/kg ir didesng doze 0,5 mg/s greiciu
nustatyta gai§imo atvejy..

Sunims naudojant pakartotines 0,6-0,7 mg/kg/min infuzijas mazdaug 1 valanda per para, gydyma
tesiant 14 dieny iS eilés, padidéjo Sirdies susitraukimy daznis ir vidutinis arterinis kraujospiidis bei
sumazéjo raudonyjy kraujo kiineliy skaic¢ius, hemoglobino ir hematokrito kiekiai. Nepaisant taikomos
mechaningés ventiliacijos, gyviinams buvo nustatyta kvépavimo acidozé, greiiausiai sukelta
kvépavimo centry slopinimo, dél kurio buvo nepakankamai ventiliuojamos alveolés ir kaupési COa.
Pranesta, kad naudojus vienkarting 19,5 mg/kg doze injekcijai nustatytas katés gaiSimo atvejis.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: bendrojo poveikio anestetikai
ATCvet kodas: QN01AX10

5.1. Farmakodinaminés savybés

Propofolis — tai bendrojo poveikio anestetikas, staigiai sukeliantis trumpalaike anestezija. Dazniausiai
atsigavimas po tokios anestezijos yra greitas.

Propofolis daugiausiai veikia stiprindamas slopinamajg neurotransmisijg, medijuojamg gama
aminosviesto ragsties (gamma-aminobutyric acid, GABA), susijungdamas su A tipo GABA (GABAx)
receptoriais. Taip pat manoma, kad propofolio poveikio medijavimui reikSmes turi gliutaminerginiy ir
noradrenerginiy neurotransmiteriy sistemos.

5.2. Farmakokinetinés savybés
Susvirkstus j veng, propofolio koncentracijai kraujyje budinga staigi pasiskirstymo faz¢, vaisto

$alinimas i§ organizmo bei létesné perskirstymo fazé giluose sluoksniuose. Si pirmoji fazé, kurios
pasiskirstymo puséjimo trukmeé siekia mazdaug 10 min, turi kliniking reikSme, nes atsigavimas po



anestezijos prasideda po propofolio perskirstymo i§ smegeny. Manoma, kad galutine faz¢ sudaro létas
vaisto atpalaidavimas i$ prastai vaskuliarizuoty audiniy; Sios fazés praktiné reikSmé maza. Skiriant
kelias dozes per para §unims, kaupimosi kraujo sudedamosiose dalyse nepastebéta. Sunims biidingas
didesnis klirensas nei katéms, nors stebima skirtumy tarp Suny veisliy, galbut dél skirtingos medziagy
apykaitos. Sunims nustatytas spartesnis klirensas nei kepeny kraujotaka, todél manoma, kad vaistas
gali buti metabilizuojamas ir uz kepeny riby. Visgi ilgalaikiy (4 val.) infuzijy metu klirensas sulétéja,
greiCiausiai, dél sumazéjusios kepeny kraujotakos. Ir Sunims, ir katéms buidingas didelis pasiskirstymo
tiiris.

Didelé dalis propofolio (96-98 %) jungiasi su plazmos baltymais.

Vaisto klirensas vyksta metabolizuojant kepenyse ir paskui konjuguotus metabolitus Salinant per
inkstus. Mazas kiekis Salinamas su iSmatomis.

Katéms kaupimasis netirtas, ta¢iau remiantis turimais farmakokinetikos duomenimis, tikétina, kad
vaistas $ios riiSies gyviiny organizme kaupsis, jeigu jo bus skiriama kelis kartus kasdien.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Kiausinio fosfolipidai, injekciniai,
glicerolis,

rafinuotas sojy pupeliy aliejus,
natrio hidroksidas (reguliuoti pH ),
injekcinis vanduo,

azotas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu, isskyrus 5 % dekstrozés tirpala infuzijai | vena
arba 0,9 % natrio chlorido tirpalg infuzijai j vena.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuot¢ — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima susaldyti.

Laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

I buteliuko istraukta vaista reikia sunaudoti nedelsiant. Bteliuke likusj vaistg reikia iSmesti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo bespalvio stiklo buteliukai po 20 ml, 50 ml ir 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais
ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninéje dézutéje.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté
100 ml stiklo buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Propodine 10 mg/ml, injekciné ar infuziné emulsija Sunims ir katéms
Propofolis

| 2, VEIKLI0JI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)
1 mlyra:
propofolio 10 mg

3. VAISTO FORMA

Injekciné ar infuziné emulsija.

4. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 mi
100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

(

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirkti j vena.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA
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Prie§ naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo, metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima susaldyti.
Laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacin;j lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2543/001
LT/2/19/2543/002
LT/2/19/2543//003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

12
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ml stiklo buteliukas
50 ml stiklo buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Propodine 10 mg/ml, injekciné ar infuziné emulsija

Propofolis

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS
10 mg/mi
3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)
20 ml
50 ml

| 4, NAUDOJIMO BUDAS (-Al)
V.

5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 1. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo, metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Propodine 10 mg/ml, injekciné ar infuziné emulsija Sunims ir katéms

REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

REGISTRUOTOJAS
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS IéLEIDIMA
Corden Pharma S.p.A

Viale dell’Industria 3

20867 Caponago

Italija

2.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Propodine 10 mg/ml, injekciné ar infuziné emulsija Sunims ir katéms
Propofolis

g

VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 mlyra:
veiklioji medzZiaga:
propofolis 10,0 mg.

Balta arba balsva vientisa emulsija.

5.

INDIKACIJOS
Trumpalaiké, ne ilgiau kaip penkias minutes trunkanti, bendroji anestezija atliekant diagnostikos
arba chirurgines procediiras.
Bendrosios anestezijos sukélimas ir palaikymas.
Bendrosios anestezijos sukélimas, kai anestezija palaikoma inhaliacinémis anestezinémis
medziagomis.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Anestezijos sukélimas paprastai sklandus, taciau Sunims ir katéms daznai stebima susijaudinimo
pozymiy (pvz., nevalingas leteny trikk¢iojimas, nistagmas, zidininis raumeny tikas / mioklonusas,
opistotonusas). Sukeliant anestezija labai daznai pasireiSkia trumpalaiké apnéja ir lengva hipotenzija.
Gali biiti stebimas arterinio kraujosptidzio padidéjimas, o paskui sumazéjimas. Zr. 12 p. ,,Specialiosios
atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams*. Nesant apnéjos gali biiti stebimas hemoglobino
jsotinimo deguonimi (SpO2) procentinés iSraiSkos sumazejimas.

Gauta pranesimy, kad Sunims prabudimo laikotarpiu nedaznai pasitaiké seilétekio ir vémimo atvejy.
Susijaudinimo poZzymiy prabudimo laikotarpiu Sunims pasireiSké retai. Labai retai Sunims buvo
stebimas leteny sastingis ir Zagsulys.

Gautas pavienis pranes$imas, kad po ilgalaikés propofolio infuzijos Suns §lapimas nusidazé zalia
spalva.

Nedideliam skai¢iui kaciy prabudimo laikotarpiu stebétas atsitiktinis Ziaugéiojimas ir leteny / snukio
laizymasis (nedaznai).

Pakartotiné ilgalaiké (>20 minuciy) anestezija propofoliu katéms gali sukelti oksidacinius pazeidimus
ir Heinzo kuneliy susidaryma bei nebtdingus pozymius, tokius kaip anoreksija, viduriavimas ir silpna
snukio edema. Gali pailgéti atsigavimas po anestezijos. Sumazinti tokiy pozymiy pasireiskimg galima
anestezijg kartojant ne dazniau kaip kas 48 val.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo sistema, kuri aprasyta Valstybineés
maisto ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje adresu www.vmvt.It.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Sunys ir katés

(

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j vena.

Anestezijos sukélimas (indukcija)

Lenteléje zemiau pateikta veterinarinio vaisto dozé anestezijai sukelti pateikta remiantis paskelbtais
kontroliuojamy laboratoriniy tyrimy ir praktiniy tyrimy duomenimis bei klinikine patirtimi ir nurodo
viduting indukcing dozg Sunims ir katéms. Zemiau nurodytos dozés yra tik rekomendacinés.Faktiné
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dozé turéty biti nustatinéjama titruojant, stebint konkretaus paciento atsaka ir ji gali buti
zenkliai mazesné arba didesné uz vidutine doze.

Svirksta dozavimui reikia naudoti atsizvelgiant j vaisto dozés tiirj, nurodyta Zemiau, apskai¢iavus
pagal kiino svorj. Vaistas skiriamas, kol pasireiskia poveikis pasiekti anestezijai, kurios gylis tinkamas
endotrachéjinei intubacijai atlikti. Sukeliant anestezija propofoliu, injekcija $virk$¢iama pakankamai
létai, kad suvienodéty koncentracija plazmoje ir poveikio vietoje, bet pakankamai greitai, siekiant
iSvengti persiskirstymo i§ smegeny, galin¢io sukelti netinkamo lygmens anestezija (t. y. vaista reikia
susvirksti mazdaug per 10—40 sekundziy). Naudojant kartu su opioidu, propofol;j reikia Svirksti 1éCiau,
pvz., per 40-60 sekundziy. Zr. 12 p. (,,Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos®).

Skiriant vaisty prie§ anestezija (premedikacijai) gali stipriai sumaZzéti propofolio poreikis,
priklausomai nuo prie$ anestezija naudoty vaisty risies ir dozés. Propofolj naudojant anestezijai
sukelti kartu su, pvz., ketaminu, fentaniliu arba benzodiazepinais (atliekant vadinamaja koindukcija),
bendraja propofolio doze¢ galima dar sumazinti.

Dozavimo rekomendacijos anestezijai sukelti:

Dozé Dozés tiiris
mg/kg mi/kg
kiino masés kiino masés
SUNYS
Be premedikacijos 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Su premedikacija
ne 02 receptoriy agonistu (su acepromazinu) 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
a2 receptoriy agonistu 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
KATES
Be premedikacijos 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Su premedikacija
ne a2 receptoriy agonistu (su acepromazinu) 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
a2 receptoriy agonistu 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofolis buvo naudojamas anestezijai sukelti su kitais premedikacijos rezimais, iSsamiau zr. 12 p.
(..Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos®).

Anestezijos palaikymas

Sukélus anestezijg veterinariniu vaistu, gyviing galima intubuoti ir palaikyti anestezijg veterinariniu
vaistu arba jkvepiamaja anestezine medziaga. Palaikomosios veterinarinio vaisto dozés gali biiti
skiriamos kartotinémis smiiginés dozes injekcijomis arba nuolatinés infuzijos biidu. Po nuolatinés ir
ilgalaikés ekspozicijos gali buti Iétesnis atsigavimas, ypac katéms.

Kartotiné smiiginés dozés injekcija

Jeigu anestezija palaikoma kartotinémis smuiginés dozés injekcijomis, jvairiems gyvinams gali reikéti
leisti doze skirtingais greiciais ir poveikio trukmé gali skirtis. Jeigu anestezija susilpnéja, ja galima
sustiprinti skiriant mazdaug 1-2 mg/kg /0,1-0,2 ml/kg kiino svorio palaipsniui didinamas dozes
Sunims ir 0,5-2 mg/kg /0,05-0,2 ml/kg kiino svorio katéms. Sig doze galima kartoti, kiek reikia, kad
biity palaikoma tinkamo gylio anestezija.

Nuolatiné infuzija

Norint anestezijg palaikyti nuolatinés infuzijos btidu, rekomenduojama pradéti 0,3-0,4 mg/kg/min
dozavimo greiciu 1,8-2.4 ml/kg/val Sunims ir 0,2-0,3 mg/kg/min /1,2-1,8 ml/kg/val — katéms.Skiriant
vaisty pries anestezija (premedikacijai) arba kartu infuzuojant, pvz., ketamino arba opioidy, gali
stipriai sumazéti propofolio poreikis, priklausomai nuo naudoty vaisty rasies ir dozés. Faktinis
infuzijos greitis turéty buti nustatytomas, atsizvelgiant j konkretaus paciento atsaka ir pageidaujama
nejautros gylj bei koreguojamas 0,01-0.05 mg/kg/min /0,06-0,3 ml/kg/val, remiantis nejautros gylio ir
Sirdies kraujagysliy sistemos atsaku. Jei reikalingas greitas nejautros gylio padidinimas, gali biti

18



skiriama papildoma propofolio smiiginé dozé 0,5-1 mg/kg /0,05-0,1 ml/kg Sunims ir 0,2-0,5 mg/kg
/0,02-0,05 ml/kg katéms.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries atidarant buteliuka reikia $velniai, bet kruops¢iai suplakti. Zr. 12 p. (,,Specialieji jspéjimai,
naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams*)

10.  ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima susaldyti.

Laikyti iSorinéje kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

IS buteliuko i$trauktg vaistg reikia naudoti nedelsiant. Buteliuke likusj vaista reikia iSmesti.
Saugoti nuo vaikuy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés

dézutés“ir etiketés po ,,Tinka iki“ . Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpyklg — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Sis vaistas — stabili emulsija. Prie§ naudojima reikia apziiiréti, ar vaiste néra matomy laseliy, pasaliniy
daleliy arba svetimkiiniy. Nenaudoti, jei po §velnaus suplakimo matomas atsisluoksniavimas.

Vaistg Svirk$¢iant per 1étai, anestezijos poveikis gali buti nepakankamas, nes nebus pasiektas tinkamas
farmakologinio veikimo slenkstis.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Anestezijos sukélimo metu gali pasireiksti nestipri hipotenzija ir trumpalaiké apnéja.

Vaistg leidziant per greitai, gali pasireiksti kardiopulmoninis slopinimas (apnéja, bradikardija,
hipotenzija).

Naudojant veterinarinj vaistg reikia turéti kvépavimo palaikymo,dirbtinés ventiliacijos ir prisotinimo
deguonimi jranga. Sukeliant nejautrg patartina jvesti endotrachéjinj vamzdelj. Palaikant nejautrg
patartina tiekti papildomo deguonies.

Atsargiai naudoti katéms ir Sunims, turintiems $irdies, kvépavimo, inksty arba kepeny
nepakankamuma, ar hipovolemiskiems ar iSsekusiems gyviinams.

Naudojant propofolj kartu su opioidais, bradikardijos atveju galima naudoti anticholinerging medziaga
(pvz., atroping), atsakingam veterinarui jvertinus nauda ir rizika. Zr. p ,,Saveika su kitais vaistais ir
kitos sgveikos formos®.

Vaistg naudoti atsargiai pacientams, turintiems hipoproteinemija, hiperlipidemijg arba labai liesiems
gyviinams, nes tokie gyviinai gali bati imlesni nepalankiam poveikiui.

Propofolis skausmo nemalSina, todél manant, kad procediira gali bti skausminga, reikia naudoti
papildomy analgeziniy medziagy.
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Buvo pranesta, kad vyresniems kaip 8 mety Sunims biidingas 1étesnis propofolio klirensas ir dazniau
pasitaiko apnéja nei jaunesniems gyvinams. Tokiems gyviinams vaistg reikia skirti ypac atsargiai,
pavyzdziui, tokiais atvejais nejautrai sukelti gali reikéti mazesnés propofolio dozés.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 4 ménesiy Sunims ir katéms nenustatytas, todél §j
vaista tokiems gyviinams galima naudoti, tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir
rizikg.

Buvo pranesta, kad kurtams buidingas Iétesnis propofolio klirensas, todél jiems atsigavimo po
nejautros laikotarpis gali buti ilgesnis nei kity veisliy Sunims.

Vaista naudoti reikia aseptiskai, nes jo sudétyje néra antimikrobiniy konservanty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Propofolio poveikis labai stiprus, biitina ypatingai vengti atsitiktinai jsi$virksti. Adata turi buti su
apsauginiu gaubteliu iki pat §virk§timo momento.

Atsitiktinai jsi§virkstus, batina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti §io
vaisto informacinj lapelj ar etikete. NEVAIRUOTI savarankiskai, nes gali pasireiksti sedacija.
Vengti patekimo ant odos ir j akis, nes vaistas gali sukelti dirginimg. Vaisto patekus ant odos arba j
akis, nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens. Jeigu sudirginimas islieka, kreiptis j gydytoja.
Sis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas tiems, kurie jau jjautrinti propofolio
arba kity vaisty, sojos ar kiauginiy. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas Sioms
medZziagoms, turi vengti sgly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Gydytojui:
Gydomo gyviino negalima palikti be priezitiros. Biitina stebéti kvépavimo takus ir taikyti simptominj

bei palaikomajj gydyma.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo (vaisiams / naujagimiams) ir laktacijos metu nenustatytas.
Propofolis pereina per placentos barjerg. Laboratoriniais tyrimais su vaikingomis Ziurkémis ir
triusémis zalingo poveikio vaisto vartojusiy gyviny vaikingumui arba jy palikuoniy veisimosi
funkcijai nenustatyta. Remiantis turima moksline literatiira, propofolio poveikis (neZmoginiams
primatams: vidutinio gilumo anestezijos lygmuo 5 val.; ziurkéms: 0,3-0,6 mg/kg/min tgsiant 1-2 val.)
galvos smegeny vystymosi laikotarpiu gali neigiamai veikti neurologinj vaisiy ir naujagimiy
vystymasi.

Laboratoriniais tyrimais su Zzmonémis nustatyta, kad nedidelis propofolio kiekis (<0,1 % motinai
skirtos dozés per 24 val. po suvartojimo) i$siskiria j motinos piena.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Propofolis yra saugus naudoti kaléms sukeliant anestezija prie$ Suniavimasi, atlickant Cezario pjuvj.
Atsizvelgiant | naujagimiy gai§imo rizika, propofolio nerekomenduojama naudoti anestezijai palaikyti
atliekant Cezario pjavj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Propofolis buvo skiriamas kartu su jprastiniais premedikacijai naudojamais vaistais (pvz., atropinu,
acepromazinu; benzodiazepinais (pvz., diazepamu, midazolamu); a2 receptoriy agonistais (pvz.,
medetomidinu, deksmedetomidinu); opioidais (pvz., metadonu, buprenorfinu), kitais indukcijai
naudojamais vaistais (pvz., ketaminu) ir prie§ anestezijos palaikymg naudojamais inhaliaciniais
vaistais (pvz., halotanu, azoto oksidu, izofluranu, sevofluranu).

Manoma, kad kartu naudojant raminamuosius arba analgetinius vaistus, propofolio dozg, kurios reikia
anestezijai sukelti ir palaikyti, galima sumazinti. Zr. 8 p.

Opioidy naudojimas kartu su propofoliu gali sukelti reik§mingg kvépavimo slopinimg ir stipry Sirdies
susitraukimy daznio sumazéjima. Sunims, kuriems skirta propofolio, o paskui alfentanilio, stebétas
Sirdies veiklos sustojimas. Siekiant sumazinti apnéjos rizikg, propofolj reikia Svirksti létai, pavyzdziui,
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per 40-60 sekundziy. Taip pat zr. skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg
gyviinams*.

Propofolio ir opioidy (pvz., fentanilio, alfentanilio) infuzijas skiriant kartu bendrajai anestezijai
palaikyti, gali pailgéti atsigavimo laikotarpis.

Propofolj naudojant kartu su kitais vaistais, metabolizuojamais citochromo P450 (izofermento 2B11
Sunims), tokiais kaip chloramfenikoliu, ketokonazolu ir loperamidu, sumazéja propofolio klirensas ir
pailgéja atsigavimo po anestezijos laikas..

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Atsitiktinis perdozavimas gali slopinti Sirdies ir kvépavimo veiklg. Nuslopintg kvépavimg reikia
atstatyti taikant dirbting arba kontroliuojama plauéiy ventiliacija deguonimi. Sirdies ir kraujagysliy
sistemos funkcijai palaikyti skiriama kraujagysles sutraukianciy vaisty ir j veng leidziamy skys¢iy.
Sunims skiriant didesnes kaip 9 mg/kg dozes 2 mg/s grei¢iu gali pasireikiti gleiviniy cianozé.
Perdozavus taip pat gali biti stebima midriazé. Cianoze ir midriaze rodo, kad reikia skirti papildomo
deguonies. Pranesta, kad skyrus didesng kaip 16,5 mg/kg doze 2 mg/s grei¢iu pasireiskeé ilgiau kaip
90 sekundziy trunkanti apnéja. Pranesta, kad naudojus 20 mg/kg ir didesng doze 0,5 mg/s greiciu
nustatyta gaiSimo atvejy..

Sunims naudojant pakartotines 0,6-0,7 mg/kg/min infuzijas mazdaug 1 valanda per para, gydyma
tesiant 14 dieny iS eilés, padidéjo Sirdies susitraukimy daznis ir vidutinis arterinis kraujospiidis bei
sumazéjo raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius, hemoglobino ir hematokrito kiekiai. Nepaisant taikomos
mechaningés ventiliacijos, gyviinams buvo nustatyta kvépavimo acidozé, grei¢iausiai sukelta
kvépavimo centry slopinimo, dél kurio buvo nepakankamai ventiliuojamos alveolés ir kaupési COa.
Pranesta, kad naudojus vienkarting 19,5 mg/kg doze injekcijai nustatytas katés gaiSimo atvejis.

Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu, isskyrus 5 % dekstrozés tirpala infuzijai j vena
arba 0,9 % natrio chlorido tirpalg infuzijai j vena.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-08-05

15. KITA INFORMACIJA
I tipo bespalvio stiklo buteliukai po 20 ml, 50 ml ir 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais

ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninéje dézutéje.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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