PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Proposure 10 mg/ml emulsion inyectable para perros y gatos

2. Composicion
Cada ml contiene:
Sustancia activa:
Propofol 10 mg

Emulsion inyectable homogénea blanca o casi blanca.

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4. Indicaciones de uso
Anestesia general para intervenciones breves de hasta cinco minutos de duracion.

Induccion y mantenimiento de la anestesia general mediante la administracion de dosis progresivas hasta
conseguir el efecto.

Induccion de la anestesia general cuando el mantenimiento se realiza mediante anestésicos inhalatorios.

5. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algin excipiente.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El medicamento veterinario es una emulsion estable.

No usar en caso de que permanezca la separacion de fases después de un agitado suave.

Antes de su uso, el medicamento veterinario debe inspeccionarse visualmente para comprobar la
ausencia de gotas visibles, particulas externas extrafias o separacion de fases, y desecharse en caso de
estar presentes.

Si el medicamento veterinario se inyecta demasiado lentamente, puede que no se alcance un plano de
anestesia adecuado debido a la imposibilidad de alcanzar el umbral de actividad farmacologica

apropiado.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Durante la induccidn de la anestesia, puede producirse una hipotension leve y apnea transitoria.



Si el medicamento veterinario se inyecta con demasiada rapidez, puede producirse una depresion
cardiopulmonar (apnea, bradicardia, hipotension).

Cuando se use el medicamento veterinario, es necesario disponer de equipo para el mantenimiento de
una via aérea permeable, ventilacion artificial y suministro de oxigeno. Después de la induccion de la
anestesia, se recomienda el uso de un tubo endotraqueal. Se aconseja administrar oxigeno suplementario
durante el mantenimiento de la anestesia.

Conviene tomar precauciones en perros y gatos con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepatica,
o en animales hipovolémicos, emaciados, viejos o debilitados.

Cuando el propofol se usa simultaneamente con opioides, puede usarse un agente anticolinérgico (por
ej., atropina) en caso de presentarse bradicardia y de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable. Véase la seccion “Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion”.

Se recomienda precaucion al administrar el medicamento veterinario a pacientes con hipoproteinemia,
hiperlipidemia o a animales muy delgados, ya que pueden presentar mayor sensibilidad a los efectos
adversos.

El propofol no tiene propiedades analgésicas, por lo que se deben suministrar agentes analgésicos
suplementarios si se prevé que los procedimientos seran dolorosos.

Se ha observado que el aclaramiento del propofol es mas lento y la incidencia de apnea es mayor en
perros de mas de 8 afios de edad que en animales mas jovenes. Debe prestarse un cuidado adicional
cuando se administre el medicamento veterinario a estos animales; en particular, para la induccion en
estos casos puede ser adecuada una dosis mas baja de propofol.

En el caso de lebreles, se ha constatado un aclaramiento del propofol mas lento y una fase de
recuperacion de la anestesia ligeramente mas larga en comparacion con otras razas de perro.

Utilice técnicas asépticas al administrar el medicamento veterinario ya que no contiene conservante

antimicrobiano.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

El propofol es un anestésico general potente y debe prestarse especial cuidado a fin de evitar la
autoinyeccion accidental. Es preferible utilizar una aguja protegida hasta el momento de la inyeccion.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta, pero NO CONDUZCA, ya que podria estar bajo los efectos de la sedacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida al propofol o a algiin excipiente deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos ya que este medicamento veterinario puede causar irritacion.

Lavar cualquier salpicadura en la piel o en los ojos inmediatamente con abundante agua. Si la irritacion
persiste, consulte con un médico.

Consejo al facultativo: No deje al paciente desatendido. Mantenga las vias respiratorias y administre
tratamiento sintomatico y de soporte.

Gestacion v lactancia:




No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en fetos/neonatos ni durante la
lactancia, pero se ha utilizado satisfactoriamente para la induccidn antes de la cesarea en perros.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

El propofol puede usarse en asociacion con premedicaciones, como atropina, glicopirrolato, agonistas
a-2 (medetomidina, dexmedetomidina), acepromacina, benzodiacepinas (diazepam, midazolam);
agentes inhalatorios (ej. halotano, isoflurano, sevoflurano, enflurano y o6xido nitrico); y agentes
analgésicos como petidina y buprenorfina.

El uso simultaneo de sedantes o analgésicos podria reducir la dosis de propofol necesaria para inducir y
mantener la anestesia. Véase la seccion “Posologia y via de administracion”.

El uso concomitante de propofol con opioides puede provocar una depresion respiratoria significativa y
una disminucion de la frecuencia cardiaca considerable. En gatos, se ha probado que el uso simultaneo
de propofol y ketamina provoca mas casos de apnea que el uso del propofol con otra premedicacion.
Para reducir el riesgo de apnea, el propofol debe administrarse lentamente durante 60 segundos. Véase
la seccion “Precauciones especiales de uso”.

El medicamento veterinario puede administrarse al mismo tiempo que soluciones de glucosa, de cloruro
de sodio, y de glucosa + cloruro de sodio.

El medicamento veterinario puede mezclarse con soluciones de infusion de glucosa o con solucion
salina.

La coadministracion de propofol y opioides (como el fentanilo o el alfentanilo) para el mantenimiento
de la anestesia general puede ralentizar la fase de recuperacion. Se han observado casos de paro cardiaco
en perros que recibieron propofol seguido de alfentanilo.

La administracion de propofol con otros medicamentos que se metabolizan mediante el citocromo P450
(isoenzima 2B11 en perros) como el cloranfenicol, ketoconazol y loperamida reduce el aclaramiento del

propofol y prolonga la recuperacion tras la anestesia.

Sobredosificacion:

La sobredosificacion accidental probablemente provocaréd depresion cardiorrespiratoria. Si esto ocurre,
asegurar una via aérea permeable e iniciar ventilacion asistida o controlada con oxigeno, administrando
agentes vasopresores y fluidos intravenosos para apoyar la funcion cardiovascular.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario, excepto soluciones de infusion de glucosa o
soluciones salinas.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Muy frecuentes Hipotension (tension arterial baja) (leve)!,
(>1 animal por cada 10 animales tratados):




Apnea ((interrupcion temporal de la
respiracion) (transitoria)'

Frecuentes Excitacion! (palpitaciones, mioclono

(1 a 10 animales por cada 100 animales | (espasmo muscular), nistagmo (movimiento

tratados): rapido de los 0jos), opistotonos (arqueamiento
anormal hacia atras))

Raros Vémitos?,

(1 a 10 animales por cada 10 000 Excitacion?

animales tratados)

! durante la fase de induccion de la anestesia;
2 durante la fase de recuperacion.

Gatos:
Muy frecuentes Hipotension (tension arterial baja) (leve)',
(>1 animal por cada 10 animales tratados): Apnea  ((interrupcion temporal de la
respiracion) (transitoria)'
Frecuentes Excitacion' (palpitaciones, mioclono
(1 a 10 animales por cada 100 animales | (espasmo muscular), nistagmo (movimiento
tratados): rapido de los 0jos), opistotonos (arqueamiento

anormal hacia atras))

Poco frecuentes (1 a 10 animales por cada 1 | Estornudos?

000 animales tratados): Lamidos (de cara y patas)?
N4useas?, diarrea’

Anemia del cuerpo de Heinz**
Anorexia (pérdida de apetito)?,
Recuperacion prolongada’
Edema facial (hinchazon) (leve)?
Raros Vo6mitos?

(1 a 10 animales por cada 10 000 Excitacion?

animales tratados)

! durante la fase de induccién de la anestesia;
2 durante la fase de recuperacion.

3 en caso de anestesia repetida con propofol, debido a la mayor susceptibilidad de los gatos. Este riesgo
puede reducirse limitando las anestesias repetidas a intervalos de mas de 48 horas.

4 Lesion oxidativa y produccion de cuerpos de Heinz.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en
primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacion de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando encontrara los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o
mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta verde

0

NOTIFICAVET:

https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intravenosa.
Agitar suavemente antes de usar.

Las dosis requeridas pueden variar significativamente de un animal a otro y estan influenciadas por una
serie de factores (ver ‘Precauciones especiales para su uso en animales’ e ‘Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion’). En particular, el uso de preanestésicos (premedicacion)



puede reducir significativamente las cantidades requeridas de propofol, dependiendo del tipo y la dosis
de preanestésicos utilizados.

La dosis a administrar debera ser valorada en funcion de la dosis media requerida, en la preparacion para
la anestesia. La dosis requerida real de un animal en particular puede ser significativamente mas baja o
mas alta que la dosis media.

Induccion

La dosis de induccion del medicamento veterinario que se presenta en la siguiente tabla estd basada en
datos de estudios de laboratorio controlados y en pruebas de campo, y es la cantidad media de sustancia
activa que se requiere para una induccion satisfactoria a la anestesia, en perros y en gatos. La dosis real
a administrar debera basarse y valorarse en function de la respuesta clinica individual de cada animal.

PERROS Dosis orientativa Volumen de dosis
mg/kg peso corporal ml/kg peso corporal

No premedicados 6,5 0,65

Premedicados*

alfa-2 agonista 3,0 0,30

basada en acepromazina 4,5 0,45

GATOS

No premedicados 8,0 0,8

Premedicados*

alfa-2 agonista 2,0 0,2

basada en acepromazina 6,0 0,6

* En algunos animales, dosis de induccion significativamente por debajo de la dosis media pueden ser
efectivas después de la premedicacion con un protocolo basado en un receptor alfa-2 adrenérgico.

La jeringa dosificadora debe prepararse en base al volumen de dosis de medicamento veterinario arriba
indicado, calculado en funcion del peso corporal. La dosis debe administrarse lentamente hasta
conseguir el efecto y la administracion debe continuar hasta que el clinico considere que la profundidad
de la anestesia es suficiente para permitir la intubacion endotraqueal. Como guia orientativa, el
medicamento veterinario debe administrarse a lo largo de un periodo de 10-40 segundos.

Mantenimiento

Cuando la anestesia se mantiene mediante inyecciones progresivas del medicamento veterinario, la
frecuencia de dosis y la duracion del efecto variaran de un animal a otro. La dosis progresiva necesaria
para mantener la anestesia suele ser mas baja en los animales premedicados que en los no premedicados.

Cuando la anestesia sea demasiado superficial, puede administrarse una dosis progresiva de
aproximadamente 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg p.v.) en perros, y de aproximadamente 0,2 ml/kg (2,0 mg/kg
p.v.) en gatos. Esta dosis puede repetirse segiin se requiera a fin de mantener una profundidad de
anestesia adecuada, dejando pasar 20-30 segundos entre dosis para poder evaluar el efecto. Cada dosis
progresiva debe administrarse lentamente hasta conseguir el efecto.

La exposicion continua y prolongada (durante mas de 30 minutos) puede llevar a una recuperacion mas
lenta, sobre todo en gatos.

Mantenimiento de la anestesia mediante anestésicos inhalatorios

Cuando se utilicen anestésicos inhalatorios para mantener la anestesia general, puede ser necesario
utilizar una concentracion inicial de anestésico inhalatorio mas elevada que la que normalmente se
utilizaria después de una induccién con barbittricos.



9. Instrucciones para una correcta administracion

El medicamento veterinario es un producto estéril para la administracion intravenosa.
Agitar suavemente antes de usar.

El medicamento veterinario debe aspirarse de forma aséptica en una jeringa estéril inmediatamente
después de abrir el vial o romper el precinto. La administracion debe comenzar sin demora.
10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta/caja.
La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

El medicamento veterinario retirado debe usarse inmediatamente despues de abierto el vial. El
medicamento que permanezca en el envase debe desecharse.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio

ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

3510 ESP

15. Fecha de la dltima revisién del prospecto

07/2025

16. Datos de contacto

Titular de la autorizaciéon de comercializacion:




Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Francia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

CORDEN PHARMA S.p.A.
Viale dell’Industria 3
Caponago (MB)

Italia

Representes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios KARIZOO, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11 - 12
08140 Caldes de Montbui

Espana

Tel : +34 93 865 41 48



