VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOROFOL 10 mg/ml, injekciné emulsija katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
propofolio 10,0 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Balta homogeniska emulsija be matomy laseliy ar pasaliniy daleliy.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny ruasis

Norofol skirtas Sunims ir katéms trumpai trunkanciai bendrajai intraveninei anestezijai sukelti atliekant iki
5 min. trunkancias neilgas procediras, bendrajai anestezijai sukelti ir palaikyti naudojant didéjancias

dozes, bendrajai anestezijai sukelti prie§ palaikomajg inhaliacing anestezija.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$

pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Svirkigiant Norofol labai létai, anestezijos poveikis gali biiti nepakankamas.

Pries naudojant buteliukg reikia Svelniai, bet kruop$¢iai suplakti. Nenaudoti, jei po suplakimo vis dar

matomas turinio susisluoksniavimas.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Anestezijos sukélimo metu, kaip ir naudojus kitus intraveninius anestetikus, gali pasireiksti nestipri
hipotenzija ir trumpalaiké apnéja.

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

Naudojant Norofol, reikia turéti kvépavimo palaikymo, dirbtinés ventiliacijos ir prisotinimo deguonimi
jrangg.

Kaip ir kity intraveniniy anestetiky atveju, vaista reikia atsargiai naudoti Sunims ir katéms su Sirdies,
kvépavimo, inksty ar kepeny sutrikimais, taip pat hipovolemiskiems ar iSsekusiems gyviinams.

Kurtai po anestezijos gali atsigauti 1é¢iau, nei kity veisliy Sunys.
Vaistg naudoti reikia aseptiskai, nes jo sudétyje néra antimikrobiniy konservanty.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vaisto poveikis yra stiprus, biitina ypatingai vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Adata turi biiti su apsauginiu
gaubteliu iki pat §virk§timo momento.

Vaisto patekus ant odos ar | akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj.

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Anestezijos sukélimo, palaikymo ir prabudimo metu nepalankios reakcijos pasitaiko retai. Anestezija
paprastai sukeliama $velniai, tik nedideliam skai¢iui gyviny buvo pastebétas nezymus susijaudinimas.
Prabudimo laikotarpiu nedideliam skaiciui gyviny pasireiské vémimas ir susijaudinimas. Kaip ir
naudojant kitus anestezuojancius vaistus, reikia turéti omenyje galimg kvépavimo ir Sirdies bei
kraujagysliy veiklos slopinimg.

Atliekant klinikinius tyrimus su katémis, nedideliam jy skaiCiui anestezijos sukélimo metu pasireiské
trumpalaiké apnéja, prabudimo metu buvo stebimas leteny/snukio laizymasis.

Atliekant klinikinius tyrimus su Sunimis, anestezijos sukélimo ir palaikymo metu pasireiské trumpalaiké
apnéja.

Jei Suo diisavo ar Svoksté prie§ sukeliant anestezija, tai Sie pozymiai gali iSlikti ir véliau, anestezijos bei
prabudimo metu.

Atsitiktinis vaisto j$virk$timas Salia venos vieting audiniy reakcija sukelia retai.

Pakartotiné anestezija propofoliu katéms gali sukelti oksidacinius pazeidimus ir Heinzo kineliy
susidarymg. Taip pat gali pailgéti atsigavimas po anestezijos. Sumazinti tokiy poZymiy pasireiSkimg
galima anestezija kartojant ne dazniau kaip kas 48 val.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Propofolis véliau apsiSuniavusioms vaikingoms kaléms ir katéms naudotas nebuvo, taciau buvo sé¢kmingai
naudotas anestezijai sukelti kaléms prie§ cezario operacija.



Propofolio saugumas vaisiams ir naujagimiams bei laktacijos metu nebuvo nustatytas.
Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Propofolis buvo skiriamas kartu su dazniausiai premedikacijai naudojamais vaistai, pvz., atropinu,
acepromazinu, diazepamu, kartu su inhaliaciniais vaistais, pvz., halotanu, azoto oksidu, enfluranu ir
analgetikais, pvz., petidinu, buprenorfinu. Visais atvejais farmakologiniy nesuderinamumy nenustatyta.

Pries§ naudojant emulsijos negalima maisyti su kitais vaistais ar infuziniais skys¢iais.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg Sunims ir katéms reikia Svirksti j veng. Prie§ naudojant buteliukg reikia reikia kruopsciai suplakti ir
vizualiai jvertinti, ar néra matomy laseliy ar paSaliniy daleliy. Pastebéjus tokius reiSkinius, vaistg reikia
saugiai sunaikinti.

Anestezijos sukélimas (indukcija): dozg¢ reikia apskaiciuoti pagal kiino svorj ir Svirksti 10-40 sekundziy,
kol pasireiskia norimas poveikis. Naudojus premedikacinius vaistus, indukciné doz¢ btina mazesné.

Jei gyviinas buvo premedikuotas a-2 agonistu, pvz., medetomidinu, propofolio doze¢ (kaip ir bet kurio kito
1 venag Svirks¢iamo anestetiko) reikia mazinti iki 85 % (pvz., nepremedikuotam Suniui reikia skirti
6,5 mg/kg vaisto doze, tuo tarpu premedikuotam a-2 agonistu — 1,0 mg/kg).

Zemiau nurodytos dozés yra tik rekomendacinés, praktikoje doze reikia nustatyti remiantis organizmo
atsaku.

Nepremedikuotiems ar premedikuotiems ne o-2 agonistu trankviliantu, pvz., acepromazinu, arba o-2
agonistu, Sunims ir katéms vidutiné indukciné dozé yra tokia:

Dozé (mg/kg kiino svorio) Vaisto kiekis (ml/kg kiino svorio)
Sunys
Nepremedikuoti 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Premedikuoti:
ne a-2 agonistu 4,0 mg/kg 0,4 ml/kg
o-2 agonistu 1,0 mg/kg 0,1 ml/kg
Katés
Nepremedikuotos 8,0 mg/kg 0,8 ml/kg
Premedikuotos:
ne o-2 agonistu 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
o-2 agonistu 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Palaikymas: anestezija palaikant did¢jancio stiprumo injekcijomis, atskiriems gyvinams dozés yra
skirtingos. Didéjancio stiprumo dozes reikia skirti, kol pasireiSkia norimas poveikis. Vidutiniskai 1,25-
2,5 mg (0,125-0,25 ml) 1 kg kiino svorio vaisto dozé palaiko anestezijg iki 5 min.

Anestezijos palaikymas inhaliacinémis medziagomis: klinikiné patirtis parodé, kad norint bendraja
anestezijg palaikyti inhaliaciniais vaistais, gali reikéti daug didesnés jy pirminés koncentracijos nei
iprastai, indukcijai naudojant barbitiiratus, pvz., tiopentong.

Pastovus ir ilgesnj laika trunkantis vaisto poveikis gali l1étinti atsigavima po anestezijos, ypac¢ kaciy.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Atsitiktinis perdozavimas gali slopinti Sirdies ir kvépavimo veikla. Nusilpusj kvépavima reikia atstatyti
dirbtinai ventiliuojant deguonimi. Sirdies ir kraujagysliy sistemos darba galima atstatyti plazmos ttrj bei
kraujo spaudima didinanciais vaistais.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: anestetiniai vaistai.
ATCvet kodas: QNO1AX10.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Propofolis (2,6 di-izopropilfenolis, Diprivan; ICI 35868) — tai anestezijai sukelti ir palaikyti naudojamas
nebarbitiiratas, izopropilo fenolio pakaitalas. Propofolis — trumpai veikiantis intraveninis anestetikas,
skiriamas trumpalaikéms, iki 5 min. trunkanc¢ioms procediiroms. Po anestezijos gyvinai dazniausiai
atsigauna greitai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus visg vienkarting doze, vaisto koncentracija kraujyje pasizymi greito pasiskirstymo faze ir greito
pasisalinimo faze. Naudojant kasdien daug karty, vaistas kraujyje nesikaupia. Metabolitai i§ ktino daugiausiai
i$siskiria su §lapimu.

Sunims per karta j vena susvirkitus 6,5 mg propofolio 1kg kiino svorio, nustatyti tokie rodikliai:
pasiskirstymo taris — 0,938 £ 0,0896 L/kg, T'2 (alpha) — 1,61 £ 0,239 min. ir T (beta) — 29,5 £ 7,06 min.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Lecitinas,

glicerolis,

rafinuotas sojy pupeliy aliejus,

natrio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

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



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.

Buteliukus laikyti vertikaliai.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

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

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1994/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-12-10
Perregistravimo data 2014-01-31

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-09-13

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOROFOL 10 mg/ml, injekciné emulsija katéms ir Sunims
Propofolis

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 10 mg propofolio.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

[ 4. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

[ 6. INDIKACIJA (-0S)

Norofol skirtas Sunims ir katéms trumpai trunkanciai bendrajai intraveninei anestezijai sukelti atliekant iki
5 min. trunkancias neilgas procediiras, bendrajai anestezijai sukelti ir palaikyti naudojant did¢jancias
dozes, bendrajai anestezijai sukelti pries palaikomaja inhaliacine anestezija.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Nenumatyta.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima uzsaldyti.

Buteliukus laikyti vertikaliai.

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje.

Svirkste esantis vaistas turi bati sunaudotas nedelsiant. Vaiste néra antimikrobinio konservanto. Po
naudojimo buteliuke likes vaistas turi biti sunaikintas.

Negalima §io veterinarinio vaisto naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka
iki“. Tinkamumo data yra paskutiné nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

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

TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI. Parduodama tik veterinarijos gydytojams.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

SAUGOTI NUO VAIKU.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1994/001



LT/2/10/1994/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

50 ML BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOROFOL 10 mg/ml, injekciné emulsija katéms ir Sunims
Propofolis

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 10 mg propofolio.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims ir katéms trumpai trunkandiai bendrajai intraveninei anestezijai sukelti atliekant iki 5 min.
trunkancias neilgas procediiras, bendrajai anestezijai sukelti ir palaikyti naudojant didéjancias dozes,
bendrajai anestezijai sukelti prie§ palaikomajg inhaliacing anestezijg.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Nenumatyta.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.



[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje.

Buteliukus laikyti vertikaliai.

Vaiste néra antimikrobinio konservanto. Po naudojimo buteliuke likes vaistas turi biiti sunaikintas.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

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

TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

SAUGOTI NUO VAIKU.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

16. REGISTRACLJIOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1994/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ML BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOROFOL 10 mg/ml, injekciné emulsija katéms ir Sunims
Propofolis

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml yra 10 mg propofolio.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)
20 ml
| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti tik j vena. Prie§ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 5. ISLAUKA

Nenumatyta.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI.
SAUGOTI NUO VAIKU.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.



[ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA |

Vaisto poveikis yra stiprus, biitina ypatingai vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Informaciniame lapelyje biitina
perskaityti iSsamius jspé&jimus naudotojui.
Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

LT/2/10/1994/001

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija



INFORMACINIS LAPELIS
NOROFOL 10 mg/ml, injekciné emulsija katéms ir Sunims

1. REGISTRUOTOJAS IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road,

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Jungtiné Karalysté

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOROFOL 10 mg/ml, injekciné emulsija katéms ir Sunims
Propofolis

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra 10 mg propofolio.
Balta homogeniska emulsija be matomy laseliy ar pasaliniy daleliy.

4. INDIKACIJA (-0S)
Norofol skirtas Sunims ir katéms trumpai trunkanciai bendrajai intraveninei anestezijai sukelti atliekant iki

5 min. trunkancias neilgas procediras, bendrajai anestezijai sukelti ir palaikyti naudojant didéjancias
dozes, bendrajai anestezijai sukelti prie§ palaikomajg inhaliacine anestezija.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Anestezijos sukélimo, palaikymo ir prabudimo metu nepalankios reakcijos pasitaiko retai. Anestezija
paprastai sukeliama $velniai, tik nedideliam skaiCiui gyviiny buvo pastebétas nezymus susijaudinimas.
Prabudimo laikotarpiu nedideliam skaiCiui gyviiny pasireiské vémimas ir susijaudinimas. Kaip ir
naudojant kitus anestezuojancius vaistus, reikia turéti omenyje galimg kvépavimo ir Sirdies bei
kraujagysliy veiklos slopinimg.

Atliekant klinikinius tyrimus su katémis, nedideliam jy skaiCiui anestezijos sukélimo metu pasireiské
trumpalaiké apnéja, prabudimo metu buvo stebimas leteny/snukio laizymasis. Pakartotiné anestezija
propofoliu katéms gali sukelti oksidacinius pazeidimus ir Heinzo kiineliy susidarymg. Taip pat gali
pailgéti atsigavimas po anestezijos. Sumazinti tokiy pozymiy pasireiskima galima anestezijg kartojant ne
dazniau kaip kas 48 val.

Atliekant klinikinius tyrimus su Sunimis, anestezijos sukélimo ir palaikymo metu pasireiské trumpalaikeé
apnéja.

Jei Suo diisavo ar Svoksté pries sukeliant anestezija, tai Sie pozymiai gali iSlikti ir véliau, anestezijos bei
prabudimo metu.

Atsitiktinis vaisto jSvirk$timas Salia venos vieting audiniy reakcija sukelia retai.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg Sunims ir katéms reikia Svirksti j vena. Prie§ naudojant buteliuka reikia reikia kruopsciai suplakti ir
vizualiai jvertinti, ar néra matomy laseliy ar paSaliniy daleliy. Pastebéjus tokius reiskinius, vaistg reikia
saugiai sunaikinti.

Anestezijos sukélimas (indukcija): dozg¢ reikia apskaiciuoti pagal kiino svorj ir $virksti 10-40 sekundziy,
kol pasireiskia norimas poveikis. Naudojus premedikacinius vaistus, indukciné dozé btina mazesné.

Jei gyviinas buvo premedikuotas a-2 agonistu, pvz., medetomidinu, propofolio dozg (kaip ir bet kurio kito
1 veng Svirk§¢iamo anestetiko) reikia mazinti iki 85 % (pvz., nepremedikuotam Suniui reikia skirti
6,5 mg/kg vaisto doze, tuo tarpu premedikuotam o-2 agonistu — 1,0 mg/kg).

Nepremedikuotiems ar premedikuotiems ne a-2 agonistu trankviliantu, pvz., acepromazinu, arba o-2
agonistu, Sunims ir katéms vidutiné indukciné doz¢ yra tokia kaip nurodyta lenteléje.

Zemiau nurodytos dozés yra tik rekomendacinés, praktikoje doze reikia nustatyti remiantis organizmo
atsaku.

Dozé (mg/kg kiino svorio) Vaisto kiekis (ml/kg kiino svorio)
Sunys
Nepremedikuoti 6,5 mglkg 0,65 ml/kg
Premedikuoti:
ne o-2 agonistu 4,0 mg/kg 0,4 ml/kg
o-2 agonistu 1,0 mglkg 0,1 ml/kg
Kateés
Nepremedikuotos 8,0 mg/kg 0,8 ml/kg
Premedikuotos:




ne o-2 agonistu 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
o-2 agonistu 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Palaikymas: anestezija palaikant didé¢jancio stiprumo injekcijomis, atskiriems gyvinams dozés yra
skirtingos. Didéjancio stiprumo dozes reikia skirti, kol pasireiskia norimas poveikis. Vidutiniskai 1,25-
2,5 mg (0,125-0,25 ml) 1 kg kiino svorio vaisto dozé palaiko anestezija iki 5 min.

Anestezijos palaikymas inhaliacinémis medziagomis: klinikiné patirtis parodé, kad norint bendraja
anestezija palaikyti inhaliaciniais vaistais, gali reikéti daug didesnés jy pirminés koncentracijos nei
Iprastai, indukcijai naudojant barbitiiratus, pvz., tiopentona.

Pastovus ir ilgesnj laika trunkantis vaisto poveikis gali létinti atsigavima po anestezijos, ypac kaciy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norofol injekcinio tirpalo negalima maisyti su kitais vaistais.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima uzsaldyti.

Buteliukus laikyti vertikaliai.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje.

Saugoti nuo vaiky. Svirkste esantis vaistas turi bati sunaudotas nedelsiant. Vaiste néra antimikrobinio
konservanto. Po naudojimo buteliuke likes vaistas turi biiti sunaikintas.

Negalima §io veterinarinio vaisto naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka
iki*“. Tinkamumo data yra paskutiné nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Anestezijos sukélimo metu, kaip ir naudojus kitus intraveninius anestetikus, gali pasireikSti nestipri
hipotenzija ir trumpalaiké apnéja. Vaista suSvirkStus per greitai, gali pasireiksti Sirdies ir kvépavimo
slopinimas (apné¢ja, bradikardija, hipotenzija). Naudojant Norofol, reikia turéti kvépavimo palaikymo,
dirbtinés ventiliacijos ir prisotinimo deguonimi jrangg.

Kaip ir kity intraveniniy anestetiky atveju, vaista reikia atsargiai naudoti Sunims ir katéms su Sirdies,
kvépavimo, inksty ar kepeny sutrikimais, taip pat hipovolemiskiems ar i§sekusiems gyviinams.

Kurtai po anestezijos gali atsigauti 1é¢iau, nei kity veisliy Sunys.

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

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiu paskirties gyviinams
Svirksc¢iant Norofol labai Iétai, anestezijos poveikis gali biiti nepakankamas.



Prie§s naudojant buteliuka reikia Svelniai, bet kruopsciai suplakti. Nenaudoti, jei po suplakimo vis dar
matomas turinio susisluoksniavimas.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Propofolis buvo skiriamas kartu su dazniausiai premedikacijai naudojamais vaistai, pvz., atropinu,
acepromazinu, diazepamu, kartu su inhaliaciniais vaistais, pvz., halotanu, azoto oksidu, enfluranu ir
analgetikais, pvz., petidinu, buprenorfinu. Visais atvejais farmakologiniy nesuderinamumy nenustatyta.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Propofolis véliau apsiSuniavusioms vaikingoms kaléms ir katéms naudotas nebuvo, taciau buvo sékmingai
naudotas anestezijai sukelti kaléms prie§ cezario operacija.

Propofolio saugumas vaisiams ir naujagimiams bei laktacijos metu nebuvo nustatytas.

Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vaisto poveikis yra stiprus, biitina ypatingai vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Adata turi biiti su apsauginiu
gaubteliu iki pat §virk§timo momento.

Vaisto patekus ant odos ar j akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti §io vaisto
informacinj lapelj.

Gydytojui: gydomo gyvino negalima palikti be priezitiros. Bitina stebéti kvépavimo takus ir taikyti
simptominj bei palaikomajj gydyma.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinariniovaisto negalima maisyti su kitais vaistais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Atsitiktinis perdozavimas gali slopinti Sirdies ir kvépavimo veikla. Nusilpusj kvépavima reikia atstatyti

dirbtinai ventiliuojant deguonimi. Sirdies ir kraujagysliy sistemos darbg galima atstatyti plazmos tiirj bei
kraujo spaudimg didinanciais vaistais.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-09-13

15. KITA INFORMACIJA
Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuotés dydis: buteliukai po 20 ir 50 ml.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



Propofolis — tai fenolio pakaitalas, kuris susvirkStas | veng veikia trumpai ir veikti pradeda greitai.
Susvirkstus visa vienkarting doze, vaisto koncentracija kraujyje pasizymi greito pasiskirstymo faze ir greito
pasisalinimo faze. Naudojant kasdien daug karty, vaistas kraujyje nesikaupia. Metabolitai i§ kino daugiausiai
i$siskiria su §lapimu.

Propofolis buvo skiriamas kartu su dazniausiai premedikacijai naudojamais vaistai, pvz., atropinu,
acepromazinu, diazepamu, kartu su inhaliaciniais vaistais, pvz., halotanu, azoto oksidu, enfluranu ir
analgetikais, pvz., petidinu, buprenorfinu. Visais atvejais farmakologiniy nesuderinamumy nenustatyta.

Pries§ naudojant emulsijos negalima maiSyti su kitais vaistais ar infuziniais skys¢iais.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt




