VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Propomitor, 10 mg/ml, injekciné / infuziné emulsija Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veikliosios medZiagos:
Propofolio 10 mg;

Pagalbinés medzZiagos:

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija
biitina siekiant tinkamai naudoti
veterinarinj vaista

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Sojy aliejus, rafinuotas 100 mg

Kiausinio fosfolipidai

Glicerolis

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Dinatrio edetatas

Balta arba beveik balta vienalyté injekciné/ infuziné emulsija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

- Bendroji nejautra trumpoms procediiroms, trunkanc¢ioms iki penkiy minuciy.

- Bendrosios nejautros sukélimas ir palaikymas, skiriant didéjancias poveikj uztikrinancias dozes
arba pastovaus intensyvumo infuzija (CRI).

- Bendrosios nejautros sukélimas, kai nejautra palaikoma inhaliacinémis anestezinémis
medziagomis.

3.3. Kontraindikacijos

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

3.4. Specialieji jspéjimai



Veterinarinis vaistas yra stabili emulsija. Prie§ naudojimg veterinarinj vaistg reikia apZzitiréti, ar néra
matomy laseliy ar pasaliniy daleliy, ar néra faziy atsisluoksniavimo, ir, jei yra, vaistg reikia iSmesti.
Nenaudoti, jei po Svelnaus suplakimo matomas faziy atsisluoksniavimas.

Veterinarin] vaistg SvirkS¢iant per 1étai, nejautros poveikis gali biiti nepakankamas, nes nepasiekiama
tinkama farmakologinio aktyvumo riba.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Nejautros sukélimo metu gali pasireiksti nestipri hipotenzija ir trumpalaiké apnéja. Naudojant
veterinarinj vaista, reikia turéti kvépavimo palaikymo, dirbtinés ventiliacijos ir prisotinimo deguonimi
jranga. Sukeliant nejautra, rekomenduojama naudoti endotrachéjinj vamzdelj. Po ilgesnés trukmés
nejautros propofoliu, buvo pranesta apie padidéjusig anglies dioksido koncentracijg kraujyje. Patartina
nejautros palaikymui tiekti papildomo deguonies. Ilgai trunkanc¢ios nejautros mety reikéty apsvarstyti
pagalbinés ventiliacijos galimybe.

Jei veterinarinis vaistas Svirk§¢iamas per greitai, gali biiti slopinama Sirdies ir plau¢iy veikla (apnéja,
bradikardija, hipotenzija).

Kaip ir kity intraveniniy anestetiky naudojimo atveju, reikia atsargiai naudoti Sunims ir katéms,
turintiems Sirdies, kvépavimo, inksty ar kepeny nepakankamumg ar hipovolemiskiems ar i§sekusiems
gyviunams.

Propofolis sveikiems Sunims gali padidinti gliukozés apykaitg kraujyje ir insulino sekrecija. Jei néra
saugos duomeny apie diabetu sergancius gyviinus, naudoti tik veterinarijos gydytojui jvertinus naudg
ir rizika.

Sj veterinarinj vaista naudoti atsargiai pacientams, kuriems nustatyta hipoproteinemija ar
hiperlipidemija, arba liesiems gyviinams, nes Siems gyvinams gali dazniau pasireiksti nepalankus
poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas Sunims ar katéms, jaunesniems nei 4 ménesiai, nenustatytas ir Siems
gyvinams turéty buti naudojamas tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizika ir nauda.

Buvo pranesta, kad propofolio klirensas yra 1étesnis turintiems antsvorio / nutukusiems gyviinams ir
vyresniems nei 8 mety Sunims. Tokiems gyviinams veterinarinj vaistg reikia naudoti ypac atsargiai,

tokiais atvejais nejautros sukélimui ir palaikymui gali reikéti mazesnés propofolio dozés. Nustatyta,
kad kurtams propofolio klirensas yra truputj létesnis ir atsigavimas po nejautros gali trukti Siek tiek

ilgiau nei kity veisliy Suny.

Propofolis neturi analgeziniy savybiy, todél manant, kad procediiros bus skausmingos, reikéty naudoti
papildomy analgeziniy medziagy. Naudojant propofolj kartu su opioidais, bradikardijos atvejais
galima naudoti anticholinergine veikligja medziaga (pvz., atroping), atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika. Zr. 3.8 punkte.

Naudodami veterinarinj vaista, laikytis aseptikos metody.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Propofolis yra stiprus bendrosios nejautros vaistas, todél biitina ypatingai vengti atsitiktinai jsi§virksti.
Adata turi buti su apsauginiu gaubteliu iki pat §virk§timo momento.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. NEVAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija.



Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas tiems, kurie jau yra
jjautrinti propofolio, sojos ar kiausiniy. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas Sioms
medziagoms, turéty vengti salycio su veterinariniu vaistu.

Vengti salycCio su oda ir akimis, nes veterinarinis vaistas gali sukelti dirginima.

Nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens patekus ant odos ar  akis. Jei sudirginimas i$lieka, reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Gydytojui:
Nepalikti paciento be priezitiros. Stebéti kvépavimo takus ir taikyti simptominj bei palaikomajj

gydyma.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai dazna Apnéja
(> 118 10 gydyty gyviiny)

Dazna Suzadinimas

(1-10 gyviny 1§ 100 gydyty gyviiny) | Aritmija, bradikardija, hipotenzija

Hipertenzija®

Vémimas, padidéjes seilétekis, dilgciojimas
Patinimas, mioklonusas, nistagmas, opistotonusas

Uzsiteses atsigavimas®

Ciaudulys

Snukio / nosies trynimas
Nedazna Skausmas injekcijos vietoje®
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty Hiperglikemija
gyvuny)

2Jei nejautrai sukelti propofolis naudojamas be premedikacijos kaip atskira veiklioji medziaga, gali
biiti stebimas trumpalaikis padidéjes arterinis kraujospudis.

°Létas atsigavimas.
“Po susvirkstimo j veng.

Katés

Labai dazna Apnéja
(> 115 10 gydyty gyviny)

Dazna Suzadinimas

(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny) | Aritmija, bradikardija, hipotenzija




Vémimas, padidéjes seilétekis, dilg¢iojimas
Patinimas, mioklonusas, nistagmas, opistotonusas

Uzsiteses atsigavimas

Ciaudulys

Snukio / nosies trynimas
Nedazna Skausmas injekcijos vietoje?
(1-10 gyvany i§ 1 000 gydyty Viduriavimas®
gyviny)

Snukio edema®*
Hiperglikemija, Heinco kiineliy susidarymas®

Anoreksija®

*Po susvirkstimo j vena.

°Katéms sukeliant pakartoting nejautrg. Sumazinti tokiy pozymiy pasireiskimg galima anestezija
kartojant ne dazniau kaip kas 48 val.
Paprastai reakcijos yra trumpalaikés ir praeina savaime.

°Silpna snukio edema.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo (vaisiams / naujagimiams) ir laktacijos metu nenustatytas.
Propofolis buvo saugus naudoti kaléms nejautrai sukelti prie§ Suniavimasi atliekant Cezario pjuvj.
Propofolis pereina pro placentos ir vaisiaus kraujo-smegeny barjerg, todél smegeny vystymosi
laikotarpiu jis gali neigiamai veikti vaisiy ir naujagimiy neurologinj vystymasi. D¢l naujagimiy mirties
rizikos nerekomenduojama propofolio naudoti nejautrai palaikyti atliekant Cezario pjuvij.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais bei kitos saveikos formos

Propofolis gali biiti naudojamas kartu su premedikacijai naudojamais vaistais, pvz., atropinu,
glikopirolatu, a-2 receptoriy agonistais (medetomidinu, deksmedetomidinu), acepromazinu,
benzodiazepinais (diazepamu, midazolamu); inhaliaciniais vaistais (pvz., halotanu, izofluranu,
sevofluranu, enfluranu ir azoto oksidu); ir analgetiniais vaistais, pvz., petidinu ir buprenorfinu.

Veterinarinj vaistg galima $virksti lygiagreciai su visais intraveniniais skysc€iais, pvz., Y dalyje
esancioje Salia injekcijos vietos. Veterinarinj vaista galima skiesti 5 % gliukozés infuzijos tirpalu. Sio
veterinarinio vaisto suderinamumo tyrimy su kitais infuziniais tirpalais (pvz., NaCl arba Ringerio
laktacijos tirpalu) nebuvo atlikta.

Kartu naudojant raminamuosius ar analgetinius vaistus, propofolio doze reikalingg nejautrai sukelti ir
palaikyti, galima sumazinti. Zr. 3.9 punkta.

Propofolio naudojimas kartu su opioidais, gali sukelti reikSmingg kvépavimo slopinimg ir Sirdies ritmo
sulétéjima. Nustatyta, kad kartu naudojant propofolj ir ketaming katéms, apnéja atsiranda dazniau nei



naudojant propofolj ir kitus paruoSiamuosius vaistus. Siekiant sumazinti apnéjos rizika, propofolj
reikia suSvirksti 1étai, per 20—60 sekundziy. Taip pat Zr. 3.5 punkta.

Propofolio ir opioidy (pvz., fentanilo, alfentanilio) infuzijas skiriant kartu bendrajai nejautrai palaikyti,
gali pailgéti atsigavimo laikotarpis. Sunims, kuriems skirta propofolio, o po to alfentanilio, stebétas
Sirdies veiklos sustojimas.

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Leisti | veng.

Veterinarinis vaistas yra sterilus, skirtas §virksti j veng.
Pries naudojima Svelniai suplakti.

Dozés poreikis kiekvienam gyviinui gali labai skirtis ir tam jtakos turi jvairiis veiksniai (zr. 3.5 punkta
»Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny ruSims® ir 3.8 punkta
»Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos*). Pries anestezija naudojamy vaisty naudojimas
(premedikacijai) gali Zymiai susilpninti propofolio poreikj, priklausomai nuo naudojamy pries$
anestezijg vaisty rusies ir dozés.

Naudojama dozé turéty biiti jvertinta atsizvelgiant j vidutines dozes, reikalingas ruosiantis nejautrai.
Faktinis kiekvieno gyviino dozés poreikis gali buiti Zymiai mazesnis arba didesnis nei vidutiné dozé.

Nejautros sukélimas

Lenteléje zemiau pateikta veterinarinio vaisto indukciné dozé yra pagrista remiantis kontroliuojamy
laboratoriniy tyrimy ir praktiniy tyrimy duomenimis ir tai yra vidutinis vaisto kiekis, reikalingas
Sunims ar katéms, kad biity sékmingai sukelta nejautra. Faktiné susvirks¢iama dozé turi biiti pagrjsta
individualiu kiekvieno gyviino atsaku.

Orientaciné dozé Dozés tiris
SUNYS mg/kg Kkiino svorio ml/kg kiino svorio
Be premedikacijos 6,5 0,65
Su premedikacija*
alfa-2 agonistu 3,0 0,30
acepromazino pagrindu 4,5 0,45
KATES
Be premedikacijos 8,0 0,8
Su premedikacija*
alfa-2 agonistu 2,0 0,2
acepromazino pagrindu 6,0 0,6

* Kai kuriems gyviinams atlikus premedikacijg alfa-2 adrenoreceptoriy pagrindu, gali biiti
veiksmingos indukcinés dozés, kurios yra Zymiai mazesnés uz viduting doze.

Kai nejautros sukélimui (vadinamajai koindukcijai) propofolis naudojamas kartu su, pvz., ketaminu,
fentanilu ar benzodiazepinais, bendrg propofolio doze¢ galima dar sumazinti.

Dozavimo $virkstas turi biiti paruostas atsizvelgiant j pirmiau nurodytg veterinarinio vaisto dozg,
apskaiciuotg pagal kiino svorj. Dozé turi buti susvirk§¢iama létai, kad biity sumazintas apnéjos daznis
ir trukmé, ir vaisto SvirkStimas turéty buti tesiamas tol, kol gydytojas isitikins, kad nejautros gylis yra
pakankamas endotrachéjinei intubacijai ar planuojamai procediirai atlikti. Veterinarinis vaistas turéty
biti susvirk§¢iamas per 20—60 sekundziy.




Palaikymas

Pakartotinés boliuso injekcijos

Kai nejautra palaikoma padidinamosiomis veterinarinio vaisto injekcijomis, dozés kiekis ir poveikio
trukmé skirtingiems gyviinams skiriasi. Padidinamoji dozé, reikalinga nejautrai palaikyti, paprastai yra
mazesné tiems gyviinams, kuriems buvo taikyta premedikacija, palyginti su gyviinais, kuriems
premedikacija nebuvo taikyta.

Kai nejautra tampa pernelyg silpna, Sunims galima skirti mazdaug 1 mg/kg (0,1 ml/kg) padidinamaja
doze, o katéms galima skirti 2 mg/kg (0,2 ml/kg). Sig doze galima pakartoti, jei reikia, kad bity
iSlaikytas tinkamas nejautros gylis, paliekant 20-30 sekundziy tarp kiekvienos dozés, kad biity galima
jvertinti poveikj. Kiekviena padidinamoji doz¢ turi biiti susvirksta létai, kad ji bty veiksminga.

Pastovaus intensyvumo infuzija

Kai nejautra palaikoma atlickant pastovaus intensyvumo propofolio infuzijg (CRI), Sunims naudojama
dozé yra 0,2-0,4 mg/kg/min. Faktiné susvirk§¢iama doz¢ turi biiti pagrista individualiu kiekvieno
gyvino atsaku ir gali buti padidinta iki 0,6 mg/kg/min trumpais laikotarpiais. Katéms palaikomoji
dozé yra 0,1-0,3 mg/kg/min, ja reikia pritaikyti atsizvelgiant j individualy atsaka. Nustatyta, kad iki

2 valandy trunkanti CRI nejautra naudojant 0,4 mg/kg/min dozg¢ Sunims ir 0,2 mg/kg/min doze¢ katéms
yra gerai toleruojama. Be to, infuzijos greitis gali biiti padidintas arba sumazintas 0,025—

0,1 mg/kg/min pakopomis Sunims arba 0,01-0,025 mg/kg/min pakopomis katéms 5—10 min.
intervalais, kad bty pritaikytas nejautros lygmuo.

Dél nuolatinio ir ilgalaikio poveikio (daugiau nei 30 minuciy) ypac katés, gali 1é¢iau atsigauti.

Nejautros palaikymas jkvepiamosiomis medziagomis

Kai bendrajai nejautrai palaikyti naudojamos jkvepiamosios medziagos, gali reikéti naudoti didesne
prading jkvepiamosios anestezinés medziagos koncentracijg nei paprastai biina po nejautros sukélimo
naudojant barbitiiratus.

Daugiau informacijos Zr. 3.5 punkte ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties
gyviny rasims*®,

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Atsitiktinis perdozavimas gali sukelti Sirdies ir kvépavimo veiklos slopinimg. Tokiais atvejais
jsitikinti, kad kvépavimo takai yra atviri, ir pradéti taikyti pagalbing ar kontroliuojama plauciy
ventiliacija deguonimi ir naudoti kraujagysles sutraukiancius vaistus ir | veng leidziamus skyscius
Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijai palaikyti. Sunims didesnés nei 10 mg/kg boliuso dozés gali
sukelti cianoze. Taip pat gali biti stebima midriazé. Cianozé ir midriazé rodo, kad reikia skirti
papildomo deguonies. Buvo pranesta apie gaiSimo atvejus naudojus 19,5 mg/kg katéms ir 20 mg/kg
Sunims boliuso dozes.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. ISlauka

Netaikytina.



4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QNO1AX10.

4.2. Farmakodinamika

Propofolis yra trumpalaikio poveikio, j veng Svirk§¢iamas bendrasis anestetikas, kuriam buidingas
greitas veikimas, trumpa nejautros trukmé ir greitas atsigavimas. Propofolis sukelia sgmonés
praradima slopindamas centring nervy sistema.

Depresinis propofolio poveikis pirmiausia vyksta stiprinant postsinapsinius GABA4 receptorius
centrinéje nervy sistemoje. Tac¢iau manoma, kad glutaminerginés ir noradrenerginés neuromediatoriy
sistemos taip pat atlieka tarpinj vaidmenj perduodamos propofolio poveikj.

4.3. Farmakokinetika

Propofolio koncentracija kraujyje mazéja pagal trieksponentinj modelj tiek Sunims, tiek katéms. Tai
greiiausiai jvyksta dél greito propofolio pasiskirstymo i kraujo ir smegeny j maziau kraujagysliy
turin¢ius audinius, greito metabolinio klirenso ir 1étesnio perskirstymo i§ mazai kraujagysliy turinciy
audiniy j kraujg. Tai yra pirmoji fazé (t,, alfa mazdaug 10 min.), kuri yra kliniskai svarbi, nes gyvinai
prabunda po pirminio propofolio perskirstymo i§ smegeny. Vaisto klirensas yra didelis Sunims, bet
mazesnis katéms, galbtt dél medziagy apykaitos skirtumy tarp riisiy. Klirensas Suny organizme yra
didesnis uz kepeny kraujotakos sparta, o tai rodo, kad metabolizmas vyksta ne tik kepenyse, bet ir
kitose vietose. Pasiskirstymo tiiris yra didelis tiek Sunims, tiek katéms. Propofolis stipriai jungiasi su
plazmos baltymais (9698 %).

Vaistas pasalinamas metabolizuojant kepenyse, po to konjuguoti metabolitai pasalinami per inkstus.
Nedidelis kiekis iSskiriamas su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Veterinarinj vaista galima skiesti 5 % gliukozés infuziniu tirpalu. Sio veterinarinio vaisto
suderinamumo tyrimy su kitais infuziniais tirpalais (pvz., NaCl arba Ringerio laktacijos tirpalu)
nebuvo atlikta.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima susSaldyti. Flakona laikyti kartoninéje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo skaidraus stiklo flakonas po 20, 50 ir 100 ml, uzkimstas pilku, silikonizuotu bromobutilinés
gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/20/2592/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-03-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-11-27

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (20 ml, 5 x 20 ml, 50 ml, 100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Propomitor, 10 mg/ml, injekciné / infuziné emulsija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra: 10 mg propofolio

3.  PAKUOTES DYDIS

1x20 ml
5x20 ml
1x50 ml
1x100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j veng.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima suSaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2592/001
LT/2/20/2592/002
LT/2/20/2592/003
LT/2/20/2592/004

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot{numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé (100 ml)

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Propomitor, 10 mg/ml, injekciné / infuziné emulsija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra: 10 mg propofolio

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j veng.

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima suSaldyti. Flakong laikyti kartoninéje dézutéje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé (20 ml, 50 ml)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Propomitor

¢

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Propofolis 10 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Propomitor, 10 mg/ml, injekciné / infuziné emulsija Sunims ir katéms

2. Sudétis

Veiklioji medziaga:
Propofolis 10 mg/ml

Pagalbinés medZiagos:
Sojy aliejus, rafinuotas 100 mg/ml

Sis veterinarinis vaistas yra balta arba beveik balta vienalyté injekciné / infuziné emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

- Bendroji nejautra trumpoms procediiroms, trunkanc¢ioms iki penkiy minuciy.

- Bendrosios nejautros sukélimas ir palaikymas, skiriant did¢jancias poveikj uztikrinancias dozes
arba pastovaus intensyvumo infuzijg (CRI).

- Bendrosios nejautros sukélimas, kai nejautra palaikoma inhaliacinémis anestezinémis
medziagomis.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Veterinarinis vaistas yra stabili emulsija. Prie§ naudojimg veterinarinj vaistg reikia apZzitiréti, ar néra

matomy laseliy ar pasaliniy daleliy, ar néra faziy atsisluoksniavimo, ir, jei yra, vaistg reikia iSmesti.
Nenaudoti, jei po $velnaus suplakimo matomas faziy atsisluoksniavimas.

Veterinarinj vaistg Svirk§¢iant per létai, nejautros poveikis gali biiti napakankamas, nes nepasiekiama
tinkama farmakologinio aktyvumo riba.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams:
Nejautros sukélimo metu gali pasireiksti nestipri hipotenzija ir trumpalaiké apnéja. Naudojant
veterinarinj vaista, reikia turéti kvépavimo palaikymo, dirbtinés ventiliacijos ir prisotinimo deguonimi
jrangg. Sukeliant nejautra, rekomenduojama naudoti endotrachéjinj vamzdelj. Po ilgesnés trukmés
nejautros propofoliu, buvo pranesta apie padidéjusia anglies dioksido koncentracijg kraujyje. Patartina
nejautros palaikymui tiekti papildomo deguonies. Ilgai trunkancios nejautros mety reikéty apsvarstyti
pagalbinés ventiliacijos galimybg.
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Jei veterinarinis vaistas SvirkS¢iamas per greitai, gali biiti slopinama Sirdies ir plau¢iy veikla (apnéja,
bradikardija, hipotenzija).

Kaip ir kity intraveniniy anestetiky naudojimo atveju, reikia atsargiai naudoti Sunims ir katéms,
turintiems Sirdies, kvépavimo, inksty ar kepeny nepakankamuma, ar hipovolemiskiems ar iSsekusiems
gyvunams.

Propofolis sveikiems Sunims gali padidinti gliukozés apykaitg kraujyje ir insulino sekrecija. Jei néra
saugos duomeny apie diabetu sergancius gyvunus, naudoti tik veterinarijos gydytojui jvertinus naudg
ir rizika.

Sj veterinarinj vaista naudoti atsargiai pacientams, kuriems nustatyta hipoproteinemija ar
hiperlipidemija, arba liesiems gyviinams, nes Siems gyvinams gali dazniau pasireiksti nepalankus
poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas Sunims ar katéms, jaunesniems nei 4 ménesiai, nenustatytas ir Siems
gyviinams turéty biiti naudojamas tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizika ir nauda.

Buvo pranesta, kad propofolio klirensas yra 1étesnis turintiems antsvorio / nutukusiems gyviinams ir
vyresniems nei 8 mety Sunims. Tokiems gyviinams veterinarinj vaistg reikia naudoti ypac atsargiai,

tokiais atvejais nejautros sukélimui ir palaikymui gali reikéti mazesnés propofolio dozés. Nustatyta,
kad kurtams propofolio klirensas yra truputj létesnis ir atsigavimas po nejautros gali trukti Siek tiek

ilgiau nei kity veisliy Suny.

Propofolis neturi analgeziniy savybiy, todél manant, kad procediiros bus skausmingos, reikéty naudoti
papildomy analgeziniy medziagy. Naudojant propofolj kartu su opioidais, bradikardijos atvejais
galima naudoti anticholinerging veikligja medziaga (pvz., atroping), atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika. Zr. 6 punkta_,,Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos*.

Naudojant veterinarinj vaistg, laikytis aseptikos metody.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Propofolis yra stiprus bendrosios nejautros vaistas, todél buitina ypatingai vengti atsitiktinai jsiSvirksti.
Adata turi buti su apsauginiu gaubteliu iki pat $virk§timo momento.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. NEVAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas tiems, kurie jau yra
jjautrinti propofolio, sojos ar kiauSiniy. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjgs jautrumas Sioms
medziagoms, turéty vengti sglyCio su veterinariniu vaistu.

Vengti salyc€io su oda ir akimis, nes veterinarinis vaistas gali sukelti dirginima.

Nedelsiant nuplauti patekus ant odos ar j akis dideliu kiekiu vandens. Jei sudirginimas isliecka, reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Gydytojui:
Nepalikti paciento be priezitiros. Stebéti kvépavimo takus ir taikyti simptominj bei palaikomajj
gydyma.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo (vaisiams / naujagimiams) ir laktacijos metu nenustatytas.

Propofolis buvo saugus naudoti kaléms nejautrai sukelti prie§ Suniavimasi atliekant Cezario pjuvj.
Propofolis pereina pro placentos ir vaisiaus kraujo-smegeny barjera, todél smegeny vystymosi
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laikotarpiu jis gali neigiamai veikti vaisiy ir naujagimiy neurologinj vystymasi. Dél naujagimiy mirties
rizikos nerekomenduojama propofolio naudoti nejautrai palaikyti atlickant Cezario pjuvj.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Propofolis gali biiti naudojamas kartu su premedikacijai naudojamais vaistais, pvz., atropinu,
glikopirolatu, -2 receptoriy agonistais (medetomidinu, deksmedetomidinu), acepromazinu,
benzodiazepinais (diazepamu, midazolamu); inhaliaciniais vaistais (pvz., halotanu, izofluranu,
sevofluranu, enfluranu ir azoto oksidu); ir analgetiniais vaistais, pvz., petidinu ir buprenorfinu.

Veterinarinj vaistg galima $virksti lygiagreciai su visais intraveniniais skysc€iais, pvz., Y dalyje
esancioje $alia injekcijos vietos. Veterinarinj vaista galima skiesti 5 % gliukozés infuzijos tirpalu. Sio
veterinarinio vaisto suderinamumo tyrimy su kitais infuziniais tirpalais (pvz., NaCl arba Ringerio
laktacijos tirpalu) nebuvo atlikta.

Kartu naudojant raminamuosius ar analgetinius vaistus, propofolio doze, reikalingg nejautrai sukelti ir
palaikyti, galima sumazinti. Zr. 8 punkta.

Propofolio naudojimas kartu su opioidais, gali sukelti reik§mingg kvépavimo slopinimg ir Sirdies ritmo
sulétéjima. Nustatyta, kad kartu naudojant propofolj ir ketaming katéms, apnéja atsiranda dazniau nei
naudojant propofolj ir kitus paruoSiamuosius vaistus. Siekiant sumazinti apn¢jos rizika, propofolj
reikia su$virksti 1étai, per 20—60 sekundziy. Taip pat Zr. 6 punkte ,,Specialiosios atsargumo priemonés,
siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rusiy gyviinams*®.

Propofolio ir opioidy (pvz., fentanilio, alfentanilio) infuzijas skiriant kartu bendrajai nejautrai
palaikyti, gali pailgéti atsigavimo laikotarpis. Sunims, kuriems skirta propofolio, o po to alfentanilio,
stebétas Sirdies veiklos sustojimas.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongés, prieSnuodziai):

Atsitiktinis perdozavimas gali sukelti Sirdies ir kvépavimo veiklos slopinimg. Tokiais atvejais
isitikinti, kad kvépavimo takai yra atviri, ir pradéti taikyti pagalbing ar kontroliuojama plauciy
ventiliacija deguonimi ir naudoti kraujagysles sutraukianc¢ius vaistus ir j veng leidZiamus skys¢ius
Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijai palaikyti. Sunims didesnés nei 10 mg/kg boliuso dozés gali
sukelti cianoze. Taip pat gali biti stebima midriazé. Cianozé ir midriazé rodo, kad reikia skirti
papildomo deguonies. Buvo pranesta apie gaiSimo atvejus naudojus 19,5 mg/kg katéms ir 20 mg/kg
Sunims boliuso dozes.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Veterinarinj vaistg galima skiesti 5 % gliukozés infuzijos tirpalu. Sio veterinarinio vaisto
suderinamumo tyrimy su kitais infuziniais tirpalais (pvz., NaCl arba Ringerio laktacijos tirpalu)
nebuvo atlikta.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai dazna Apnéja (laikinas kvépavimo sustojimas)

(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Suzadinimas,
aritmija, bradikardija (létas Sirdies ritmas),
(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny) | hipotenzija (Zemas kraujo spaudimas),
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hipertenzija®,

vémimas, hipersalivacija (padidéjes seilétekis),
ziaugc€iojimas,

galiiniy judinimas, mioklonusas (nevalingi judesiai),
nistagmas (nevalingi akiy judesiai),

opistotonusas (galvos, kaklo ir stuburo i$sitempimas),
uzsiteses atsigavimas®,

¢iaudulys,

snukio / nosies trynimas.

Nedazna Skausmas injekcijos vietoje®,
hiperglikemija (aukstas gliukozés kiekis kraujyje).
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

“Jei nejautrai sukelti propofolis naudojamas be premedikacijos kaip atskira veiklioji medziaga, gali
biiti stebimas trumpalaikis padidéjes arterinis kraujospudis.

°Létas atsigavimas.
“Po susvirkstimo j veng.

Katés

Labai dazna Apnéja (laikinas kvépavimo sustojimas)

(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Suzadinimas,

aritmija, bradikardija (1étas Sirdies ritmas),

(1-10 gyvuny i8 100 gydyty gyviiny) | hipotenzija (Zemas kraujo spaudimas),

vémimas, hipersalivacija (padidéjes seilétekis),
ziaug€iojimas,

galiiniy judinimas, mioklonusas (nevalingi judesiai),
nistagmas (nevalingi akiy judesiai),

opistotonusas (galvos, kaklo ir stuburo i$sitempimas),
uzsitgses atsigavimas,

¢iaudulys,
snukio / nosies trynimas.
Nedazna Skausmas injekcijos vietoje?,
viduriavimas®,
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty snukio edema®® (tinimas),
gyviiny) hiperglikemija (aukstas gliukozés kiekis kraujyje),

Heinco kiineliy anemija®,
anoreksija® (apetito praradimas).

*Po susvirkstimo j vena.

Katéms sukeliant pakartoting nejautra. Sumazinti tokiy pozymiy pasireiskimg galima anestezija
kartojant ne dazniau kaip kas 48 val. Paprastai reakcijos yra trumpalaikés ir praeina savaime.

¢Silpna snukio edema.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$§imy sistemg: www.vmvt.lt
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Veterinarinis vaistas yra sterilus, skirtas §virksti j vena.

Dozées poreikis kiekvienam gyviinui gali labai skirtis ir tam jtakos turi jvairls veiksniai (Zr. 6 punkta
»Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rusiy gyviinams® ir
6 punktg ,,Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos*). Prie§ anestezija naudojamy vaisty
naudojimas (premedikacijai) gali Zymiai susilpninti propofolio poreikj, priklausomai nuo naudojamy
pries anestezijg vaisty rasies ir dozeés.

Naudojama dozé turéty biiti jvertinta atsizvelgiant j vidutines dozes, reikalingas ruoSiantis nejautrai.
Faktinis kiekvieno gyvtino dozés poreikis gali buiti zymiai mazesnis arba didesnis nei vidutin¢ doz¢.

Nejautros sukélimas

Lenteléje zemiau pateikta veterinarinio vaisto indukciné dozé yra pagrjsta remiantis kontroliuojamy
laboratoriniy tyrimy ir praktiniy tyrimy duomenimis ir tai yra vidutinis vaisto kiekis, reikalingas
Sunims ar katéms, kad biity sékmingai sukelta nejautra. Faktiné suSvirks¢iama doz¢ turi biti pagrjsta
individualiu kiekvieno gyviino atsaku.

Orientaciné dozé Dozés tiris
SUNYS mg/kg kiino svorio ml/kg kiino svorio
Be premedikacijos 6,5 0,65
Su premedikacija*
alfa-2 agonistu 3,0 0,30
acepromazino pagrindu 4,5 0,45
KATES
Be premedikacijos 8,0 0,8
Su premedikacija*
alfa-2 agonistu 2,0 0,2
acepromazino pagrindu 6,0 0,6

* Kai kuriems gyviinams atlikus premedikacijg alfa-2 adrenoreceptoriy pagrindu, gali biiti
veiksmingos indukcinés dozés, kurios yra Zymiai mazesnés uz viduting doze.

Kai nejautros sukélimui (vadinamajai koindukcijai) propofolis naudojamas kartu su, pvz., ketaminu,
fentanilu ar benzodiazepinais, bendra propofolio dozg galima dar sumazinti.

Dozavimo §virkstas turi biiti paruostas atsizvelgiant | pirmiau nurodytg veterinarinio vaisto doze,
apskaiciuotg pagal ktino svorj. Doz¢ turi biiti susvirkSciama létai, kad buty sumazintas apnéjos daznis
ir trukmé, ir vaisto SvirkStimas turéty bti tgsiamas tol, kol gydytojas jsitikins, kad nejautros gylis yra
pakankamas endotrachéjinei intubacijai ar planuojamai procediirai atlikti. Veterinarinis vaistas turéty
biiti susvirks¢iamas per 20—60 sekundziy.

Palaikymas

Pakartotinés boliuso injekcijos

Kai nejautra palaikoma padidinamosiomis veterinarinio vaisto injekcijomis, dozés kiekis ir poveikio
trukmé skirtingiems gyviinams skiriasi. Padidinamoji dozé, reikalinga nejautrai palaikyti, paprastai yra
mazesné tiems gyviinams, kuriems buvo taikyta premedikacija, palyginti su gyviinais, kuriems
premedikacija nebuvo taikyta.

Kai nejautra tampa pernelyg silpna, Sunims galima skirti mazdaug 1 mg/kg (0,1 ml/kg) padidinamaja
doze, o katéms galima skirti 2 mg/kg (0,2 ml/kg). Sig doze¢ galima pakartoti, jei reikia, kad biity
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i8laikytas tinkamas nejautros gylis, paliekant 20—-30 sekundziy tarp kickvienos dozés, kad biity galima
jvertinti poveikj. Kiekviena padidinamoji doz¢é turi biti susvirksta 1étai, kad ji biity veiksminga.

Pastovaus intensyvumo infuzija

Kai nejautra palaikoma atlickant pastovaus intensyvumo propofolio infuzijg (CRI), Sunims naudojama
dozé yra 0,2-0,4 mg/kg/min. Faktiné susvirk§¢iama dozé turi biiti pagrjsta individualiu kiekvieno
gyvino atsaku ir gali buti padidinta iki 0,6 mg/kg/min trumpais laikotarpiais. Katéms palaikomoji
dozé yra 0,1-0,3 mg/kg/min, ja reikia pritaikyti atsizvelgiant j individualy atsakg. Nustatyta, kad iki

2 valandy trunkanti CRI nejautra naudojant 0,4 mg/kg/min doz¢ Sunims ir 0,2 mg/kg/min doze¢ katéms
yra gerai toleruojama. Be to, infuzijos greitis gali buti padidintas arba sumazintas 0,025—

0,1 mg/kg/min pakopomis Sunims arba 0,01-0,025 mg/kg/min pakopomis katéms 5—10 min.
intervalais, kad buty pritaikytas nejautros lygmuo.

D¢l nuolatinio ir ilgalaikio poveikio (daugiau nei 30 minuciy) gyvinai, ypac katés, gali léciau
atsigauti.

Nejautros palaikymas jkvepiamosiomis medziagomis

Kai bendrajai nejautrai palaikyti naudojamos jkvepiamosios medziagos, gali reikéti naudoti didesne
prading jkvepiamosios anestezinés medziagos koncentracijg nei paprastai bina po nejautros sukélimo
naudojant barbitiiratus.

Daugiau informacijos Zr. 6 punkte ,,Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy
naudojima paskirties riiSiy gyvinams*®.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima $velniai suplakti.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima suSaldyti. Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, - sunaudoti nedelsiant.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar
dézutés po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
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Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/20/2592/001-004

I tipo skaidraus stiklo flakonas po 20, 50 ir 100 ml, uzkimstas pilku, silikonizuotu bromobutilinés
gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2023-11-27

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomija

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergés g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

