PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Propomea vet 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Propofoli 10 mg/ml

Apuaineet:
Soijaéljy, puhdistettu 100 mg/ml

Tama eléinlaake on valkoinen tai lahes valkoinen homogeeninen injektio-/infuusioneste, emulsio.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttdaiheet
- Yleisanestesia lyhytkestoisissa, enintdan viisi minuuttia kestévissa toimenpiteissa.

- Yleisanestesian induktio ja yllapito antamalla lisdannoksia vasteen mukaan tai jatkuvana
infuusiona (CRI).

- Yleisanestesian induktio, kun anestesiaa yllapidetaan inhalaationa annettavilla anestesia-
aineilla.
5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eléinlaéke on stabiili emulsio. Eldinladke on tarkistettava ennen kayttoa silmamaaraisesti, ettei siind
ole havaittavissa pisarointia, vierashiukkasia eika faasien erottumista. Jos téllaisia havaitaan, valmiste
on hivitettava. Al4 kayta valmistetta, jos neste ei ole varovaisen ravistelun jalkeen homogeeninen.

Jos eldinladke injisoidaan liian hitaasti, riittdvaa anestesiatasoa ei valttdmétta saavuteta, koska
asianmukaista farmakologisen aktiivisuuden edellyttdmad pitoisuutta ei saavuteta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Anestesian induktion aikana saattaa esiintyd lievad hypotensiota ja ohimenevaé apneaa.
Elainla&kevalmistetta kdytettdessd on oltava saatavilla vélineet hengitysteiden avoinna pitdmiseen,
hengityksen avustamiseen ja lisdéhapen antamiseen. Anestesian induktion jélkeen on suositeltavaa
kayttaa intubaatioputkea. Pitkittyneen propofolianestesian yhteydessé on raportoitu veren
hiilidioksidipitoisuuksien suurenemista. Anestesian yllapidon aikana on suositeltavaa antaa liséhappea.
Lisaksi pitkittyneen anestesian aikana tulisi harkita tarvetta hengityksen avustamiseen.




Jos eldinladke injisoidaan liian nopeasti, saattaa esiintyd sydan- ja hengitystoiminnan lamautumista
(apnea, bradykardia, hypotensio).

Kuten muitakin laskimoanesteetteja kaytettaessd, varovaisuutta tulee noudattaa, jos koiralla tai kissalla
on sydamen, hengityselinten, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa tai alentunut veritilavuus
(hypovolemiaa) tai jos el&in on heikkokuntoinen.

Propofoli saattaa lisatd veren glukoosimetaboliaa ja insuliinieritysta terveilld koirilla.
Turvallisuustietoja k&yt0std sokeritautia sairastavilla eldaimill& ei ole, minka vuoksi valmistetta saa
kayttad vain elainlaakarin tekeman hyoty-riskiarvion jélkeen.

Elainlaédkettd on annettava varoen, jos eldimelld on alentunut veren proteiinipitoisuus
(hypoproteinemia) tai kohonnut veren lipidipitoisuus (hyperlipidemia) tai eldin on hyvin laiha, silla
kyseiset eldimet voivat olla herkempia haittavaikutuksille.

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole varmistettu alle 4 kuukauden ikéisilla koirilla ja kissoilla, minka
vuoksi eldinladkettd saa kayttaa tallaisilla elaimilld vain hoitavan eldinlaakarin tekeman hyoty-
riskiarvion perusteella.

Propofolin puhdistuman on raportoitu olevan hitaampi ylipainoisilla/lihavilla eldimilla ja yli 8-
vuotiailla koirilla. Elainladkkeen kaytossa tallaisille elaimille on oltava erityisen varovainen. Etenkin
induktioon ja yllapitoon saattaa talloin riittdd pienempi propofoliannos. Vinttikoirilla propofolin
puhdistuman on osoitettu olevan hitaampaa ja anestesiasta herddminen saattaa olla hieman hitaampaa
kuin muilla koiraroduilla.

Propofolilla ei ole kipua lievittavié (analgeettisia) ominaisuuksia. Tasta syysté kipuldakitysta on
annettava liséladkkeend, jos toimenpide on todenndkdisesti kivulias. Jos propofolia kéytetdan
samanaikaisesti opioidien kanssa, bradykardiaan voidaan kayttaa antikolinergia (esim. atropiinia)
hoitavan eldinlaéakarin tekeman hyoty-riskiarvion perusteella. Ks. kohta 6, Y hteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset.

Eldinladkkeen annossa on kaytettava aseptista tekniikkaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Propofoli on voimakas yleisanestesia-aine, ja erityisti varovaisuutta on noudatettava, jotta kayttaja ei
vahingossa injisoisi valmistetta itseensd. Neulassa on hyva olla suojus injektiohetkeen saakka.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti laakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys. ALA kuitenkaan AJA, silla sedaatiota (rauhoittumista) voi
esiintya.

Eldinlaéke saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) propofolille, soijalle tai
kananmunalle herkistyneilld henkilGilla. HenkilGiden, jotka ovat yliherkkid ndille aineille, tulee valttaa
kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

Vélta eldinldékkeen paasya iholle ja silmiin, koska se voi aiheuttaa arsytysta.

Roiskeet iholta ja silmistd on pestdva heti runsaalla puhtaalla vedelld. Jos &rsytys jatkuu, kd&nny
ladkarin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Laakarille:
Potilaan vointia on seurattava taukoamatta. Hengitysteiden avoimuudesta on huolehdittava, ja
potilaalle on annettava oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa.



Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana (sikidlla/vastasyntyneelld) ja imetyksen aikana ei
ole selvitetty. Propofoli on ollut turvallinen koirille keisarileikkausta edeltdvén anestesian induktiossa.
Propofoli lapéaisee istukan ja sikion veri-aivoesteen. Tasta syystd, mikali propofolia kdytetaan aivojen
kehittymisen aikana, silla voi olla haitallisia vaikutuksia sikion ja vastasyntyneen hermostolliseen
(neurologiseen) kehitykseen. Propofolin kéyttoa ei suositella anestesian yllapitoon keisarileikkauksen
aikana johtuen vastasyntyneen kuoleman riskista.

Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaakérin tekeméan hydty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Propofolia voidaan kéyttaa yhdessa esilaédkitykseen kéytettavien ladkkeiden kanssa, joita ovat esim.
atropiini, glykopyrrolaatti, a-2-agonistit (medetomidiini, deksmedetomidiini), asepromatsiini,
bentsodiatsepiinit (diatsepaami, midatsolaami), inhaloitavat aineet (esim. halotaani, isofluraani,
sevofluraani, enfluraani ja dityppioksidi) seké analgeetit, kuten petidiini ja buprenorfiini.

Elainlaéketta voidaan antaa samanaikaisesti kaikkien laskimoon annettavien nesteiden kanssa, esim.
injektiokohdan l&helle asetetun Y-kappaleen kautta. Eldinlaéke voidaan laimentaa 50 mg/ml (5 %)
glukoosi-infuusionesteelld. Yhteensopivuustutkimuksia muiden infuusionesteiden kanssa (esim.

9 mg/ml [0,9 %] NaCl-liuos tai Ringerin laktaattiliuos) ei ole tehty.

Anestesian induktioon ja yllapitoon tarvittava propofoliannos on sedatiiveja tai analgeetteja
samanaikaisesti kaytettaessa todennakdisesti pienempi. Ks. kohta 8.

Propofolin ja opioidien samanaikainen kaytto saattaa aiheuttaa merkittdvan hengityslaman ja hidastaa
sykettd huomattavasti. Kissoilla propofolin ja ketamiinin samanaikaisen kdyton on ilmoitettu
aiheuttaneen apneaa useammin kuin propofolin kdyttdé muiden esiladkitysten kanssa. Apnean riskin
pienentamiseksi propofoli on annettava hitaasti 20—60 sekunnin aikana. Ks. myds kohta 6, Erityiset
varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla.

Propofolin ja opioidin (esim. fentanyyli, alfentaniili) anto samanaikaisesti infuusioina yleisanestesian
yllapitoon saattaa pitkittdd herdaédmista. Koirilla, jotka ovat saaneet propofolin jalkeen alfentaniilia, on
havaittu sydamenpysahdyksié.

Propofolin anto muiden CYP450:n (isoentsyymi 2B11 koiralla) kautta metaboloituvien
la&kevalmisteiden (esim. kloramfenikoli, ketokonatsoli ja loperamidi) kanssa pienentéa propofolin
puhdistumaa ja pitkittad anestesiasta heraamista.

Yliannostus:

Tahaton yliannostus aiheuttaa todennakdisesti sydéan- ja hengityselimiston (kardiorespiratorisen)
laman. Varmista talléin hengitysteiden avoimuus ja aloita hengityksen avustaminen tai kontrolloitu
ventilaatio hapen kanssa. Anna myds nesteytysta laskimoon ja vasopressoreita sydamen ja
verenkierron toiminnan tukemiseksi. Koirille yli 10 mg/kg bolusannokset voivat aiheuttaa veren
alhaista happipitoisuutta (syanoosia). Myds mustuaisten laajenemista (mydriaasia) voi esiintya.
Syanoosi ja mydriaasi ovat merkkeja lisdhapen tarpeesta. Kuolemantapauksia on ilmoitettu, kun
kissoille on annettu bolusannoksia 19,5 mg/kg ja koirille 20 mg/kg.

Merkittdvat yhteensopimattomuudet:

Eldinlaéke voidaan laimentaa 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld. Y hteensopivuustutkimuksia
muiden infuusionesteiden kanssa (esim. 9 mg/ml [0,9 %] NaCl-liuos tai Ringerin laktaattiliuos) ei ole
tehty.




7. Haittatapahtumat

Koira

Hyvin yleinen

(> 1 el&in 10 hoidetusta elédimesta):

tilapdinen hengityksen pyséhdys (apnea)

Yleinen
(1-10 eldinta 100 hoidetusta elaimesta):

kiihtymys (eksitaatio)

rytmihairio, syddmen harvalyontisyys (bradykardia),
matala verenpaine (hypotensio), kohonnut verenpaine
(hypertensio)?

oksentelu, voimakas syljeneritys, yokkaily

raajojen liikkuminen, lihasten nykiminen (myoklonus),
nopeat hallitsemattomat silmanliikkeet (nystagmus),
kouristukset ja lihaskrampit, jotka aiheuttavat paan,
niskan ja selkdrangan taipumisen kaarelle taaksepéin
(opistotonus), heradmisen pitkittyminen®

aivastelu

naaman/kuonon hierominen

Melko harvinainen
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

injektiokohdan kipu®
korkea verensokeri (hyperglykemia)

2Jos propofolia kdytetddn anestesian induktiossa ainoana valmisteena ilman esilaakitystd, voidaan
havaita lyhytkestoista, ohimeneva4 valtimoverenpaineen kohoamista.

®Hidas heraaminen.
Laskimoon annon jélkeen.

Kissa

Hyvin yleinen

(> 1 el&in 10 hoidetusta elédimesta):

tilapdinen hengityksen pyséhdys (apnea)

Yleinen
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta):

kiihtymys (eksitaatio)

rytmihairio, syddmen harvalyontisyys (bradykardia),
matala verenpaine (hypotensio)

oksentelu, voimakas syljeneritys, yokkaily

raajojen liikkuminen, lihasten nykiminen (myoklonus),
nopeat hallitsemattomat silmanliikkeet (nystagmus),
kouristukset ja lihaskrampit, jotka aiheuttavat paan,
niskan ja selkdrangan taipumisen kaarelle taaksepéin
(opistotonus), herdadmisen pitkittyminen

aivastelu

naaman/kuonon hierominen

Melko harvinainen
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

injektiokohdan kipu?

ripuli®

naaman turvotus®c

korkea verensokeri (hyperglykemia), Heinzin
kappale -anemia®

syomattomyys®

aLaskimoon annon jalkeen.




®Toistuvan anestesian aiheuttamia haittavaikutuksia kissoilla. Naiden todennakdisyys on pienempi,
kun toistettujen anestesiakertojen véli on vahintaan 48 tuntia. Vaikutukset ovat yleensé ohimenevié ja
hévidvat itsestaan.

°Lieva naaman turvotus.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldakkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: www.fimea.fi/elainlaakkeet

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Elainladke on steriili ja annetaan laskimoon.

Annostarve saattaa olla eri yksildilla hyvin erilainen, ja siihen vaikuttavat monet tekijat (ks. kohta 6,
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-el&inlajilla, ja kohta 6,
Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset). Etenkin anestesiaa
edeltavé esiladkitys saattaa vahentaa selvésti propofolin tarvetta esilaakityksen tyypisté ja annoksesta
riippuen.

Annettava annos on arvioitava anestesiaan valmistauduttaessa keskimaéraisen annostarpeen
perusteella. Yksittdisen elaimen todellinen annostarve saattaa olla huomattavasti pienempi tai
suurempi kuin keskim@aarainen annos.

Induktio

Jaljempéana olevassa taulukossa esitetty eldinladkevalmisteen induktioannos perustuu kontrolloitujen
laboratorio- ja kenttatutkimusten tietoihin ja on kissojen ja koirien onnistuneeseen anestesian
induktioon tarvittujen ladkeannosten keskiarvo. Todellisuudessa annettavan annoksen on perustuttava
kunkin elaimen yksil6lliseen vasteeseen.

Ohjeellinen annos Annostilavuus
KOIRAT mg/kg ml/kg
lIman esilaakitysta 6,5 0,65
Esilaakitys*
alfa-2-agonisti 3,0 0,30
asepromatsiinipohjainen 4,5 0,45
KISSAT
IIman esilaakitysta 8,0 0,8
Esilaékitys*
alfa-2-agonisti 2,0 0,2
asepromatsiinipohjainen 6,0 0,6

* Alfa-2-adrenergisen esilddkityksen jalkeen joillekin eldimille saattaa tehota keskimaéaraista annosta
huomattavasti pienempi induktioannos.

Kun propofolia kdytetddn anestesian induktioon yhdessa esim. ketamiinin, fentanyylin tai
bentsodiatsepiinien kanssa (nk. ko-induktio), propofolin kokonaisannosta voidaan pienentad edelleen.

Annosteluruisku pitad valmistella edelld mainitun, painon perusteella laskettavan annostilavuuden
mukaisesti. Annos on annettava hitaasti apnean ilmaantuvuuden ja keston rajoittamiseksi, ja antoa on
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jatkettava, kunnes anestesiasyvyys on eldinlaékérin arvion mukaan riittdva intubaatiota tai suunniteltua
toimenpidetta varten. El&inld&kkeen ohjeellinen antoaika on 20-60 sekuntia.

Yllapito

Toistuvat bolusinjektiot

Jos anestesiaa yllapidetadn antamalla eldinladketta liséinjektioina, antonopeus ja vaikutuksen kesto on
eri elaimilla erilainen. Anestesian yllapitoon tarvittavat lisdaannokset ovat esiladkityksen saaneilla
elaimilla tyypillisesti pienempia kuin eldimillg, jotka eivat ole saaneet esilaékitysta.

Lisdannoksena voidaan antaa koiralle noin 1 mg/kg (0,1 ml/kg) ja kissalle 2 mg/kg (0,2 ml/kg), kun
anestesia kevenee liikaa. Tama annos voidaan uusia tarvittaessa riittdvan anestesiasyvyyden
yllapitdmiseksi, jolloin annosten vélin on oltava 20—30 sekuntia vaikutuksen arvioimiseksi.
Lisaannokset pitad antaa hitaasti vasteen perusteella.

Jatkuva infuusio

Kun anestesiaa yllapidetaan jatkuvalla propofoli-infuusiolla (CRI), annos on koirille 0,2—

0,4 mg/kg/min. Todellisuudessa annettavan annoksen on perustuttava kunkin eldimen yksil6lliseen
vasteeseen, ja annosta voidaan suurentaa lyhytaikaisesti enintaan tasolle 0,6 mg/kg/min. Kissoille
yllapitoannos on 0,1-0,3 mg/kg/min, ja annosta on muutettava yksiléllisen vasteen mukaisesti.
Enint&an 2 tuntia kestavan, jatkuvana infuusiona toteutetun anestesian on raportoitu olevan hyvin
siedetty koirilla annoksella 0,4 mg/kg/min ja kissoilla annoksella 0,2 mg/kg/min. Infuusionopeutta
voidaan myos lisaté tai vahentda 0,025-0,1 mg/kg/min kerrallaan koirilla tai 0,01-0,025 mg/kg/min
kerrallaan Kissoilla 5-10 min vélein anestesiatason muuttamiseksi.

Jatkuva ja pitkékestoinen altistus (yli 30 minuuttia) saattaa hidastaa heraamistd, etenkin Kissoilla.

Anestesian ylldpito inhaloitavilla anestesia-aineilla

Jos yleisanestesian yllapitoon kaytetaan inhaloitavia anestesia-aineita, inhalaatioanesteetin
alkuvaiheen pitoisuuden on ehké oltava suurempi kuin normaalisti barbituraateilla toteutetun
anestesian induktion jalkeen.

Ks. myds kohta 6, Erityiset varotoimet jotka liittyvat turvalliseen kayttdén kohde-eldinlajilla.

9. Annostusohjeet

Ravista varovasti ennen kayttoa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei saa jaatya. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettavé heti.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja

pahvikotelossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.



12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntiluvan numero: 36823

Kirkas, tyypin I lasista valmistettu injektiopullo (20 ml, 50 ml ja 100 ml), joka on suljettu harmaalla
silikonoidulla bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot: 1 x 20ml, 5x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
20.12.2023

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Elainlaakkeet

PL 425, 20101 Turku

Puh: +358 10 4261



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Propomea vet 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvétska, emulsion fér hund och katt

2. Sammanséttning

Aktiv substans:

Propofol 10 mg/ml
Hjalpamnen:

Sojaolja, raffinerad 100 mg/ml

Detta lakemedel &r en vit till ndstan vit homogen injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden
- Generell anestesi (narkos) for kortvariga ingrepp som varar upp till 5 minuter.

- Induktion (framkallande) och underhall av generell anestesi genom administrering av upprepade
bolusdoser till effekt eller som kontinuerlig infusion (CRI).

- Induktion av generell anestesi dar underhall ges med bedévningsmedel som inandas
(inhalationsanestetika).
5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lakemedlet &r en stabil emulsion. Fore anvéndning ska lakemedlet inspekteras visuellt for att
kontrollera att det inte finns synliga droppar eller frimmande partiklar eller fasseparation och kasseras
om sadana foreligger. Anvand inte vid tecken pa att l6sningens olika delar &r separerade
(fasseparation) efter varsam skakning.

Om lakemedlet injiceras for langsamt kan ett otillrackligt anestesidjup uppkomma, eftersom det
lampliga troskelvardet for farmakologisk aktivitet inte kan uppnas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Under induktion av anestesi kan latt blodtrycksfall (hypotension) och 6vergaende andningsstillestand
(apné) uppkomma. Vid anvandning av lakemedlet maste utrustning for uppratthallande av fria
luftvégar, konstgjord andning och syrgastillforsel finnas tillganglig. Efter induktion av anestesi
rekommenderas anvandning av en endotrakealtub. Okade nivéer av koldioxid i blod har rapporterats
vid forlangd anestesi med propofol. Det rekommenderas att kompletterande syrgas administreras vid




underhallsanestesi. Aven behovet av assisterad ventilering (andningshjalp) bér dvervagas vid forlangd
anestesi.

Om ladkemedlet injiceras for snabbt kan kardiopulmonell depression (nedsatt funktion i hjérta och
lungor) uppkomma (andningsstillestand, langsam hjartrytm, lagt blodtryck).

Som for andra lakemedel for intravends anestesi bor forsiktighet iakttas hos hund och katt med nedsatt
hjért-, andnings-, njur- eller leverfunktion eller hos uttorkade (hypovolemiska) eller férsvagade djur.

Propofol kan 6ka metabolismen av blodglukos och insulinutséndringen hos friska hundar. I avsaknad
av sakerhetsdata hos djur med diabetes ska lakemedlet endast anvéndas enligt ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Forsiktighet ska iakttas nar Iakemedlet ges till patienter med hypoproteinemi (proteinbrist),
hyperlipidemi (dverskott av fetter i blodet) eller mycket smala djur, eftersom dessa djur kan vara mer
kansliga for biverkningar.

Lakemedlets sakerhet har inte faststallts hos hundar och katter yngre an 4 manader och ska bara
anvandas till dessa djur i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Det har rapporterats att clearance av propofol &r langsammare hos éverviktiga/feta djur och hos hundar
som &r aldre an 8 ar. Extra forsiktighet ska iakttas nar lakemedlet ges till dessa djur, sarskilt kan en
lagre dos av propofol vara tillracklig for induktion och underhall i sadana fall. Vinthundar har
rapporterats uppvisa en langsammare clearance av propofol och kan ha en nagot langre uppvakning
fran anestesin jamfort med andra hundraser.

Propofol har inga smértstillande egenskaper och darfor ska kompletterande smartstillande Iakemedel
ges, om ingreppen forvéntas vara smartsamma. Nar propofol anvénds samtidigt med opioider kan ett
antikolinergikum, (t.ex. atropin) anvandas vid langsam hjartrytm (bradykardi) i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning. Se avsnitt 6, Interaktioner med andra l&ékemedel och 6vriga
interaktioner.

Anvand aseptiska metoder vid administreringen av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Propofol &r ett potent allmé&nanestetiskt lakemedel, och sérskild forsiktighet ska iakttas for att
forhindra oavsiktlig sjalvinjektion. En skyddad kanyl bor anvandas fram till injektionen.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. KOR
INTE BIL eftersom sedering kan uppkomma.

Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergi) hos de som redan ar kansliga for
propofol, soja eller 4gg. Personer som &r ké&nsliga for dessa substanser ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och dgon, eftersom lakemedlet kan orsaka irritation.

Tvatta omedelbart bort stank fran huden och 6gonen med rikligt med vatten. Om irritation kvarstar,
uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Rad till lakaren:
Lamna inte patienten utan tillsyn. Hall andningsvéagarna fria och ge symtomatisk och stédjande
behandling.



Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet (foster/nyfédda) eller digivning.
Propofol har anvénts sékert hos hundar for induktion av anestesi fore nedkomst av valpar med
kejsarsnitt. Propofol passerar placentan och fostrets blod-hjarnbarridr, och kan saledes under perioden
da hjarnan utvecklas ha en negativ effekt pa den neurologiska utvecklingen hos foster och nyfodda.
Med tanke pa risken for dod hos nyfodda rekommenderas inte anvandning av propofol for underhall
av anestesi under kejsarsnitt.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Propofol kan anvandas i samband med lakemedel fér premedicinering, t.ex. atropin, glykopyrrolat,
alfa-2-agonister (medetomidin, dexmedetomidin), acepromazin, bensodiazepiner (diazepam,
midazolam); inhalationslékemedel (t.ex. halotan, isofluran, sevofluran, enfluran och lustgas); och
smartstillande (analgetika), sasom petidin och buprenorfin.

Lakemedlet kan ges parallellt med annan intravends vatska via en sa kallad Y-port placerad nara
injektionsstéllet. Lakemedlet kan spadas med 50 mg/ml (5 %) glukosldsning for infusion.
Kompatibilitetsstudier for andra infusionsldsningar (t.ex. natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] eller Ringer-
laktatlosning) har inte genomforts med detta lakemedel.

Samtidig anvandning av sedativa eller smartstillande lakemedel kommer troligen att minska den dos
av propofol som kravs for induktion och underhall av anestesi. Se avsnitt 8.

Samtidig anvandning av propofol och opioider kan orsaka signifikant andningsdepression och en
omfattande sankning av hjartfrekvensen. Mer frekvent andningsstillestand har observerats hos katter
som samtidigt har fatt propofol och ketamin jamfort med propofol tillsammans med annan
premedicinering. For att minska risken for andningsstillestand ska propofol administreras langsamt
under 20-60 sekunder. Se aven avsnitt 6, Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det
avsedda djurslaget.

Samtidiga infusioner av propofol och opioid (t.ex. fentanyl, alfentanil) for underhall av generell
anestesi kan leda till ett forlangt uppvaknande. Hjartstillestand har observerats hos hundar som har fatt
propofol féljt av alfentanil.

Administrering av propofol med andra lakemedel som metaboliseras av cytokrom P450 (isoenzym
2B11 hos hund) sdsom kloramfenikol, ketokonazol och loperamid, minskar clearance av propofol och
forlanger uppvaknandet fran anestesin.

Overdosering:
Oavsiktlig dverdosering leder sannolikt till hamning av hjartat och andningen. Sadana fall ska

behandlas med assisterad eller kontrollerad ventilering med syrgas, och hjart-karlfunktionen ska
stddjas genom administrering av vasopressorer (substanser som hojer blodtrycket) och intravendsa
vatskor. Hos hund kan doser som 6verstiger 10 mg/kg orsaka blafargning av huden (cyanos).
Pupillutvidgning (mydriasis) kan ocksa observeras. Blafargning av huden (cyanos) och
pupillutvidgning ar en indikation pa att extra syrgas kravs. Dodsfall har rapporterats vid doser om
19,5 mg/kg hos katter och 20 mg/kg hos hundar.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Lakemedlet kan sp&das med 50 mg/ml (5 %) glukoslsning for infusion. Blandbarhetsstudier med
andra infusionslosningar (t.ex. natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] eller Ringer-laktatlésning) har inte
utforts.
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7. Biverkningar

Hund

Mycket vanliga

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

tillfalligt andningsstillestand (apné)

Vanliga

(2 till 10 av 100 behandlade djur):

upprordhet (excitation)

oregelbunden hjartrytm (arytmi), langsam
hjartrytm (bradykardi), lagt blodtryck
(hypotension), hdgt blodtryck (hypertension)?
krakningar, 6kad salivering (hypersalivering),
kvéljningar

paddlande rérelser med tassarna, ofrivilliga
muskelsammandragningar eller
muskelryckningar (myoklonus), ofrivilliga
dgonrorelser (nystagmus), kramper i
ryggmuskulaturen med bakatbajt huvud, nacke
och rygg (opistotonus), forlangt uppvaknande®
nysningar

gnuggande av ansikte/nos

Mindre vanliga

(1 till 20 av 1 000 behandlade djur):

smaérta vid injektionsstallet®
6kning av blodglukos (hyperglykemi)

20m propofol anvénds vid induktion av anestesi utan annan premedicinering, kan ett kortvarigt och

overgaende Okat arteriellt blodtryck ses.

®|_angsamt uppvaknande.
¢ Efter intravends injektion.

Katt

Mycket vanliga

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

tillfalligt andningsstillestand (apné)

Vanliga

(2 till 10 av 100 behandlade djur):

upproérdhet (excitation)

oregelbunden hjartrytm (arytmi), langsam
hjartrytm (bradykardi), lagt blodtryck
(hypotension)

krakningar, okad salivering (hypersalivering),
kvéljningar

paddlande rorelser med tassarna, ofrivilliga
muskelsammandragningar eller
muskelryckningar (myoklonus), ofrivilliga
dgonrorelser (nystagmus), kramper i
ryggmuskulaturen med bakatbéjt huvud, nacke
och rygg (opistotonus), forlangt uppvaknande
nysningar

gnuggande av ansikte/nos

Mindre vanliga

(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

smadrta vid injektionsstéllet?

diarré®

ansiktssvullnad (6dem)® ¢

6kning av blodglukos (hyperglykemi), anemi
med Heinz-kroppar®

aptitloshet (anorexi)®
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aEfter intravends injektion.

® Hos katter vid upprepad anestesi. Begransning av upprepad anestesi till intervall som overstiger
48 timmar minskar sannolikheten for detta. Biverkningarna ar generellt 6vergaende och forsvinner av
sig sjalva.

¢ Latt ansiktsodem.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Lakemedlet ar en steril produkt for intravends anvandning.

Dosbehovet kan variera betydligt mellan enskilda djur och paverkas av en rad faktorer (se avsnitt 6,
Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget, och avsnitt 6,
Interaktioner med andra l&ékemedel och dvriga interaktioner). Sarskilt kan anvandning av
premedicinering vid anestesi avsevart minska behovet av propofol beroende pa typ och dos av
lakemedel som anvants fér premedicinering.

Dosen som administreras ska uppskattas baserat pa det genomsnittliga dosbehovet vid forberedelse av
anestesi. Det faktiska dosbehovet for ett enskilt djur kan vara betydligt lagre eller hdgre an den
genomsnittliga dosen.

Induktion

Induktionsdosen av lakemedlet som anges i tabellen nedan ar baserad pa data fran kontrollerade
laboratorie- och féltstudier och ar den genomsnittliga mangden lakemedel som kréavs for framgangsrik
anestesiinduktion hos hund eller katt. Den faktiska dosen som administreras ska basera sig pa
individuellt svar for varje djur.

HUNDAR Végledande dos i Dosvolym i
mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt

Icke premedicinerade 6,5 0,65

Premedicinerade*

alfa-2-agonist 3,0 0,30

acepromazinbaserad 4,5 0,45

KATTER

Icke premedicinerade 8,0 0,8

Premedicinerade*
alfa-2-agonist 2,0 0,2
acepromazinbaserad 6,0 0,6
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*Betydligt lagre induktionsdos an den genomsnittliga dosen kan vara effektiv hos vissa djur efter
alfa-2-adrenerg premedicinering.

Nér propofol anvénds i kombination med t.ex. ketamin, fentany! eller bensodiazepiner for induktion av
anestesi (s kallad co-induktion), kan den totala dosen av propofol reduceras.

Doseringssprutan ska forberedas baserad pa lakemedlets dosvolym som anges ovan, beraknad utifran
kroppsvikt. Dosen ska administreras langsamt for att minska incidensen och varaktigheten for
andningsstillestand (apné) och administreringen ska fortsatta tills veterinaren ar évertygad om att
anestesidjupet ar tillrackligt for endotrakeal intubation eller planerat ingrepp. Som végledning ska
lakemedlet administreras under en period pa 20-60 sekunder.

Underhéll

Upprepad bolusinjektion

Nar anestesin underhalls med upprepade injektioner av lakemedlet varierar doseringen och effektens
varaktighet mellan olika djur. Den upprepade dos som kravs for att underhalla anestesi ar vanligen
lagre i premedicinerade djur jamfort med icke premedicinerade djur.

En upprepad dos pa cirka 1 mg/kg (0,1 ml/kg) till hundar och 2 mg/kg (0,2 ml/kg) till katter kan
administreras nar anestesin blir alltfor ytlig. Denna dos kan upprepas vid behov for att uppratthalla ett
lampligt anestesidjup med 20-30 sekunder mellan varje dos for bedémning av effekten. Varje
upprepad dos ska administreras langsamt till effekt.

Kontinuerlig infusion

Nar anestesi underhalls med kontinuerlig infusion av propofol ar dosen till hund 0,2-0,4 mg/kg/min.
Den faktiskt administrerade dosen ska baseras pa djurets individuella svar och kan tkas till

0,6 mg/kg/min i korta perioder. Hos katter ar underhallsdosen 0,1-0,3 mg/kg/min och ska anpassas till
individuell respons. Anestesi med kontinuerlig infusion som varar i upp till 2 timmar, med dosen

0,4 mg/kg/min hos hundar och 0,2 mg/kg/min hos katter, har rapporterats som val tolererade.
Infusionshastigheten kan 6kas eller minskas i steg om 0,025-0,1 mg/kg/min hos hundar eller 0,01—
0,025 mg/kg/min hos katter med 5-10 minuters intervall for att anpassa anestesidjupet.

Kontinuerlig och langvarig exponering (langre an 30 minuter) kan leda till langsammare uppvakning,
sérskilt hos Kkatter.

Underhall av anestesi med inhalationsldkemedel

Nar inhalationslakemedel anvands for att underhalla allmananestesi kan det vara nodvandigt att
anvénda en hogre initial koncentration av det inhalerade anestesildkemedlet &n vad som brukar
behovas efter induktion med barbiturater.

Se dven avsnitt 6, Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget.

9.  Rad om korrekt administrering

Skaka forsiktigt fore anvandning.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande for forséljning: 36823

Injektionsflaska av klart typ I-glas (20 ml, 50 ml och 100 ml) forsluten med en gra silikonerad
bromobutylgummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
20.12.2023

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Orion Corporation

Orionvdgen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvdgen 1

F1-02200 Esbo
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Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
ORION PHARMA Elainlaakkeet

PB 425, 20101 Abo

Tel: +358 10 4261
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