SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
i NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Propodine 10 mg/ml injekénd/infizna emulzia pre psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Ucinna latka:
Propofol 10,0 mg
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd/infizna emulzia.
Biela alebo takmer biela homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Celkova anestézia na kratke diagnostické alebo chirurgické zakroky, trvajuce do piatich mintt.
Vyvolanie a udrzanie celkovej anestézie.
Vyvolanie celkovej anestézie, na ktorej udrziavanie sa pouzivaju inhala¢né anestetika.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tento veterinarny liek je stabilnou emulziou. Pred pouzitim sa ma liek vizualne skontrolovat’ na
nepritomnost’ viditeI'nych kvapiek alebo cudzich ¢astic a v pripade ich vyskytu sa ma liek zlikvidovat’.
Nepouzivat’ ak po jemnom potraseni pretrvava zjavné oddelenie faz.

Ak sa liek injikuje prili§ pomaly, moze dojst’ k nedostato¢nej hladine anestézie z dovodu
nedosiahnutia primeranej hranice farmakologickej aktivity.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas vyvolania anestézie sa moze vyskytnut’ mierna hypotenzia a prechodné apnoe.

Ak sa liek injikuje prili$ rychlo, moZze sa vyskytnit’ srdcovo-pl'icny Gtlm (apnoe, bradykardia,
hypotenzia).

Pri pouZzivani veterinarneho lieku musia byt k dispozicii zariadenia na udrzanie vol'nych dychacich
ciest, umelu ventilaciu a obohacovanie kyslikom. Po vyvolani anestézie sa odporuca pouzitie
endotrachealnej tuby. Pocas udrziavania anestézie sa odporaca podavanie doplnkového kyslika.




U psov a maciek s poruchami funkcie srdca, poruchami dychania, poruchami funkcie obli¢iek alebo
pecene alebo u zvierat s hypovolémiou alebo u vysilenych zvierat sa ma postupovat’ opatrne.

Ked’ sa propofol pouziva subezne s opioidmi, méze sa v pripade vyskytu bradykardie po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom pouzit’ anticholinergikum (napr. atropin). Pozri
Cast’ 4.8.

Pri podavani lieku zvieratam s hypoproteinémiou, hyperlipidémiou alebo vel'mi chudym zvieratam sa
ma postupovat’ opatrne, pretoze tieto zvieratd mézu byt citlivejsie na vyskyt neziaducich tucinkov.
Propofol nema analgetické vlastnosti, preto sa ma v pripade procedur, pri ktorych sa o¢akava, ze buda
bolestivé, podat’ doplnkové analgetikum.

U psov vo veku 8 rokov a starsich sa hlasil pomalsi klirens a vyssi vyskyt apnoe v porovnani

s mlad$imi zvieratami. Pri podavani lieku tymto zvieratam sa ma postupovat’ s 0sobitnou
starostlivostou. V tychto pripadoch mdze byt’ na vyvolanie anestézie vhodna napriklad nizSia davka
propofolu.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov alebo maciek mladsich ako 4 mesiace

a u tychto zvierat sa ma pouzivat’ len na zdklade zhodnotenia rizika/prinosu zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

U chrtov sa preukazal pomalsi klirens propofolu a zotavovanie z anestézie moze u nich trvat’ o nieco
dlhsie v porovnani s inymi psimi plemenami.

Pri podévani lieku pouzivat sterilné techniky, pretoze neobsahuje antimikrobidlne konzervacné latky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratim

Propofol je silny liek: ma sa dodrziavat’ osobitnd opatrnost’, aby sa zabranilo samopodaniu. Najlepsie
je pouzit’ ihlu s nasadenym ochrannym krytom az do okamziku injekcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu
pre pouzivatelov alebo obal lekarovi, aviak NERIADIT MOTOROVE VOZIDLO, pretoze mdze
dojst’ k sedacii.

Treba sa vyhnut’ kontaktu s koZou a o¢ami, pretoze tento lieck méze spdsobit’ podrazdenie. Po kontakte
S kozou alebo oami okamzite umyt’ zasiahnuté miesto vel’kym mnoZzstvom vody. Ak podrazdenie
pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tento veterinarny lick méze sposobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) u 'udi, ktori st uz
senzibilizovani vo¢i propofolu alebo inymi liekom, so6ji alebo vajciam. Cudia so znamou
precitlivenostou na tieto latky by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Rada pre lekara:
Nenechavat’ pacienta bez dohl'adu. Udrziavat’ dychanie a podavat’ symptomatickt a podpornu liecbu.

4.6 Neziaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vyvolanie anestézie je vo vSeobecnosti plynulé, avSak u psov a maciek sa ¢asto pozoruju prejavy
vzru$enia (napr. padlovanie kon¢atinami, nystagmus, fokalne svalové zasklby/myoklonus,
opistotonus). Pocas zavadzania anestézie sa vel'mi ¢asto mbze vyskytnat’ prechodné apnoe a mierna
hypotenzia. Mze sa pozorovat’ zvySenie arterialneho krvného tlaku, po ktorom nasleduje zniZenie.
Pozri Cast’ 4.5. M0zZe sa pozorovat’ zniZenie percenta hemoglobinu saturovaného kyslikom (SpO2) bez
pritomného apnoe.

U psov sa pocas fazy zotavovania menej Casto hlasili pripady nadmerného slinenia a zvracania. U psov
sa pocas fazy zotavovania zriedkavo pozorovalo vzruSenie.

U psov sa vel'mi zriedkavo pozorovala stuhnutost’ konc¢atin a pretrvavajuce ¢kanie.

Po predizenej infuzii propofolu sa u psov izolovane hlasil pripad zeleného sfarbenia mocu.

V malej Casti pripadov (menej ¢asto) sa u maciek pocas zotavovania pozorovalo kychanie, obéasné
davenie a olizovanie labiek/tvare.

Opakovana, dlhsie trvajuca (> 20 mintt) anestézia propofolom mdze u maciek spdsobit’ oxidativne
poskodenia a tvorbu Heinzovych teliesok a nespecifické prejavy ako je anorexia, hnacka a mierny



edém tvére. TieZ sa moZe prediZit zotavovanie. Obmedzenim opakovania anestézie na intervaly viac
ako 48 hodin sa zniZi pravdepodobnost’ vyskytu.

Frekvencia vyskytu neZiaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity (u plodov/novorodenych zvierat)
a pocas laktacie.

Propofol prechadza placentou. Studie, v ktorych sa pouzival propofol u gravidnych potkanov

a kralikov, nepreukdzali ziadne skodlivé u¢inky na graviditu lie€enych zvierat ani na reprodukcény
vykon ich potomkov. Avsak podl'a dostupnej vedecke;j literatiry mdze expozicia (primaty okrem
¢loveka: stredna hladina anestézie trvajtica 5 h, potkany: 0,3 - 0,6 mg/kg/min. trvajuca 1 - 2 hodin)
propofolu pocas vyvoja mozgu negativne ovplyvnit’ neurologicky vyvoj plodov a novorodenych
zvierat.

Stadie u I'udi preukézali, Ze malé mnoZstva (< 0,1 % materskej davky do 24 hodin po podant)
propofolu sa vylucujia do l'udského mlieka.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Propofol sa bezpe¢ne pouzival u psov na vyvolanie anestézie pred vrhom Steniat cisarskym rezom.
Kwvéli riziku umrtia novorodenych zvierat sa pouzivanie propofolu na udrzanie anestézie pocas
cisarskeho rezu neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Propofol sa pouzival spolu s bezne pouzivanymi premedikaciami (napr. atropin, acepromazin,
benzodiazepiny [napr. diazepam, midazolam], a-2-agonistami [napr. medetomidin, dexmedetomidin],
opioidmi [napr. metadon, buprenorfin]), inymi indukénymi latkami (napr. ketamin) a pred udrziavacou
anestéziou inhalaénymi latkami (napr. halotan, oxid dusny, izofluran, sevofluran).

Je pravdepodobné, Ze pri subeznom pouzivani sedativ alebo analgetik sa znizi davka potrebna na
vyvolanie a udrzanie anestézie. Pozri Cast’ 4.9.

Subezné pouzivanie propofolu a opioidov moéze sposobit’ vyrazny utlm dychania a hlboky pokles
srdcovej frekvencie. U psov, ktorym sa podal propofol a nasledne alfentanyl, sa pozorovala srdcova
zastava. Na znizenie rizika vyskytu apnoe sa ma propofol podavat’ pomaly, napriklad pocas

40 - 60 sekand. Pozri tiez Cast’ 4.5.

Stbezné podavanie infizii propofolu a opioidov (napr. fentanyl, alfentanyl) na udrzanie celkovej
anestézie moze mat’ za nasledok prediZené zotavovanie.

Podavanie propofolu s inymi liekmi, ktoré sa metabolizuju prostrednictvom cytochrému P450
(izoenzym 2B11 u psov), ako je napr. chloramfenikol, ketokonazol a loperamid, znizuje klirens
propofolu a predlZuje zotavovanie z anestézie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intravenozne podanie.
Injekénu liekovku pred otvorenim jemne ale dokladne pretrepte. Pozri Cast’ 4.4.

Vyvolanie anestézie:

Davka veterinarneho lieku na vyvolanie anestézie uvedena v tabul’ke nizsie sa zaklada na
publikovanych tdajoch z kontrolovanych laboratérnych stadii a $tidii z praxe, ako aj na klinickych
skasenostiach, a predstavuje priemernt vyvolavaciu davku pre psy a macky. Tieto davky slizia len




ako pomocka. Aktualna davka sa ma titrovat’ podl’a odpovede jednotlivého zvierat’a a moze byt’
vyrazne niZSia alebo vysSia ako je priemerna davka.

Davkovacia strickacka sa ma pripravit’ na zaklade objemu davky lieku uvedeného nizsie, vypocitaného
podra Zivej hmotnosti. Liek sa méa podavat’ podl'a u¢inku, az kym hibka anestézie nie je dostato¢na na
endotracheélnu intubaciu. Pri vyvolavani anestézie propofolom sa ma liek injikovat’ dostatocne
pomaly na umoznenie vyrovnania medzi plazmou a miestom ucinku, a dostatocne rychlo na
zabranenie redistribucie z mozgu veducej k nedostatocnej hladine anestézie (t.j. podavanie pocas
obdobia priblizne 10 - 40 sekind). Ked’ sa propofol pouziva sucasne s opioidom, ma sa podavat’
pomalSie, napr. pocas 40 - 60 sekiind. Pozri ¢ast’ 4.8.

Pouzitie preanestetik (premedikacia) moze vyrazne znizit' vyzadovanu davku propofolu v zavislosti od
typu a davky pouzitého preanestetika. Ked’ sa propofol pouziva v kombindcii napr. s ketaminom,
fentanylom alebo benzodiazepinmi na vyvolanie anestézie (takzvané koindukcia), celkovéa davka
propofolu sa méze este viac znizit'.

Davkovacie odporicania na vyvolanie anestézie:

Davka Objem
mg/kg davky
Ziva mi/kg
hmotnost’ Ziva
hmotnost’
PSY
Bez premedikacie 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
S premedikaciou
S non-a-2 agonistom (na baze acepromazinu) 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
S a-2 agonistom 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
MACKY
Bez premedikacie 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
S premedikaciou
S non-a-2 agonistom (na baze acepromazinu) 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
S a-2 agonistom 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofol sa pouzival ako latka vyvolavajica anestéziu v kombinacii s inymi premedika¢nymi
rezimami, pre d’alSie informacie pozri Cast’ 4.8.

Udrzanie anestézie:

Po vyvolani anestézie veterinarnym liekom sa méze zviera intubovat’ a anestézia udrziavat’ pomocou
veterindrneho lieku alebo inhala¢nym anestetikom. UdrZiavacie ddvky veterinarneho lieku sa mézu
podavat’ ako opakované bolusové injekcie alebo ako nepretrzita infuzia. Nepretrzita a predizena
expozicia moze viest' k pomalSiemu zotavovaniu, a to hlavne u maciek.

Opakovana bolusova injekcia:

Pri udrziavani anestézie opakovanou bolusovou injekciou sa bude interval medzi davkami a trvanie
ucinku medzi jednotlivymi zvieratami odliSovat’. Na vyvolanie u¢inku pri priliSnom zoslabeni
anestézie sa moze podavat’ vzostupna davka priblizne 1 - 2 mg/kg (0,1 - 0,2 ml/kg zivej hmotnosti)
psom a 0,5 - 2 mg/kg (0,05 - 0,2 ml/kg zivej hmotnosti) mackam. Tato davka sa moze zopakovat’ na
udrzanie primeranej hibky anestézie.

Nepretrzita infuzia:

Pri nepretrzitej infuznej anestézii sa odporuca zaciatocna rychlost’ davkovania 0,3 - 0,4 mg/kg/min.
(1,8 - 2,4 ml/kg/hodinu) u psov a 0,2 - 0,3 mg/kg/min. (1,2 - 1,8 ml/kg/hodinu) u maciek. Pouzivanie
preanestetik (premedikacia) alebo subezna infuzia napr. ketaminu alebo opioidov, méze znizit
potrebné mnozstvo propofolu, v zavislosti od typu a davky pouzitych liekov. Skuto¢né rychlost’
infizie sa ma zakladat’ na odpovedi jednotlivého zvierat’a a Zelanej hibke anestézie a moze sa upravit’
Vv zvyseniach 0,01 - 0,05 mg/kg/minttu (0,06 - 0,3 ml/kg/hodinu), podla postidenia hibky anestézie

a kardiovaskularnej odpovede. Pri potrebe rychleho zvysenia hibky anestézie sa moze podat’
dodato¢ny bolus propofolu (0,5 - 1 mg/kg [0,05 - 0,1 ml/kg] u psov a 0,2 - 0,5 mg/kg

[0,02 - 0,05 ml/kg] u maciek).




4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Néhodné predavkovanie moze sposobit’ srdcovo-respiraény atlm. Utlm dychania sa ma lie¢it
asistovanou alebo kontrolovanou ventilaciou kyslikom. Kardiovaskularna funkcia sa ma podporovat’
podanim presorovych latok a intravendznych tekutin.

U psov mozu davky vyssie ako 9 mg/kg podané rychlost'ou 2 mg/s sposobit’ cyanozu slizni¢nych
membran. Po preddvkovani sa pozorovala aj mydriaza. Cyn6za a mydriaza s prejavom potreby
podporného kyslika. Pri ddvkach nad 16,5 mg/kg podavanych rychlostou 2 mg/s sa hlésilo apnoe
trvajice dlhsie ako 90 sekund. Pri davkach 20 mg/kg a vyssich podavanych rychlostou 0,5 mg/s sa
hlasili pripady umrtia.

U psov viedlo podavanie opakovanych infuzii 0,6 - 0,7 mg/kg/min. trvajtcich priblizne 1 hodinu
denne pocas 14 za sebou iducich dni k zvyseniu srdcovej frekvencie a priemerného arterialneho
krvného tlaku, zatial’ ¢o sa pozorovali znizenia poctu erytrocytov, hemoglobinu a hematorkritu. Aj
ked’ boli zvieratd mechanicky ventilované, zaznamenali sa dokazy respiracnej acidozy, pravdepodobne
spdsobené utlmom dychacich centier a veduce k nedostato¢nej alveolarnej ventilacii a akumulacii
CO..

U maciek sa po injekcii 19,5 mg/kg podanej ako jednorazova davka hlésili pripady umrtia spdsobené
apnoe.

4.11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Celkové anestetika.
ATCvet kod: QNO1AX10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Propofol je celkové anestetikum charakteristické rychlym zaciatkom ucinku a kratkym trvanim
anestézie. Zotavovanie z anestézie je zvycajne rychle.

Propofol primarne Gi¢inkuje zosilnenim inhibi¢nej synaptickej neurotransmisie sprostredkovanej
GABA (gama-aminomaslovou kyselinou), a to vizbou na receptor GABA typu A (GABAA,).
Predpoklada sa vsak, ze glutaminergny a noradrenergny neurotransmiterovy systém hraju tiez lohu
v sprostredkovani G¢inku propofolu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intravendznej injekcii st koncentracie propofolu v krvi charakterizované rychlou distribu¢nou
fazou, eliminaciou lieku z tela a pomalSou redistribu¢nou fazou z hlbokého kompartmentu. Tato prva
faza s distribuénym pol¢asom priblizne 10 min. je klinicky vyznamna, pretoze k zotavovaniu

z anestézie dochadza po redistribucii propofolu z mozgu. Konecna faza sa povazuje za reprezentujiicu
pomalé uvolfiovanie lieku zo slabo prekrvenych tkaniv, ¢o je malo vyznamné pre jeho praktické
pouzitie. U psov sa po opakovanom dennom podévani nepozorovala ziadna akumulécia krvnych
hladin. Vo v§eobecnosti je klirens vyssi u psov nez u maciek, aj ked’ existuju rozdiely medzi psimi
plemenami, pravdepodobne z dévodu odlisnosti v metabolizme. U psov je klirens vy$si ako pecenovy
prietok krvi, o naznacuje pritomnost’ mimopecenového metabolizmu. Klirens sa vSak znizuje
predizenim infazie (4 h), ¢o je najpravdepodobnejsie spdsobené znizenim pedetiového prietoku krvi.
Objem distribtcie je vysoky u psov aj maciek.

Propofol sa vysoko viaze na plazmatické proteiny (96 - 98 %).

Ku klirensu lieku dochadza cez pecenovy metabolizmus s néslednou eliminaciou konjugovanych
metabolitov oblickami. Malé mnozstvo sa vylucuje stolicou.



U maciek sa akumulacia lieku nevyhodnocovala. Na zaklade dostupnych farmakokinetickych tidajov
je v8ak pravdepodobné, ze u tohto druhu dochadza po opakovanom dennom podavani k akumulacii
lieku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Vajecné fosfolipidy na injekciu
Glycerol

Rafinovany sdjovy olej

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekcie

Dusik

6.2 Zavazné inkompatibility

Nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi s vynimkou 5 % intravendznej infizie dextrozy alebo 0,9 %
intraveno6znej infuzie chloridu sodného.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovévat’ v mraznicke.

Uchovavat’ vo vonkajsej skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

Odobraty liek sa ma pouzit’ okamzite. Zvy$ny liek v injek¢nej liekovke sa ma zlikvidovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Bezfarebné injekéné liekovky zo skla typu I obsahujiace 20 ml, 50 ml a 100 ml, uzavreté potahovanou
bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieckom v lepenkovej skatuli.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Vonkajsia Skatul’a
100 ml sklenena injek¢na liekovka

L NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Propodine 10 mg/ml injekénd/infizna emulzia pre psy a macky
Propofol

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
10,0 mg propofolu

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd/infuzna emulzia.

| 4. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml

5. CIELOVY DRUHY

Psy a macky

[

| 6. INDIKACIA(-E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravendzne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

o, OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP



Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v mraznicke.
Uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot




20 ml sklenena injek¢na liekovka
50 ml sklenen4 injekéna liekovka

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Propodine 10 mg/ml injekéna/infizna emulzia
Propofol

[

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

10 mg/mi

DAVOK

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

20 ml
50 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6.  CiSLOSARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Propodine 10 mg/ml injekénd/infuzna emulzia pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEI}A ROZHODNUTIA O REGISTRACVII A pRZITEBA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
Corden Pharma S.p.A

Viale dell’Industria 3

20867 Caponago

Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Propodine 10 mg/ml injekénd/inflizna emulzia pre psy a macky
Propofol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATOK

1 ml obsahuje
Utinna latka:
Propofol 10,0 mg

Biela alebo takmer biela homogénna emulzia.
4. INDIKACIE

Celkova anestézia na kratke diagnostické alebo chirurgické zakroky, trvajuce do piatich mintt.
Vyvolanie a udrzanie celkovej anestézie. Vyvolanie celkovej anestézie, na ktorej udrziavanie sa
pouzivaju inhala¢né anestetika.

3, KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vyvolanie anestézie je vo vSeobecnosti plynulé, avSak u psov a maciek sa ¢asto pozoruju prejavy
vzru$enia (napr. padlovanie kon¢atinami, nystagmus, fokalne svalové zasklby/myoklonus,
opistotonus). Pocas zavadzania anestézie sa vel'mi ¢asto moéze vyskytnat’ prechodné apnoe a mierna
hypotenzia. MdZe sa pozorovat’ zvySenie arteridlneho krvného tlaku, po ktorom nasleduje znizenie.
Pozri ¢ast’ 12 (Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat). Mdze sa pozorovat’ znizenie
percenta hemoglobinu saturovaného kyslikom (SpO2) bez pritomného apnoe.

U psov sa pocas fazy zotavovania menej ¢asto hlasili pripady nadmerného slinenia a zvracania. U psov
sa pocas fazy zotavovania zriedkavo pozorovalo vzruSenie. U psov sa vel'mi zriedkavo pozorovala

stuhnutost’ koncatin a pretrvavajuce ckanie.
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Po prediZenej infuzii propofolu sa u psov izolovane hlasil pripad zeleného sfarbenia mocu.

V malej Casti pripadov (menej Casto) sa u maciek pocas zotavovania pozorovalo kychanie, obCasné
davenie a olizovanie labiek/tvare.

Opakovana, dlhsie trvajica (> 20 mintt) anestézia propofolom mdze u maciek sposobit’ oxidativne
poskodenia a tvorbu Heinzovych teliesok a nespecifické prejavy ako je anorexia, hnacka a mierny
edém tvére. TieZ sa moZe prediZit zotavovanie. Obmedzenim opakovania anestézie na intervaly viac
ako 48 hodin sa znizi pravdepodobnost’ vyskytu.

Frekvencia vyskytu neZiaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat),

- mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce t¢inky mozete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Psy a macky

(

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intravenozne podanie.

Vyvolanie anestézie:

Davka veterinarneho lieku na vyvolanie anestézie uvedena v tabul’ke niZsie sa zaklada na
publikovanych udajoch z kontrolovanych laboratornych §tadii a $tadii z praxe, ako aj na klinickych
skusenostiach, a predstavuje priemernu vyvolavaciu davku pre psy a macky. Tieto davky sluzia len
ako pomocka. Aktualna davka sa ma titrovat’ podl’a odpovede jednotlivého zvierat’a a moze byt’
vyrazne niZ§ia alebo vysSia ako je priemerna davka.

Déavkovacia striekacka sa ma pripravit’ na zaklade objemu davky lieku uvedeného nizsie, vypocitaného
podPa Zivej hmotnosti. Liek sa ma podavat’ podla uéinku, az kym hibka anestézie nie je dostatoéné na
endotrachealnu intubaciu. Pri vyvolavani anestézie propofolom sa ma liek injikovat’ dostatocne
pomaly na umoznenie vyrovnania medzi plazmou a miestom ucinku, a dostatocne rychlo na
zabranenie redistribucie z mozgu veducej k nedostatocnej hladine anestézie (t.j. podavanie pocas
obdobia priblizne 10 - 40 sekund). Ked’ sa propofol pouziva sucasne s opioidom, ma sa podavat’
pomalsie, napr. pocas 40 - 60 sekund. Pozri Cast’ 12 (Liekové interakcie).

Pouzitie preanestetik (premedikacia) méze vyrazne znizit' vyzadovanu davku propofolu v zavislosti od
typu a davky pouzitého preanestetika. Ked’ sa propofol pouziva v kombinacii napr. s ketaminom,
fentanylom alebo benzodiazepinmi na vyvolanie anestézie (takzvana koindukcia), celkova davka
propofolu sa moéze este viac znizit'.
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Davkovacie odporicania na vyvolanie anestézie:

Davka Objem davky
mg/kg mi/kg
Ziva Ziva
hmotnost’ hmotnost’
PSY
Bez premedikacie 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
S premedikaciou
S non-a-2 agonistom (na baze acepromazinu) 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
S a-2 agonistom 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
MACKY
Bez premedikacie 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
S premedikaciou
S non-a-2 agonistom (na baze acepromazinu) 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
S a-2 agonistom 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofol sa pouzival ako latka vyvolavajica anestéziu v kombinacii s inymi premedika¢nymi
rezimami, pre d’al$ie informacie pozri ¢ast’ 12 (Liekové interakcie).

Udrzanie anestézie:

Po vyvolani anestézie veterinarnym liekom sa méze zviera intubovat’ a anestézia udrziavat’ pomocou
veterinarneho lieku alebo inhalacnym anestetikom. Udrziavacie davky veterinarneho lieku sa mézu
podavat’ ako opakované bolusové injekcie alebo ako nepretrzita infuzia. Nepretrzita a predizena
expozicia moze viest' k pomalSiemu zotavovaniu, a to hlavne u maciek.

Opakovana bolusova injekcia:

Pri udrziavani anestézie opakovanou bolusovou injekciou sa bude interval medzi davkami a trvanie
ucinku medzi jednotlivymi zvieratami odliSovat’. Na vyvolanie ui¢inku pri priliSnom zoslabeni
anestézie sa moze podavat’ vzostupna davka priblizne 1 - 2 mg/kg (0,1 - 0,2 ml/kg zivej hmotnosti)
psom a 0,5 - 2 mg/kg (0,05 - 0,2 ml/kg zivej hmotnosti) mackam. Tato davka sa moze zopakovat’ na
udrzanie primeranej hibky anestézie.

Nepretrzita infuzia:

Pri nepretrzitej infuznej anestézii sa odporaca zaciato¢na rychlost’ davkovania 0,3 - 0,4 mg/kg/min.
(1,8 - 2,4 ml/kg/hodinu) u psov a 0,2 - 0,3 mg/kg/min. (1,2 - 1,8 ml/kg/hodinu) u maciek. PouZivanie
preanestetik (premedikacia) alebo sibezna inflzia napr. ketaminu alebo opioidov, méze znizit
potrebné mnozstvo propofolu, v zavislosti od typu a davky pouzitych liekov. Skuto¢né rychlost’
infizie sa ma zakladat’ na odpovedi jednotlivého zvierata a Zelanej hibke anestézie a moZe sa upravit
v zvyieniach 0,01 - 0,05 mg/kg/mintu (0,06 - 0,3 ml/kg/hodinu), podl'a postidenia hibky anestézie

a kardiovaskularnej odpovede. Pri potrebe rychleho zvysenia hibky anestézie sa moze podat’
dodatoény bolus propofolu (0,5 - 1 mg/kg [0,05 - 0,1 ml/kg] u psov a 0,2 - 0,5 mg/kg

[0,02 - 0,05 ml/kg] u maciek).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Injekénu liekovku pred otvorenim jemne ale dokladne pretrepte. Pozri ¢ast’ 12 (Osobitné bezpecnostné
opatrenia pre kazdy cielovy druh).

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v mraznicke.
Uchovavat’ vo vonkajSej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.
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Odobraty liek sa ma pouzit’ okamzite. ZvySny liek v injekénej lickovke sa ma zlikvidovat'.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat'.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Tento veterinarny liek je stabilnou emulziou. Pred pouzitim sa ma liek vizualne skontrolovat’ na
nepritomnost’ viditeI'nych kvapiek alebo cudzich Castic a v pripade ich vyskytu sa ma liek zlikvidovat’.
Nepouzivat’ ak po jemnom potraseni pretrvava zjavné oddelenie faz.

Ak sa liek injikuje prili§ pomaly, méze dojst’ k nedostatocnej hladine anestézie z dovodu
nedosiahnutia primeranej hranice farmakologickej aktivity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pocas vyvolania anestézie sa moze vyskytniit' mierna hypotenzia a prechodné apnoe.

Ak sa liek injikuje prili$ rychlo, moze sa vyskytntt’ srdcovo-plicny utlm (apnoe, bradykardia,
hypotenzia).

Pri pouzivani veterinarneho lieku musia byt’ k dispozicii zariadenia na udrzanie vol'nych dychacich
ciest, umelu ventilaciu a obohacovanie kyslikom. Po vyvolani anestézie sa odporuca pouZitie
endotrachealnej tuby. Pocas udrziavania anestézie sa odporaca podavanie doplnkového kyslika.

U psov a maciek s poruchami funkcie srdca, poruchami dychania, poruchami funkcie oblic¢iek alebo
pecene alebo u zvierat s hypovolémiou alebo u vysilenych zvierat sa ma postupovat’ opatrne.

Ked’ sa propofol pouziva stibezne s opioidmi, moze sa v pripade vyskytu bradykardie po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom pouzit’ anticholinergikum (napr. atropin). Pozri
cast’ Liekové¢ interakcie.

Pri podévani lieku zvieratam s hypoproteinémiou, hyperlipidémiou alebo vel'mi chudym zvieratdm sa
ma postupovat’ opatrne, pretoze tieto zvieratd mozu byt citlivejSie na vyskyt neziaducich ucinkov.
Propofol nema analgetické vlastnosti, preto sa ma v pripade procedur, pri ktorych sa o¢akava, ze budu
bolestivé, podat’ doplnkové analgetikum.

U psov vo veku 8 rokov a starSich sa hlasil pomalsi klirens a vyssi vyskyt apnoe v porovnani

s mlad$imi zvieratami. Pri podavani lieku tymto zvieratam sa ma postupovat’ s 0sobitnou
starostlivostou. V tychto pripadoch méze byt na vyvolanie anestézie vhodna napriklad nizSia davka
propofolu.

Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov alebo maciek mladsich ako 4 mesiace

a u tychto zvierat sa ma pouZzivat’ len na zaklade zhodnotenia rizika/prinosu zodpovednym
veterinarnym lekarom.

U chrtov sa preukazal pomalsi klirens propofolu a zotavovanie z anestézie moze u nich trvat’ o nieco
dlhsie v porovnani s inymi psimi plemenami.

Pri podéavani lieku pouzivat sterilné techniky, pretoze neobsahuje antimikrobidlne konzervacné latky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Propofol je silny liek: ma sa dodrziavat’ osobitnd opatrnost’, aby sa zabranilo samopodaniu. Najlepsie
je pouzit’ ihlu s nasadenym ochrannym krytom az do okamziku injekcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, aviak NERIADIT MOTOROVE VOZIDLO, pretoze mdze
dojst’ k sedacii.

Treba sa vyhnat kontaktu s koZou a o¢ami, pretoze tento lieck moze sposobit’ podrazdenie. Po kontakte
S koZou alebo o¢ami okamzite umyt’ zasiahnuté miesto vel'’kym mnozstvom vody. Ak podrazdenie
pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Tento veterinarny lieck méze pdsobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) u I'udi, ktori st uz
senzibilizovani vo¢i propofolu alebo inymi lieckom, sdji alebo vajciam. Cudia so znamou
precitlivenostou na tieto latky by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.
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Rada pre lekara:
Nenechavat pacienta bez dohl'adu. Udrziavat’ dychanie a podavat’ symptomatickt a podpornu liecbu.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity (u plodov/novorodenych zvierat)
a pocas laktacie.

Propofol prechadza placentou. Studie, v ktorych sa pouzival propofol u gravidnych potkanov

a kralikov, nepreukazali ziadne §kodlivé u¢inky na graviditu lieCenych zvierat ani na reprodukény
vykon ich potomkov. Avsak podl'a dostupnej vedecke;j literatiry méze expozicia (primaty okrem
¢loveka: stredna hladina anestézie trvajtica 5 h, potkany: 0,3 - 0,6 mg/kg/min. trvajaca 1 - 2 hodin)
propofolu pocas vyvoja mozgu negativne ovplyvnit’ neurologicky vyvoj plodov a novorodenych
zvierat.

Stadie u I'udi preukézali, Ze malé mnozstva (< 0,1 % materskej davky do 24 hodin po podani)
propofolu sa vylucujt do I'udského mlieka.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Propofol sa bezpe¢ne pouzival u psov na vyvolanie anestézie pred vrhom §teniat cisdrskym rezom.
Kwvéli riziku umrtia novorodenych zvierat sa pouzivanie propofolu na udrzanie anestézie pocas
cisarskeho rezu neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Propofol sa pouzival spolu s bezne pouzivanymi premedikaciami (napr. atropin, acepromazin,
benzodiazepiny [napr. diazepam, midazolam], a-2-agonistami [napr. medetomidin, dexmedetomidin],
opioidmi [napr. metadon, buprenorfin]), inymi indukénymi latkami (napr. ketamin) a pred udrziavacou
anestéziou inhalacnymi latkami (napr. halotan, oxid dusny, izofluran, sevofluran).

Je pravdepodobné, Ze pri subeznom pouzivani sedativ alebo analgetik sa znizi davka potrebna na
vyvolanie a udrzanie anestézie. Pozri cast’ 8.

Stbezné pouzivanie propofolu a opioidov mdze spdsobit’ vyrazny utlm dychania a hlboky pokles
srdcovej frekvencie. U psov, ktorym sa podal propofol a nasledne alfentanyl, sa pozorovala srdcova
zastava. Na znizenie rizika vyskytu apnoe sa ma propofol podavat’ pomaly, napriklad pocas

40 - 60 sekund. Pozri tieZ ¢ast’ Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat.

Subezné podavanie infuzii propofolu a opioidov (napr. fentanyl, alfentanyl) na udrzanie celkovej
anestézie moze mat’ za nasledok prediZené zotavovanie.

Podavanie propofolu s inymi liekmi, ktoré sa metabolizuju prostrednictvom cytochromu P450
(izoenzym 2B11 u psov), ako je napr. chloramfenikol, ketokonazol a loperamid, znizuje klirens
propofolu a predlzuje zotavovanie z anestézie vyvolanej propofolom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Nahodné predavkovanie moze spdsobit’ srdcovo-respiraény ttlm. Utlm dychania sa ma lie¢it’
asistovanou alebo kontrolovanou ventilaciou kyslikom. Kardiovaskularna funkcia sa ma podporovat’
podanim presorovych latok a intravendznych tekutin.

U psov mozu davky vyssie ako 9 mg/kg podané rychlost'ou 2 mg/s sposobit’ cyanozu slizni¢nych
membran. Po predavkovani sa pozorovala aj mydridza. Cyn6za a mydridza su prejavom potreby
podporného kyslika. Pri ddvkach nad 16,5 mg/kg podavanych rychlostou 2 mg/s sa hlasilo apnoe
trvajuce dlhsie ako 90 sekind. Pri davkach 20 mg/kg a vyssich podavanych rychlost'ou 0,5 mg/s sa
hlasili pripady umrtia.

U psov viedlo podavanie opakovanych infuzii 0,6 - 0,7 mg/kg/min. trvajtcich priblizne 1 hodinu
denne pocas 14 za sebou idtcich dni k zvySeniu srdcovej frekvencie a priemerného arterialneho
krvného tlaku, zatial’ ¢o sa pozorovali zniZenia poctu erytrocytov, hemoglobinu a hematorkritu. Aj
ked boli zvieratda mechanicky ventilované, zaznamenali sa dokazy respiracnej acidozy, pravdepodobne
spdsobené ttlmom dychacich centier a vedice k nedostato¢nej alveolarnej ventilacii a akumulacii
CO..

U maciek sa po injekceii 19,5 mg/kg podanej ako jednorazova davka hlasili pripady umrtia spdsobené
apnoe.
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Inkompatibility:
Nemiesat’ s inymi veterinarnymi lieckmi s vynimkou 5 % intravendznej infizie dextrozy alebo 0,9 %
intravenoznej infuzie chloridu sodného.

13. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Bezfarebné injekéné liekovky zo skla typu I obsahujiice 20 ml, 50 ml a 100 ml, uzavreté potahovanou
bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vie¢kom v lepenkovej skatuli.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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