RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Propodine, 10 mg/ml siiste-/infusiooniemulsioon koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeaine:
Propofool 10,0 mg

Abiaine(d):

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM
Suste-/infusiooniemulsioon.

Valge voi peaaegu valge homogeenne emulsioon.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Niidustused, mifrates kindlaks vastavad loomaliigid

Liihiajaline, kuni viis minutit kestev {ildanesteesia diagnostilisteks voi kirurgilisteks protseduurideks.

Uldanesteesia indutseerimine ja siilitamine.

Uldanesteesia indutseerimine, kui seda siilitatakse inhalatsioonianesteetikumidega.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine v&i ravimi {ikskdik millise abiaine suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

See veterinaarravim on stabiilne emulsioon. Enne kasutamist tuleb veterinaarravimit visuaalselt
kontrollida nihtavate piiskade vdi vddrosakeste sisaldumise suhtes ning nende olemasolul ravim hévitada.

Mitte kasutada, kui kihid on ndhtavad ka parast ettevaatlikku loksutamist.

Ravimi liiga aeglasel manustamisel vdib anesteesia tase olla ebapiisav, kuna ei saavutata vajalikku

farmakoloogilist aktiivsust.



4.5. Ettevaatusabinoud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Anesteesia indutseerimise ajal vdib tekkida kerge hiipotensioon ja médduv apnoe.

Ravimi liiga kiirel stistimisel vdib tekkida kardiopulmonaalne depressioon (apnoe, bradiikardia,
hiipotensioon).

Veterinaarravimi kasutamisel peavad olema kittesaadavad vahendid hingamisteede avatuna hoidmiseks,
kunstlikuks ventileerimiseks ja hapnikuga rikastamiseks. Pdrast anesteesia indutseerimist on soovitatav
paigaldada endotrahheaaltoru. Soovitatav on manustada anesteesia séilitamise ajal lisahapnikku.
Stidame-, hingamis-, neeru- vdi maksapuudulikkusega, hiipovoleemiliste vdi kurnatud koerte ja kasside
puhul tuleb olla ettevaatlik.

Propofooli ja opioidide samaaegsel manustamisel v8ib bradiikardia tekkimisel kasutada antikolinergilist
ainet (nt atropiini) vastavalt vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule. Vt 15ik 4.8.
Ravimi manustamisel hiipoproteineemia vai hiiperlipideemiaga vdi viga kdhnadele patsientidele tuleb olla
ettevaatlik, sest neil loomadel vdib kergemini k&rvaltoimeid tekkida.

Propofoolil ei ole valuvaigistavaid omadusi, seetdttu tuleb eeldatavalt valulike protseduuride korral
manustada lisaks valuvaigisteid.

Uuringute kohaselt on tile 8 aasta vanustel koertel propofooli kliirens aeglasem ja apnoe esinemissagedus
suurem kui noorematel loomadel. Ravimi manustamisel neile loomadele tuleb olla eriti ettevaatlik,
tdendoliselt piisab nditeks propofooli vdiksemast annusest.

Ravimi ohutust alla 4 kuu vanustel koertel ega kassidel ei ole kindlaks médratud ja seda vdib neil
loomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Hurtadel on uuringute kohaselt propofooli kliirens aeglasem ja nad vdivad anesteesiast veidi kauem
toibuda kui teised koeratdud.

Ravimi manustamisel tuleb kasutada aseptilisi votteid, sest see ei sisalda antimikroobset siilitusainet.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Propofool on tugevatoimeline ravim: tuleb eriti hoolikalt viltida ravimi juhuslikku manustamist iseendale.
Hoida siistlandel korgiga kaetult kuni siistimise hetkeni.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale p6orduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vai
pakendi etiketti. MITTE JUHTIDA SOIDUKIT, sest ravim vdib pdhjustada uimasust.

Viltida nahale ja silma sattumist, sest see ravim vdib &rritust pShjustada. Pritsmed tuleb nahalt ja silmadelt
kohe rohke veega idra loputada. Arrituse piisimisel pddrduda arsti poole.

See ravim voib pohjustada tlitundlikkust (allergiat) isikutel, kes on propofooli vdi teiste ravimite, soja voi
munade suhtes {ilitundlikud. Inimesed, kes on nende ainete suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Nouanne arstile: mitte jétta patsienti jarelevalveta. Hoida hingamisteed vabad ja rakendada
stimptomaatilist ja toetavat ravi.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Indutseerimine on tildjuhul sujuv, kuid koertel ja kassidel esineb sageli erutatuse néhte (nt jisemete
liigutamine, niistagm, fokaalsed lihastdomblused/mtiokloonus, opistotoonus). Anesteesia indutseerimise
ajal voib viga sageli tekkida mooduv apnoe ja kerge hiipotensioon. Vib tiheldada arteriaalse vererdhu
tousu, millele jargneb langus. Vt 16ik 4.5. Hapniku saturatsiooni (SpO,) langust vdib tiheldada ka apnoe
puudumisel.

Aeg-ajalt on koertel anesteesiast toibumise ajal esinenud liigset siiljevoolu ja oksendamist. Harva on
koertel anesteesiast toibumise ajal esinenud erutatust. Vaga harva on koertel tdheldatud jasemete jaikust ja



pusivat luksumist. Uksikjuhtudel on koera uriin pérast pikaajalist propofooli infusiooni roheliseks
varvunud.

Madnedel juhtudel (aeg-ajalt) on kassidel tiheldatud anesteesiast toibumise ajal iseloomulikku aevastamist,
vahetevahel 6okimist ja kdppade/ndo lakkumist.

Korduv pikemaajaline (> 20 minutit) anesteesia propofooliga v&ib kassidel esile kutsuda okstidatiivse
kahjustuse ja Heinzi kehade moodustumise ning mittespetsiifilisi ndhte, nagu anoreksia, kdhulahtisus ja
kerge ndoturse. Ka anesteesiast taastumine voib olla pikaajaline. Selle tdendosuse vihendamiseks tuleb
korduvate anesteesiate vahed hoida pikemad kui 48 tundi.

Kadrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil (lootele/vastsiindinule) ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt
toestatud.

Propofool 14bib platsentaarbarjddri. Uuringud propofooli kasutamise kohta tiinetel rottidel ja kiitilikutel ei
ndidanud kahjulikke toimeid ravitud loomade tiinusele ega nende jarglaste reproduktsioonivdimele.

Kuid teaduskirjanduse andmetel v3ib propofooliga kokkupuude (teistel primaatidel peale inimese:
mdddukas anesteesiatase 5 tundi; rottidel: 0,3-0,6 mg/kg/min, 1-2 tundi) aju arengu perioodil kahjustada
loodete ja vastsiindinute neuroloogilist arengut.

Uuringud inimestel on ndidanud propofooli eritumist rinnapiima viikeses koguses (< 0,1% emaslooma
annusest 24 tunni jooksul pdrast annustamist).

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Propofooli on ohutult kasutatud koertel anesteesia indutseerimiseks enne keisrildikega poegimist.
Vaststindinute suremuse riski tottu ei ole propofooli soovitatav kasutada keisrildike ajal anesteesia
sdilitamiseks.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Propofooli on kasutatud koos teiste tavapéraste anesteesias kasutatavate premedikamentidega (nt atropiin,
atsepromasiin, bensodiasepiinid [nt diasepaam, midasolaam], a2-agonistidega [nt medetomidiin,
deksmedetomidiin], opioidide [nt metadoon, buprenorfiin]) ja teiste indutseerimiseks kasutatavate
ainetega (nt ketamiin) ja enne anesteesia sdilitamiseks kasutatavate inhaleeritavate ainetega (nt halotaan,
lammastikoksiid, isofluraan, sevofluraan).

Samaaegne sedatiivse v3i analgeetilise toimega ainete samaaegne kasutamine vihendab tdendoliselt
anesteesia esilekutsumiseks ja sdilitamiseks vajaminevat propofooli annust. Vt 15ik 4.9.

Propofooli manustamine samaaegselt opioididega voib pdhjustada markimisvéérset respiratoorset
depressiooni ja stidame 166gisageduse langust. Koertel, kellele manustati parast propofooli alfentaniili, on
tdheldatud stidame seiskumist. Apnoe riski vihendamiseks tuleb propofooli manustada aeglaselt, nditeks
40-60 sekundi jooksul. Vt ka 18ik 4.5.

Propofooli manustamine samaaegselt opioidiga (nt fentaniiiil, alfentaniil) infusioonidena tildanesteesia
sdilitamiseks vdib pikendada anesteesiast taastumist.

Propofooli manustamisel samaaegselt teiste ravimitega, mida metaboliseerib tsiitokroom P450 (koertel
isoenstiim 2B11), nt klooramfenikool, ketokonasool ja loperamiid, vdheneb propofooli kliirens ja pikeneb
anesteesiast taastumise aeg.



4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intravenoosseks manustamiseks.
Enne viaali avamist loksutada seda ettevaatlikult, kuid hoolikalt. Vt 18ik 4.4.

Anesteesia indutseerimine

Allpool toodud tabelis esitatud veterinaarravimi annus pdhineb kontrollitud laboratoorsetel ja kliinilistel
uuringutel ning praktilistel kogemustel. Tegemist on koerte ja kasside puhul keskmiste soovituslike
annustega. Need annused on ainult juhiseks. Tegelikku vajaminevat annust tuleb tiitrida igal
patsiendil individuaalselt olenevalt ravivastusest ning see voib olla keskmisest annusest oluliselt
viiksem voi suurem.

Annustamisstistal tuleb ette valmistada, 1dhtudes allpool ndidatud annusemahust, mis arvutatakse
kehamassi pohjal. Ravimit tuleb manustada kuni toime tekkimiseni ja kuni anesteesia sligavusest piisab
endotrahheaalseks intubeerimiseks. Anesteesia esilekutsumiseks propofooliga tuleb seda siistida piisavalt
aeglaselt, et plasmasisaldus tasakaalustuks sisaldusega toimekohal, ja piisavalt kiiresti, et viltida selle
timberjaotumist ajust, mis muudab anesteesia tasandi ebapiisavaks (s.t manustada ligikaudu 10—40 sekundi
jooksul). Propofooli kasutamisel samaaegselt opioidiga tuleb seda manustada aeglasemalt, nt 40—

60 sekundi jooksul. Vt 16ik 4.8.

Premedikatsiooniks m&eldud ravimite kasutamine voib olenevalt ravimist ja annusest propofooli vajadust
tunduvalt vdhendada. Propofooli kasutamisel kombinatsioonis niiteks ketamiini, fentantitili vdi
bensodiasepiinidega anesteesia esilekutsumiseks (nn kaasinduktsioon) vdib propofooli koguannust veelgi
vihendada.

Annustamissoovitused
Annus Annuse maht
mg/kg ml/kg
kehamassi kohta kehamassi kohta
KOER
Premedikatsioonita 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Premedikatsiooniga
Mitte a2 agonistiga (atsepromasiini pdhine) 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
02 agonistiga 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
KASS
Premedikatsioonita 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Premedikatsiooniga
Mitte a2 agonistiga (atsepromasiini pdhine) 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
02 agonistiga 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofooli on kasutatud induktsioonravimina kombinatsioonis ka teistes premedikatsiooni raviskeemides,
vt ldhemalt 18ik 4.8.

Anesteesia sdilitamine

Pérast anesteesia indutseerimist selle veterinaarravimiga v3ib looma intubeerida ja sdilitada anesteesiat
selle veterinaarravimiga vdi inhalatsioonianesteetikumiga. Veterinaarravimi sdilitusannuseid voib
manustada korduvate boolussiistidena voi pideva infusioonina. Pideval ja pikaajalisel kasutamisel vdib
taastumine toimuda aeglasemalt, eelk&ige kassidel.

Korduvad boolussiistid

Anesteesia sdilitamisel korduvate boolusstistidega annuste kordus ja toime kestus loomadel varieeruvad.
Kui anesteesia muutub liiga pinnapealseks, voib manustada suurema annuse, koertel ligikaudu 1-2 mg/kg
(0,1-0,2 ml/kg kehamassi kohta) ja kassidel 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/kg kehamassi kohta). Seda annust
vdib vajadusel korrata, et hoida anesteesia piisavalt stigavana.



Pidev infusioon

Pideva infusioonina manustatava anesteesia puhul on soovitatav alustada koertel annusega 0,3—

0,4 mg/kg/min (1,8-2,4 ml/kg/h) ja kassidel annusega 0,2—0,3 mg/kg/min (1,2—1,8 ml/kg/h).
Premedikatsiooniks mdeldud ravimite kasutamine voi nditeks ketamiini voi opioidide samaaegne
infusioon vaib olenevalt ravimist ja annusest propofooli vajadust vihendada. Tegelik infusioonikiirus
peab ldhtuma konkreetse patsiendi ravivastusest ja anesteesia soovitud stigavusest ning seda vdib
kohandada astmeliselt 0,01-0,05 mg/kg vorra minutis (0,06—0,3 ml/kg/h) olenevalt anesteesia hinnatud
stigavusest ja mdjust siidamele-veresoonkonnale. Kui kiire stigavam anesteesia on ndidustatud, vdib
manustada propofooli tdiendava boolusannuse (koertel 0,5-1 mg/kg [0,05-0,1 ml/kg] ja kassidel 0,2—
0,5 mg/kg [0,02—0.05 ml/kg]).

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Juhuslik tileannustamine v3ib pdhjustada kardiorespiratoorset depressiooni. Respiratoorset depressiooni
ravida hapniku abistatud voi sundventilatsiooniga. Kardiovaskulaarse funktsiooni toetamiseks manustada
vasopressoreid ja intravenoosseid vedelikke.

Koertel voib rohkem kui 9 mg/kg manustamine kiirusel 2 mg/s pdhjustada limaskestade tsianoosi.
Uleannustamise korral vaib tiheldada ka miidriaasi. Tstianoos ja miidriaas viitavad tdiendava hapniku
vajadusele. Annustel iile 16,5 mg/kg, mida manustatakse kiirusega 2 mg/s, on esinenud apnoed kestusega
tile 90 sekundi. Annuste 20 mg/kg ja rohkem manustamisel kiirusega 0,5 mg/s on esinenud
surmajuhtumeid.

Koertel pdhjustasid korduvad infusioonid 0,6—0,7 mg/kg/min 1 tunni jooksul 66péevas 14 pdeva jarjest
stidame 166gisageduse tdusu ja keskmise arteriaalse vererdhu tdusu ning tdheldati vere punaliblede arvu,
hemoglobiini ja hematokriti taseme vahenemist. Kuigi loomi mehaaniliselt ventileeriti, oli tdendeid
respiratoorsest atsidoosist, mis oli tdenéoliselt pdhjustatud hingamiskeskuste depressiooni tottu
ebapiisavast alveolaarsest ventilatsioonist ja CO, akumulatsioonist.

Uks kass suri apnoe tagajirjel parast 19,5 mg/kg siisti manustamist {ihekordse annusena.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: tildanaesteetikumid
ATCvet kood: QNO1AX10

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Propofool on tildanesteetikum, millele on iseloomulik anesteesia kiire tekkimine ja liihiajaline kestus.
Anesteesiast taastutakse tavaliselt kiiresti.

Propofooli toime seisneb eelkdige GABA (gamma-aminovdihape) poolt GABA A-tiitipi (GABA,)
retseptoriga seondumise kaudu vahendatud inhibeeriva silinaptilise neurotransmissiooni tugevdamises.
Kuid propofooli toime efektiivsuses osalevad arvatavasti ka glutaminergilised ja noradrenergilised
neurotransmitterite stisteemid.

5.2. Farmakokineetilised andmed
Pérast intravenoosset siisti on propofooli kontsentratsioon veres iseloomustatav kiire jaotumisfaasi, ravimi

eliminatsiooniga kehast ja aeglase timberjaotumise faasiga kolmandast ruumist. Esimene faas, kus
jaotumise poolviirtusaeg ligikaudu 10 min, on kliiniliselt oluline, sest pérast propofooli {imberjaotumist



ajust toimub anesteesiast toibumine. Ldppfaasiks on ravimi aeglane vabanemine kehvasti
vaskulariseeritud kudedest, mis on praktilise kasutamise aspektist viheoluline.

Koertel ei tdheldatud toimeaine akumuleerumist veres parast korduvat igapdevast manustamist. Koertel on
kliirens tildjuhul suurem kui kassidel, kuigi koeratdugude vahel on erinevusi, tdendoliselt metabolismi
erinevuste tottu. Koertel on kliirens suurem kui verevool maksas, mis viitab maksavilisele metabolismile.
Kuid pikaajalise (4 tundi) infusiooni k#igus kliirens vdheneb, tdendoliselt verevoolu vihenemise tdttu
maksas. Jaotusruumala on koertel ja kassidel suur.

Propofool seondub ulatuslikult plasmavalkudega (96-98%).

Selle ravimi kliirens toimub metabolismi abil maksas, millele tdhtsuselt jargneb konjugeeritud
metaboliitide eritumine neerude kaudu. Vahesel hulgal eritub see véljaheitega.

Kassidel ei ole ravimi akumuleerumist hinnatud. Kuid farmakokineetiliste andmete pdhjal toimub sellel
liigil korduva igapdevase annustamise korral ravimi akumuleerumine.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Sistitavad muna fosfolipiidid

Gliitserool

Rafineerimata sojadli

Naatriumhtidroksiid (pH reguleerimiseks)

Stistevesi
Limmastik

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud dekstroosi 5% intravenoosne infusioon voi
naatriumkloriidi 0,9% intravenoosne infusioon.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kalblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

6.4. Siilitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis. Hoida valguse eest kaitstult.

Viaalist véljatdmmatud ravim tuleb kohe dra kasutada. Viaali jadnud ravim tuleb hévitada.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Virvitust | titipi klaasist 20 ml, 50 ml ja 100 ml viaalid, mis on suletud kattega bromobutiitilist
punnkorgiga ja alumiiniumkaanega ning pakitud karpi.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jéiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jéiéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jdatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.



7.  MUUGILOA HOIDJA
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MUUGILOA NUMBER

2183

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupéev: 02.07.2019

10. TEKSTILABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2019

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



