VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PropoVet Multidose 10 mg/ml injektioneste, emulsio koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Propofoli 10 mg
Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen Maarallinen koostumus, jos tdma tieto
koostumus on tarpeen elainlaakkeen
annostelemiseksi oikein
Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg

Soijabljy, puhdistettu

Puhdistetut munafosfatidit (munalesitiini)

Glyseroli

Oleiinihappo

Natriumhydroksidi (pH-arvon saatda varten)

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Valkoinen emulsio, jossa ei merkkejé faasien erottumisesta.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Elainlaéke on tarkoitettu koirien ja kissojen hoitoon lyhytvaikutteisena, laskimonsisaisend
yleisanesteettina, jolloin kayton jalkeinen toipumisaika on lyhyt:

Lyhyitd, enintddn noin 5 minuuttia kestavié toimenpiteita varten.

Yleisanestesian induktioon, kun anestesiaa yllapidetaan inhalaatioanesteetilla.

Yleisanestesian induktioon seka lyhytkestoiseen yllapitoon toistuvina annoksina annosvasteen mukaan
noin puolen tunnin (30 minuutin pituista) anestesiaa varten. Kohdassa 3.3 ilmoitettua kokonaisannosta

ei saa ylittaa.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad pitkittyneeseen infuusioon (katso kohta 3.5).



Yhdessa anestesiatapahtumassa kaytettavaa propofolin kokonaisannosta 24 mg/kg (2,4 ml/kg) kissalla
ja koiralla ei saa ylittaa.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Tama valmiste on stabiili emulsio. Havita injektiopullo, jos faasien erottumisesta on viitteita.
Ravista injektiopulloa varovasti, mutta perusteellisesti ennen annoksen ottamista.

Jos tatd valmistetta injisoidaan hyvin hitaasti, anestesian taso voi jaada riittdmattomaksi.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Kuten muitakin laskimonsiséisid anesteetteja kéytettaessd, saattaa anestesian induktion aikana
kaikilla eldinlajeilla esiintyé lievaa hypotensiota ja ochimenevaa apneaa. Apneaa esiintyy
todenndkoisimmin ensimmadisten 5 minuutin kuluessa valmisteen antamisesta ja se tulee hoitaa
hapella ja keinotekoisella ventilaatiolla. Valmistetta kdytettessa on oltava valittomasti
saatavilla valineet, jotka soveltuvat hengitysteiden pitdmiseen avoinna, keinotekoiseen
ventilaatioon ja lisahapen antamiseen.

Kuten muitakin laskimonsiséisid anesteetteja kéytettaessd, varovaisuutta tulee noudattaa
hoidettaessa koiria ja kissoja, joilla syddmen, hengityksen, munuaisten tai maksan toiminta on
heikentynyt, sek& hypovoleemisia ja heikkokuntoisia el&imia hoidettaessa.

Taman valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu alle 5 kuukauden ikaisilla koirilla tai kissoilla, eika
valmistetta tule kayttaa naille eldimille muulloin kuin hoidosta vastaavan eldinlaakarin hyoty-haitta-
arvion perusteella.

Tatd valmistetta ei saa antaa yleisanestesian induktioon ja yllapitoon k&yttdmalla toistuvia annoksia,
jotka ylittavat kohdassa 3.3 (Vasta-aiheet) maaritetyn kokonaisannoksen, koska séilontaaineella,
bentsyylialkoholilla, saattaa olla toksisia vaikutuksia (katso kohta 3.10).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettad eldaimille antavan henkildn on noudatettava:

Propofoli on voimakas yleisanestesiavalmiste, ja erityistd varovaisuutta on noudatettava, jotta
valtetddn vahingossa tapahtuvaa injisointia. Kéyta aseptista menetelméaéa antaessasi tata valmistetta.

On suositeltavaa kayttaa neulan suojaa injektiohetkeen saakka.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittémasti laakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys. ALA AJA AJONEUVOLLA, koska injektion seurauksena voi olla
sedaatio.

Tama tuote voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia) reaktioita. Henkil6iden, joiden tiedetddn
olevan yliherkkia propofolille, bentsyylialkoholille, soijalle tai kananmunalle, tulee valttaa
kosketusta tdman eldinlddkkeen kanssa.

Jos valmistetta roiskuu iholle tai silmiin, pese se pois vélittdmasti runsaalla vedella.

Laakarille:

Al4 jata potilasta ilman valvontaa. Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna ja anna oireiden mukaista

hoitoa ja tukihoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:




Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Melko harvinainen Kardiovaskulaarinen depressio®
1-10 eléinta 1 000 hoidetusta Hengitysdepressio*

eldimestd):

Hyvin harvinainen Injektiokohdan reaktio®

(< 1 elain 10 000 hoidetusta Eksitaatio', Kaytoshairig38°

eldimestd, yksittaiset ilmoitukset

inl.2
mukaan luettuina): Hypotensio

Pahoinvointi®, Yokkaily®
Heinzin kappaleiden muodostuminen*

Silmavarve®, Opistotonus®, Raajojen liike®, Pitkittynyt
anestesia*®, Lihasten nykiminen®3®

Apneal?, Laahatys’, Aivastelu®

Induktion aikana

2Lieva

$Toipumisen aikana

“Toistuvan anestesian rajoittaminen niin, etta anestesioiden véli on yli 48 tuntia, vahentaa tata
todennakdisyyttéa

SLiittyy eksitaatioon

®Tahaton perivaskulaarinen injektio

"Jos ilmeni ennen induktiota, voi jatkua myos anestesian ja toipumisen aikana.

8Vain kissoilla.

®Esiintyy tassun tai naaman nuolemisena.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Taman valmisteen turvallisuutta sikidilla/vastasyntyneilla ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ihmiselld bentsyylialkoholin parenteraaliseen antoon on liittynyt kuolemaan johtavaa toksista
oireyhtymaé ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla.

Voidaan kaytt&a ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Propofolia on kaytetty yleisesti kdytettavien esilddkkeiden jalkeen (esim. atropiini,
asepromatsiini, diatsepaami, alfa-2-adrenoreseptorit), ennen anestesian yllapitoon kéytettavia
inhalaatioaineita (esim. halotaani, typpioksidi, sevofluraani, isofluraani) ja ennen analgeettien
antamista (esim. petidiini, buprenorfiini). Farmakologista yhteensopimattomuutta ei ole havaittu.



Rauhoittavan tai kipua lievittdvan laakityksen samanaikainen kéytto todennakdisesti vahentaa
anestesian aikaansaamiseksi ja yllapitoa varten tarvittavan elainlddkeannoksen maaraa. Katso kohta
3.9.

3.9 Antoreitit ja annostus

Elainladkevalmiste on steriili, laskimonsisaisesti annettava valmiste.

Yleiset kasittelyohjeet:

Valmiste on tarkastettava silméaméaéraisesti ennen kayttéa hiukkasten esiintymisen ja
varjaantymisen varalta. Jos niitd havaitaan, tulee valmiste havittaa.

Ravista injektiopulloa kevyesti, mutta perusteellisesti, ennen avaamista. Katso kohdat 3.4 ja 5.3.

Induktioannostelu eldinldakevalmisteella:

Induktioannos lasketaan eldimen painon perusteella, ja se voidaan antaa 10—40 sekunnin kuluessa.
Katso kohta 3.4. Esianesteettien kdytto saattaa huomattavasti vahentaa tarvittavan propofolin
méérad. Kuten muidenkin rauhoittavien ja hypnoottisten ladkkeiden kohdalla, esildédkkeena
kaytettavan opioidin, alfa-2-agonistin ja/tai bentsodiatsepiinin méara vaikuttaa valmisteen
induktioannoksella saatavaan vasteeseen.

Jos eléin on esilaékitty alfa-2-agonistilla, kuten medetomidiinilla, propofolin (kuten muidenkin
laskimonsisaisesti annettavien anesteettien) annosta on véhennettévé jopa 85 % (esim. ilman
esiladkitysta koirille annettavasta annoksesta 6,5 mg/kg alfa-2-agonistilla esil&akityille koirille
annettavaan annokseen 1,0 mg/kg).

Alla olevassa taulukossa on esitetty keskimaéaraiset induktioannokset koirille ja kissoille, jotka
ovat joko esildakitsemattdmia tai saavat esiladkitysté jollakin muulla rauhoittavalla aineella kuin
alfa-2-agonistilla, esim. asepromatsiinilla.

N&ma annokset ovat ainoastaan ohjeellisia; varsinaisen annoksen tulee perustua kyseessa olevalla
eldimell& saatavaan vasteeseen. Katso kohta 3.3.

Annos mg/painokilo Annosméard ml/painokilo

KOIRA

Esilaékitsematon 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Esilaakitty

- ei-alfa-2-agonistilla 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
- alfa-2-agonistilla 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
KISSA

Esilaékitsematon 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Esilaakitty

- ei-alfa-2-agonistilla 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
- alfa-2-agonistilla 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Yllapitoannostelu eldinlddkevalmisteella:

Kun anestesiaa yllapidetaan toistuvilla injektioilla, annoksen méaré vaihtelee eldimen mukaan.
Anna valmistetta vahittain pienind, noin 0,1 ml/painokilo (1,0 mg/painokilo) annoksina anestesian
muuttuessa liian kevyeksi. Annokset voidaan toistaa tarvittavin aikavalein niin, ettd arvioidaan
valmisteen vaikutusta 20-30 sekunnin ajan ennen seuraavan annoksen antamista. Kokemus on
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osoittanut, ettd noin 1,25-2,5 mg:n (0,125-0,25 ml:n) annos painokiloa kohden yll&pitaé anestesiaa
enintddn 5 minuutin ajan.

Jatkuva ja pitkakestoinen altistuminen (enemmaén kuin 30 minuuttia) saattaa johtaa pidempé&éan
toipumiseen erityisesti kissoilla. Katso kohdat 3.3 ja 3.10.

Yllapitdminen inhalaatioaineilla:

Kokemus on osoittanut, ettd kdytettdessé inhalaatioaineita yleisanestesian yllapitdmiseen saattaa olla
tarpeen kéyttaa tavallista suurempaa inhalaatioaineen alkupitoisuutta, kuin jos induktio on toteutettu
barbituraateilla, kuten tiopentonilla.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Vahingossa tapahtuva yliannostus todennakoisesti lamaa sydan- ja hengitystoiminnan. Yliannostus
aiheuttaa todennakoisesti apneaa. Hengityslaman sattuessa lopeta ladkkeen anto, varmista avoin
hengitystie ja aloita avustettu tai valvottu ventilaatio puhtaalla hapella. Sydantoiminnan ja veren-
kierron lamautumisen hoitoon tulee kéayttaa plasmankorvikkeita, verenpainetta kohottavia ladkkeité,
rytmihairiolaédkkeitd tai muita havaitun hairion hoitoon sopivia keinoja.

Propofoli:
Kerta-annos 19,5 mg/kg (1,95 ml/kg) koiralla seké boluksen ja jaksottaisten annosten muodostama

kokonaisannos 24 mg/kg (2,4 ml/kg) kissalla eivat aiheuttaneet haittaa. Boluksen ja jaksottaisten
annosten muodostama kokonaisannos 38,6 mg/kg (3,9 ml/kg) aikaansai parestesiaa yhdella neljéasta
kissasta ja pidensi toipumisaikaa kaikilla neljall4 hoidetulla kissalla.

Bentsyylialkoholi (sdiléntaaine):

Bentsyylialkoholin aiheuttama myrkytys saattaa pidentaa toipumisaikaa ja aiheuttaa hyperkinesiaa
kissalla, neurologisia oireita kuten vapinaa koiralla ja kuolemantapauksia kummallakin eldinlajilla.
Erityistd vasta-ainetta ei ole olemassa. Tukihoitoa on annettava.

Farmakokineettisen mallintamisen ja kirjallisuudessa kuvattujen tapausten perusteella kohdassa 3.3
kuvattu propofolin suurin kokonaisannos voi koiralla johtaa kuolettavaan bentsyylialkoholiannokseen,
kun se annetaan joka tunti 9 tunnin ajan. Kissalla kuolettava bentsyylialkoholiannos voi aiheutua 6,5
tunnin kuluessa kirjallisuudessa kuvattujen tapausten, suorien arvioiden ja yll&pitoannosten tiheyden
perusteella.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCuvet-koodi: QN01AX10
4.2  Farmakodynamiikka

Propofoli (2,6-di-isopropyylifenoli) on laskimonsiséinen yleisanestesian induktioon ja yllapitoon
kaytettava rauhoittava ja hypnoottinen aine.



Propofoli on lyhytvaikutteinen anesteetti, jolle on tyypillistd nopea vaikutusaika ja lyhyt anestesia-aika
sekd nopea toipuminen. Propofoli aiheuttaa tajuttomuuden lamaannuttamalla keskushermoston.

4.3  Farmakokinetiikka

Laskimonsisaista injektiota seuraa propofolin kattava aineenvaihdunta maksassa inaktiivisiksi
konjugaateiksi. Konjugaatit poistuvat virtsan (paéreitti) ja ulosteen kautta. Eliminaatio sentraalisesta
tilasta on nopeaa, ja alkuvaiheen puoliintumisaika on alle 10 minuuttia. Alkuvaiheen jélkeen
plasmapitoisuus vahenee hitaammin

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaaketta ei saa sekoittaa muiden
eldinla&kkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Valmiste on pakattu (tyypin | lasista valmistettuihin) injektiopulloihin, joissa on fluorinoidulla
polymeerilla paallystetty bromibutyylikumitulppa ja auki napsautettava alumiini-/polypropeenisinetti.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, joka siséltdd 5 x 20 ml:n injektiopulloja.
Pahvikotelo, joka siséltad 1 x 50 ml:n injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



MTnr 30307

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07.02.2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.3.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PropoVet Multidose 10 mg/ml, injektionsvétska, emulsion fér hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:
Propofol 10 mg
Hjalpamnen:
Kvalitativ ssmmansattning av hjalpadmnen och Kvantitativ sammansattning om
andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet
Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Sojaolja, raffinerad

Renade dggfosfatider (dgglecitin)

Glycerol

Oleinsyra

Natriumhydroxid (for pH-reglering)

Vatten for injektionsvatskor

En vit emulsion utan tecken pa fasseparation.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lakemedlet ar indicerat for terapeutisk anvandning pa hundar och katter som ett kortverkande,
intravendst medel for generell anestesi med en kort uppvakningsperiod:

For kortvariga ingrepp som varar upp till cirka 5 minuter.

For induktion av generell anestesi dar underhall ges med inhalerade narkosmedel.

For induktion och kortvarigt underhall av generell anestesi genom administrering av intermittenta
doser av lakemedlet till effekt under ca: en halvtimme (30 minuter). Den totala dosen som anges i
avsnitt 3.3 far inte dverskridas.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte for langvarig infusion (se avsnitt 3.5).

Ska inte dverskrida en totaldos pa 24 mg/kg (2,4 ml/kg) propofol till katter och hundar under ett och
samma narkostillfélle.

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



3.4 Sarskilda varningar

Detta lakemedel &r en stabil emulsion. Kassera injektionsflaskan om fasseparation observeras.
Skaka injektionsflaskan forsiktigt men grundligt innan nagon dos dras upp.

Om lakemedlet injiceras mycket langsamt kan ett otillrackligt anestesidjup uppkomma.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Under induktion av anestesi, oavsett djurslag, kan lindrig hypotoni och 6vergaende apné, likartade
med effekterna av andra intravendsa anestetika, uppkomma. Apné uppkommer mest sannolikt inom de
forsta 5 minuterna av administrering av lakemedlet och skall behandlas med syrgas och konstgjord
andning. Vid all anvandning av lakemedlet maste utrustning for uppratthallande av fria
luftvagar, artificiell ventilering och syrgastillférsel vara omedelbart tillganglig.

I likhet med andra intravendsa anestetika bor forsiktighet iakttas nar det galler hundar och katter med
nedsatt hjart-, lung-, njur- eller leverfunktion samt djur som &r hypovolemiska eller férsvagade.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for hundar och katter under 5 manaders alder och det
skall anvandas till dessa djur endast efter ansvarig veterinars nytta-/riskbedémning.

Lakemedlet bor inte anvandas for induktion och underhall av generell anestesi genom intermittenta
doser som skulle 6verskrida granserna for en total dos som specificeras i avsnitt 3.3
(Kontraindikationer), pa grund av méjligheten for toxiska effekter orsakade av konserveringsmedlet,
bensylalkohol (se avsnitt 3.10).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Propofol &r ett potent allmént anestesimedel och sarskild forsiktighet bor iakttas for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion.
Anvand aseptiska metoder vid administreringen av lakemedlet.

Anvand helst en spérrad nal tills sjalva injektionen utfors.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten men KOR
INTE da sedering kan uppsta.

Lakemedlet kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergi). Personer med k&nd éverkénslighet mot
propofol, bensylalkohol, soja eller &gg bor undvika kontakt med lakemedlet.

Spill pa huden eller i 6gonen skall skéljas bort omedelbart med mycket vatten.
Till l1akaren:
Lamna inte patienten utan tillsyn. Hall luftvagarna 6ppna och ge symtomatisk och stodjande

behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Mindre vanliga Kardiodepression®
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(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Respiratorisk depression®

Mycket séllsynta Reaktion pa injektionsstallet®

(farre an 1 av 10 000 behandlade Excitation?, Beteendestorning®8°
djur, enstaka rapporterade héndelser

11,2
inkluderade): Hypotoni

Krakning®, Krakreflexer?
Produktion av Heinz-kroppar*

Nystagmus®, Opistotonus®, Paddlingsrérelse®, Férlangd
anestesi*®, Muskelryckningar®3®

Apnél2, Flamtning’, Nysningar®

tUnder induktion.

2Lindrig.

SUnder uppvakningsfasen.

4 En begransning av upprepad anestesi till intervall pa mer &n 48 timmar minskar sannolikheten.
*Associerad med excitationsfasen.

®Vid oavsiktlig perivaskular administrering.

"Om det forekommer fore induktion, kan dessa fortsatta genom de paféljande perioderna av anestesi
och uppvakning.

8Endast hos katter.

®Observeras som tass/ansiktsslickning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Lakemedels sakerhet har inte faststallts pa foster/nyfodda djur eller under laktation. Hos manniska har
parenteralt administrerat bensylalkohol associerats med ett dodligt toxiskt syndrom hos for tidigt fodda
spadbarn.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Propofol har anvénts efter premedicinering med ldkemedel som allmént anvénds for premedicinering,
(t.ex. atropin, acepromazin, diazepam, a-2-adrenerg receptor-medel), fore underhall med
inhalationsmedel, (t.ex. halotan, lustgas, sevofluran och isofluran), och fére administrering av
analgetika, (t.ex. petidin och buprenorfin). Ingen farmakologisk inkompatibilitet har uppkommit.

Samtidig anvéndning av sedativa eller analgetika reducerar sannolikt den dos av lakemedlet som kravs
for att framkalla och underhalla anestesi. Se avsnitt 3.9.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Det veterindrmedicinska lakemedlet &r en steril produkt for intravends administrering.

Allméanna hanteringsrutiner:
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Fére anvandning bor lakemedlet besiktigas visuellt avseende partiklar och missfargning, och kasseras
om sadana férekommer.

Skaka injektionsflaskan forsiktigt men grundligt innan den 6ppnas. Se avsnitt 3.4 och 5.3.

Dosering for induktion:

Induktionsdosen beraknas per kroppsvikt och kan administreras tills effekt uppnas under en period pa
10-40 sekunder. Se avsnitt 3.4. Anvandningen av preanestetiska ldkemedel kan markant minska
behovet av propofol. | likhet med andra sederande hypnotiska medel paverkar mangden
premedicinering med opioid, a-2-agonist och/eller benzodiazepin patientens svar pa en induktionsdos
av lakemedlet.

Nér djur har premedicinerats med en o-2-agonist som t.ex. medetomidin, bor dosen propofol (liksom
for andra intravendsa anestetika) minskas med upp till 85 % (t.ex. fran 6,5 mg/kg for icke
premedicinerade hundar till 1,0 mg/kg for hundar som har premedicinerats med en a-2-agonist).

Den genomsnittliga induktionsdosen for hundar och katter, antingen icke premedicinerade eller
premedicinerade med en icke-a-2-agonist, t.ex. acepromazin, ges i foljande tabell.

Dessa doser ar endast avsedda som vagledning. Den faktiska dosen bor baseras pa svaret hos det
enskilda djuret. Se avsnitt 3.3.

Dos i mg/kg kroppsvikt Dosvolym i ml/kg kroppsvikt
HUNDAR
Icke premedicinerade 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Premedicinerade
—med en icke-a-2-agonist 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
— med en a-2-agonist 1,0 mg/kg 0,10 mi/kg
KatTER
Icke premedicinerade 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Premedicinerade
—med en icke-a-2-agonist 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
— med en a-2-agonist 1,2 mg/kg 0,12 mi/kg

Dosering for underhdll:

Nér anestesin underhalls med intermittenta injektioner varierar dosfrekvensen mellan olika djur.
Administrera gradvis 6kande doser av ldakemedlet tills effekt uppnas genom att ge sma doser pa runt
0,1 ml/kg kroppsvikt (1,0 mg/kg kroppsvikt) av induktionsdosen nar anestesin blir alltfor ytlig. Dessa
doser kan upprepas sa ofta det behdvs men tillat 20-30 sekunder for bedémning av effekten innan fler
doser ges. Erfarenheten har visat att doser pa cirka 1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml) per kg kroppsvikt
underhaller anestesin under perioder pa upp till 5 minuter.

Kontinuerlig och langvarig exponering (langre an 30 minuter) kan leda till langsammare uppvakning,
sarskilt hos katter. Se avsnitt 3.3 och 3.10.

Underhdll med inhalerade medel:

Nar inhalationsmedel anvénds for att underhalla generell anestesi, indikerar erfarenheten att det kan
vara nédvéndigt att anvanda en hogre initial koncentration av det inhalerade anestetikumet an vad som
brukar behdvas efter induktion med barbiturater som t.ex. tiopental.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
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Oavsiktlig 6verdosering ger sannolikt upphov till kardiell och respiratorisk depression. Overdos
orsakar sannolikt apné. | fall av respiratorisk depression ska lakemedelsadministreringen stoppas,
Oppna luftvdgar etableras och assisterad eller kontrollerad ventilation med ren syrgas séattas in.
Kardiovaskular depression bor behandlas med plasmavolymokare, blodtryckshéjande medel,
antiarytmika eller andra metoder som beddms vara lampliga for den observerade avvikelsen.

Propofol:
En singeldos om 19,5 mg/kg (1,95 ml/kg) till hundar och bolusdoser och intermittenta doser om totalt

24 mg/kg (2,4 ml/kg) till katter orsakade ingen skada. Bolusdoser och intermittenta doser om totalt
38,6 mg/kg (3,9 ml/kg) framkallade parestesier hos en av fyra katter och forlangd uppvakningstid hos
de alla fyra katterna som behandlades.

Bensylalkohol (konserveringsmedel):

Bensylalkoholtoxicitet kan leda till férlangd uppvakningstid och hyperkinesi hos katter, och
neurologiska tecken som tremor hos hundar, och dodsfall hos bada arterna. Det finns inget sarskilt
motgift; stddjande behandling bor ges.

Hos hundar kan dddliga doser av bensylalkohol bli féljden av administrering av den maximala totala
dosen propofol som anges i avsnitt 3.3, varje timme i 9 timmar, baserat pa farmakokinetisk
modellering och litteraturrapporter. Hos katter kan dodliga doser av bensylalkohol uppkomma inom
6,5 timmars administrering, baserat pa litteraturrapporter, direkt berakning och
underhallsdosfrekvenser.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO1AX10
4.2 Farmakodynamik

Propofol (2,6-diisopropylfenol) &r ett intravendst sedativt hypnotiskt medel fér anvandning vid
induktion och underhall av narkos.

Propofol &r ett snabbverkande anestetikum som ké&nnetecknas av snabb inséttning och kort varaktighet
av anestesi och av snabbt uppvaknande. Propofol framkallar medvetsléshet genom dess depressiva
verkan pa det centrala nervsystemet.

4.3 Farmakokinetik
Intravends injektion foljs av omfattande metabolism av propofol i levern till inaktiva konjugater vilka
utsondras i urinen (huvudsaklig vag) och feces. Eliminering fran den centrala delen sker snabbt med

en initial halveringstid pa mindre an 10 minuter. Efter denna initiala fas sker sankningen av
plasmakoncentrationen langsammare.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor (typ I-glas) med proppar av brombutylgummi belagda med fluorinerad polymer och
flip-off-forseglingar av aluminium/polypropylen.

Forpackningsstorlekar:
Kartong som innehaller 5 x 20 ml injektionsflaskor.
Kartong som innehaller 1 x 50 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 30307

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 07.02.2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.3.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
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Receptbelagt lakemedel.

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