PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Propofoli 10 mg
Apuaine:

Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg

Valkoinen emulsio, jossa ei merkkejé faasien erottumisesta.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

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

Lyhyitd, enintdan noin 5 minuuttia kestavia 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 5 ilmoitettua kokonaisannosta ei
saa ylittaa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad pitkittyneeseen infuusioon (katso kohta 6).

Yhdessé anestesiatapahtumassa kaytettdvaa 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.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:




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

Jos tatd valmistetta injisoidaan hyvin hitaasti, anestesian taso voi jaada riittamattomaksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Kuten muitakin laskimonsiséisid anesteetteja kéytettaessd, saattaa anestesian induktion aikana kaikilla
elainlajeilla esiintya lievaa hypotensiota ja ohimenevaa apneaa. Apneaa esiintyy todennakdisimmin
ensimmadisten 5 minuutin kuluessa valmisteen annostelusta ja se tulee hoitaa hapella ja keinotekoisella
keuhkotuuletuksella. Valmistetta kaytettiessa on oltava valittémasti saatavilla vélineet, jotka
soveltuvat hengitysteiden pitamiseen avoinna, keinotekoiseen keuhkotuuletukseen ja lisdhapen
antamiseen.

Kuten muitakin laskimonsiséisid anesteetteja kéytettaessd, varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa
koiria ja kissoja, joilla on sydamen, hengityksen, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa, seka
hypovoleemisia ja heikkokuntoisia eldimid hoidettaessa.

Tamaén valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu alle 5 kuukauden ikaisilla koirilla tai kissoilla, eika
sité tule kayttaa naille elaimille muulloin kuin hoidosta vastaavan eldinladkérin hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Tatd valmistetta ei saa antaa yleisanestesian induktioon ja yllapitoon kayttdmalla toistuvia annoksia,
jotka ylittdvat kohdassa 5 (Vasta-aiheet) maaritetyn kokonaisannoksen, koska séilontaaineella,
bentsyylialkoholilla (katso Y liannostus-kohdan jalkeinen kohta), saattaa olla toksisia vaikutuksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

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

On suositeltavaa kayttaa neulan suojaa injektiohetkeen saakka.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittdmasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys. ALA AJA AJONEUVOLLA, koska injektion seurauksena voi olla
sedaatio.

Tama tuote voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia) reaktioita. Henkildiden, joiden tiedetdan
olevan yliherkki& propofolille, bentsyylialkoholille, soijalle tai kananmunalle, tulee vélttad kosketusta
tdmaén eldinl&dékevalmisteen kanssa.

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

Laakarille:
Al4 jat potilasta ilman valvontaa. Huolehdi, etti hengitystiet ovat avoinna ja anna oireiden mukaista
hoitoa ja tukihoitoa.

Tiineys ja laktaatio:

Taman valmisteen turvallisuutta sikidilla/vastasyntyneill& ja imetyksen /maidon tuotannon aikana ei
ole selvitetty. Ihmisell& bentsyylialkoholin parenteraaliseen antoon on liittynyt kuolemaan johtavaa
toksista oireyhtyméaéa ennenaikaisesti syntyneilla lapsilla.

Voidaan kaytt&a ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:




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

Rauhoittavan tai kipua lievittdvéan laakityksen samanaikainen kéytto todennakdisesti vahentaa
anestesian aikaansaamiseksi ja yllapitoa varten tarvittavan eldinldédkeannoksen maaraa. Katso kohta 8.

Yliannostus:

Vahingossa tapahtuva yliannostus todennakdisesti lamaa sydan- ja hengitystoiminnan. Yliannostus
aiheuttaa todennékoisesti apneaa. Hengityslaman sattuessa lopeta ladkkeen anto, varmista avoin
hengitystie ja aloita avustettu tai valvottu ventilaatio puhtaalla hapella. Sydantoiminnan ja veren-
kierron lamautumisen hoitoon tulee kéyttaa plasmankorvikkeita, verenpainetta kohottavia ladkkeité,
rytmihairioladkkeitd 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 neljastéa
kissasta ja pidensi toipumisaikaa kaikilla neljall& 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 5
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 yllapitoannosten tiheyden
perusteella.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Melko harvinainen Kardiovaskulaarinen depressio*
1-10 eldint& 1 000 hoidetusta Hengitysdepressio!

eldimestd):

Hyvin harvinainen Injektiokohdan reaktio®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Eksitaatio®?, Kaytoshairio38°

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

i Hypotensio (matala verenpaine)!?
mukaan luettuina): yp ( paine)

Pahoinvointi®, Yokkaily®
Heinzin kappaleiden muodostuminen*

Silmavarve®, Opistotonus (epanormaali asento)®, Raajojen
liike®, Pitkittynyt anestesia*®, Lihasten nykiminen®*5




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 tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Elainlaéke on steriili, laskimonsisaisesti annettava valmiste.

Induktioannostelu eldinldékkeella:

Induktioannos lasketaan eldimen painon perusteella, ja se voidaan antaa 10—40 sekunnin kuluessa.
Katso kohta 12. Esianesteettien kayttd saattaa huomattavasti vahent&a tarvittavan propofolin maaraa.
Kuten muidenkin rauhoittavien ja hypnoottisten l1adkkeiden kohdalla, esiladkkeend kaytettavan
opioidin, alfa-2-agonistin ja/tai bentsodiatsepiinin méaré 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
esilddkitystd koirille annettavasta annoksesta 6,5 mg/kg alfa-2-agonistilla esil&akityille koirille
annettavaan annokseen 1,0 mg/kg).

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

N&ma annokset ovat ainoastaan ohjeellisia; varsinaisen annoksen tulee perustua kyseessa olevalla
eldimellé saatavaan vasteeseen. Katso kohta 5.

Annos mg/painokilo Annosmé&ara ml/painokilo
KOIRA
Esilaakitsematon 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 mi/kg


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

KISSA

Esiladkitsematon 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

Yll&pitoannostelu eldinld&kevalmisteella:

Kun anestesiaa yllapidetaan toistuvilla injektioilla, annoksen méara vaihtelee eldimen mukaan. Anna
valmistetta vahittain pienina, 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
osoittanut, ettd noin 1,25-2,5 mg:n (0,125-0,25 ml:n) annos painokiloa kohden yllapit4é anestesiaa
enintédan 5 minuutin ajan.

Jatkuva ja pitkékestoinen altistuminen (enemmén kuin 30 minuuttia) saattaa johtaa pidempaan
toipumiseen erityisesti kissoilla. Katso kohdat 5 ja 12.

Yll&pitdminen inhalaatioaineilla:

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

9. Annostusohjeet

Yleiset késittelyohjeet:

Valmiste on tarkastettava silmédméaéraisesti ennen kayttda hiukkasten esiintymisen ja varjaantymisen
varalta. Jos niitd havaitaan, tulee valmiste hévittaa.

Ravista injektiopulloa kevyesti, mutta perusteellisesti, ennen avaamista. Katso kohdat 11 ja 12.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei saa jaatya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Kirjoita muistiin injektiopullon ensimmaéisen lavistdmisen paivdmaara.

Valmiste on moniannosinjektiopullossa.
Havita injektiopullossa jéljella oleva valmiste 28 vuorokauden kuluttua ensimmaisesté lavistdmisesta.



12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaadkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 30307

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, joka siséltad 5 x 20 ml:n lasisia injektiopulloja.

Pahvikotelo, joka siséltad 1 x 50 ml:n lasisen injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
15.3.2024

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48
DK-2100 Kddpenhamina
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

S-751 74 Uppsala

Ruotsi

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh. +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com



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

17. Liséatietoja

Farmakodynamiikka:

Propofoli (2,6-di-isopropyylifenoli) on laskimonsisdinen yleisanestesian induktioon ja yll&pitoon
kaytettava rauhoittava ja hypnoottinen aine.

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

Farmakokinetiikka:

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



BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

PropoVet Multidose 10 mg/ml, injektionsvéatska, emulsion fér hund och Kkatt.

2. Sammanséttning

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Propofol 10 mg
Hjalpamne:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

En vit emulsion utan tecken pa fasseparation.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

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 5 far inte dverskridas.

5. Kontraindikationer

Anvand inte for langvarig infusion (se avsnitt 6).

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

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Detta lakemedel &r en stabil emulsion. Kassera injektionsflaskan om fasseparation observeras. Skaka
injektionsflaskan forsiktigt men grundligt innan nagon dos dras upp.
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Om lakemedlet injiceras mycket langsamt kan ett otillrackligt anestesidjup uppkomma.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séaker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Under induktion av anestesi, oavsett djurslag, kan lindrig hypotoni och Gvergaende 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 anvandning av lakemedlet méaste utrustning for uppréatthallande av fria luftvagar,
artificiell ventilering och syrgastillforsel 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 5
(Kontraindikationer), pa grund av méjligheten for toxiska effekter orsakade av konserveringsmedlet,
bensylalkohol (se avsnittet nedan om dverdosering).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Propofol ar ett potent allmént anestesimedel och sarskild forsiktighet bor iakttas for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion.

Anvénd aseptiska metoder vid administreringen av lékemedlet.

Anvand helst en sparrad 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 boér undvika kontakt med lakemedlet.

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

behandling.

Draktighet och digivning:

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 veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga 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 anvandning av sedativa eller analgetika reducerar sannolikt den dos lakemedlet som kréavs
for att framkalla och underhalla anestesi. Se avsnitt 8.

Overdosering: )
Oavsiktlig 6verdosering ger sannolikt upphov till kardiell och respiratorisk depression. Overdos

orsakar sannolikt apné. | fall av respiratorisk depression ska ldkemedelsadministreringen stoppas,
Oppna luftvdgar ska etableras och assisterad eller kontrollerad ventilation med ren syrgas séttas 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 5, 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 berdkning och underhallsdosfrekvenser.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
7. Biverkningar

Hund och katt:

Mindre vanliga Kardiodepression®
(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 handelser 12

inkluderade): Hypotoni

Krakning?®, Krakreflexer®
Produktion av Heinz-kroppar*

Nystagmus®, Opistotonus®, Paddlingsrorelse®, Férlangd
anestesi*®, Muskelryckningar'**°

Apné!?, Flamtning’, Nysningar®

tUnder induktion.

2Lindrig.

SUnder uppvakningsfasen.

* En begréansning av upprepad anestesi till intervall pa mer dn 48 timmar minskar sannolikheten.
SAssocierad med excitationsfase.

®QOavsiktlig perivaskular administrering.

"Om visas fore induktion, kan fortsatta genom de pafoljande perioderna av anestesi och uppvakning.
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8Endast hos katter.
®Observeras som tass/ansiktsslickning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven 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:

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

Dosering for induktion:

Induktionsdosen beraknas per kroppsvikt och kan administreras tills effekt uppnas under en period pa
1040 sekunder. Se avsnitt 12. Anvéndningen av preanestetiska lakemedel kan markant minska
behovet av propofol. I 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, bér 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 5.

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 mi/kg
Premedicinerade

- med en icke-a-2-agonist 6,0 mg/kg 0,60 mi/kg
- med en a-2-agonist 1,2 mg/kg 0,12 mi/kg

Dosering for underhdll:

Nar anestesin underhalls med intermittenta injektioner varierar dosfrekvensen mellan olika djur.
Administrera gradvis 6kande doser av lakemedlet tills effekt uppnas genom att ge sma doser pa runt
0,1 ml/kg kroppsvikt (1,0 mg/kg kroppsvikt) av induktionsdosen nér anestesin blir alltfor ytlig. Dessa
doser kan upprepas sa ofta det behovs men tillat 20-30 sekunder for bedémning av effekten innan fler
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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 5 och 12.

Underhall med inhalerade medel:

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

9. Rad om korrekt administrering

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 11 och 12.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Bruten forpacking ska anvandas inom 28 dygn.

Registrera datumet vid forsta punktering av injektionsflaskan.

Produkten &r en flerdosinjektionsflaska.

Kassera allt lakemedel som &r kvar i behallaren 28 dygn efter forsta punktering.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

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 bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
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Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
15.3.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Zoetis Animal Health ApS

Dster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

751 74 Uppsala

Sverige

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17.  Ovrig information

Farmakodynamiska egenskaper

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

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

Farmakokinetiska egenskaper

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