PAKKAUSSELOSTE
Vetofol vet 10 mg/ml injektioneste, emulsio kissalle ja koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija

(EU)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

(UK)

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP
Pohjois-Irlanti

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

(EV)

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanti

(UK)

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP
Pohjois-Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vetofol vet 10 mg/ml injektioneste, emulsio kissalle ja koiralle

Propofoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisaltad: Propofoli 10 mg

Valkoinen, homogeeninen emulsio, jossa ei ole nikyvia pisaroita eika hiukkasia.
4, KAYTTOAIHEET

Lyhytvaikutteinen laskimoanesteetti koirille ja kissoille enintd&n 5 minuuttia kestéviin toimenpiteisiin.
Y leisanestesian induktioon ja ylldpitoon toistuvina annoksina. Y leisanestesian induktioon tilanteissa,



joissa anestesian yllapitoon kaytetaan inhalaatioanesteetteja.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kayttaa elaimilld, joiden tiedetddn olevan yliherkkia vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset ovat melko harvinaisia induktion, yllapidon ja herddmisen aikana. Induktio tapahtuu
yleensa rauhallisesti. Pienelld osalla eldimistd on havaittu kiintyneisyyttd. Heradmisvaiheessa pienella
osalla eldimista on havaittu oksentelua ja Kiintyneisyyttd. Kuten muitakin anesteetteja kaytettaessa,
hengityslaman tai syddmen ja verenkierron laman mahdollisuus on otettava huomioon.

Kliinisissé kissatutkimuksissa pienelld osalla on havaittu induktion aikana lyhytkestoisia hengitys-
katkoksia ja heradmisvaiheen aikana ké&pélien/naaman nuolemista. Toistuva propofolianestesia kissalla
saattaa aiheuttaa oksidatiivisen vaurion ja Heinzin kappaleiden muodostumista. Myds herdd@minen
saattaa pitkittyd. Toistuvan anestesian rajoittaminen niin, ett4 anestesioiden vali on yli 48 tuntia,
véhent&d tatd todennékoisyyttd. Koirilla tehdyissa Kliinisisséd tutkimuksissa tilapdisia hengityskatkoksia
on havaittu induktion ja yllapidon aikana.

Jos ladhatysté ilmenee ennen induktiota, se saattaa jatkua myds anestesian ja herd&dmisen ajan.
Vahingossa tapahtunut laskimon viereinen anto aiheuttaa harvoin paikallisia kudosreaktioita.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi laskimoon koirille ja kissoille. Injektiopullo on ravistettava hyvin
ennen avaamista. Valmiste on tarkastettava silmédmaaraisesti nakyvien pisaroiden ja hiukkasten varalta.
Jos niitd havaitaan, valmiste on havitettava.

Induktio: Induktioannos lasketaan painon mukaan, ja se voidaan antaa 10—40 sekunnin kuluessa, kunnes
vaikutus saavutetaan. Esiladkkeiden kaytto pienentdd induktioannosta.

Jos eldin on esilaékitty alfa-agonistilla, kuten medetomidiinilla, propofolin (kuten muidenkin
laskimoanesteettien) annosta on pienennettavé enintd&n 85 % (esim. ilman esilddkitysta koirille
annettavasta 6,5 mg/kg annoksesta alfa,-agonistilla esilaékityille koirille annettavaan 1,0 mg/kg
annokseen).

Koirien ja kissojen induktioannos on keskiméérin seuraava ilman esilddkitysté ja rauhoittavien
esilaékkeiden kuten ei-alfa,-agonistien (kuten asepromatsiinin) tai alfa,-agonistien k&yton yhteydessa.
Seuraavat annokset ovat vain ohjeellisia. Kaytanndssé annos perustuu vasteeseen.

Annos (mg/kg) Annostilavuus (ml/kg)
Koira
llman esilaakitysta 6,5 mg/kg 0,65 ml’kg
Esilaékityksen yhteydessa




ei-alfa,-agonistilla 4,0 mg/kg 0,4 ml/kg
alfa,-agonistilla 1,0 mg/kg 0,10 mlikg
Kissa
lIman esilaakitysté 8,0 mg/kg 0,8 ml/kg
Esildakityksen yhteydessa
ei-alfa,-agonistilla 6,0 mg/kg 0,6 ml’kg
alfap-agonistilla 1,2 mg/kg 0,12 mlkg

Y ll&pito: Annostuksessa on yksilollistd vaihtelua silloin kun anestesian yllapito tapahtuu toistuvilla
annoksilla. Lisdannoksia annetaan siten, ettd haluttu vaikutus saavutetaan. Annos arviolta 1,25 — 2,5 mg
(0,225 — 0,25 ml) per painokilo yllapitaa anestesiaa enintdan 5 minuutin ajan.

Y llapito inhalaatioanesteeteilla: Jos anestesian yllapitoon kdytetadn inhalaatiovalmisteita, kliinisen
kokemuksen perusteella inhalaatioanesteetin alkuvaiheen pitoisuuden on ehké oltava suurempi kuin
normaalisti barbituraateilla kuten tiopentonilla toteutetun anestesian induktion jalkeen.

Jatkuva ja pitkékestoinen altistus saattaa hidastaa herdamisté erityisesti kissoilla.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmistetta ei saa sekoittaa muiden valmisteiden kanssa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Séilyta alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Sdilyté valolta suojassa.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa.

Sdilyta injektiopullot pystyasennossa.

Ruiskuun vedetty valmiste tulee kéyttaa valittomasti. Valmiste ei sisalla sailontaainetta. Avattuun
pakkaukseen jalielle jadva valmiste on havitettava.

Ala kiyta tata elinkiakevalmistetta erddntymispdivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi “Kéyt.
viim.” jdlkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

Anestesian induktion aikana saattaa esiintya lievaa hypotensiota ja ohimenevid hengityskatkoksia
samaan tapaan kuin muita laskimoanesteetteja kaytettdessa.

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

Vetofolia kéytettdessa on oltava mahdollisuus hengitysteiden pitdmiseen auki, mekaaniseen
ventilaatioon ja hapella rikastetun ilman kéayttoon.

Kuten muitakin laskimoanesteetteja kaytettdessd, varovaisuutta tulee noudattaa, jos koiralla tai kissalla
on sydamen, hengityselinten, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa tai hypovolemia tai jos se on
heikkokuntoinen.



Vinttikoirilla anestesiasta toipuminen saattaa olla hitaampaa kuin muilla koiraroduilla.
Valmistetta annettaessa on kéytettava aseptisia tekniikoita, silld valmiste ei sisalld antimikrobista
séilontaainetta.

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:

Jos Vetofol injisoidaan hyvin hitaasti, anestesian syvyys saattaa jaada riittdmattomaksi.

Ravista injektiopulloa varovasti mutta kunnolla ennen avaamista. Ala kayta valmistetta, jos injektioneste
ei ole varovaisen ravistelun jalkeen homogeeninen.

Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Propofolia on kéytetty yhdessa yleisesti kdytettyjen esiladkkeiden kuten atropiinin, asepromatsiinin ja
diatsepaamin kanssa, inhalaatioanesteettien kuten halotaanin, ilokaasun ja enfluraanin kanssa seka
kipulddkkeiden kuten petidiinin ja buprenorfiinin kanssa. Farmakologisia yhteisvaikutuksia ei ole tavattu.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana:

Propofolia ei ole kaytetty koirilla eiké kissoilla, kun tiineyden halutaan jatkuvan, mutta siti on kaytetty
onnistuneesti anestesian induktioon keisarileikkauksen yhteydessa.

Propofolin turvallisuutta sikioilld/vastasyntyneilld ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kéyttaa ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekeman hyo6ty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Kyseessd on voimakas ladke. Sitd kasiteltdessa on noudatettava erityista varovaisuutta, jotta kayttaja ei
vahingossa pista valmistetta itseensd. Neulassa on hyvé olla suojus injektiohetkeen saakka.

Mahdolliset roiskeet on pestava heti iholta ja silmisté.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittdmasti laakarin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Ladkarille:

Potilaan vointia on seurattava taukoamatta. Hengitysteiden avoimuudesta tulee huolehtia, ja potilaalle
tulee antaa oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Vahingossa tapahtuva yliannostus aiheuttaa todennakdisesti syddmen ja hengityksen lamautumista.

Hengityslama on hoidettava mekaanisella ventilaatiolla ja hapella. Syddamen ja verenkierron laman
hoitoon on kaytettava plasmankorvikkeita ja verenpainetta kohottavia laakkeita.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinladdkevalmisteet tai niist perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten

maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

07.06.2019

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 20 ml ja 50 ml injektiopullo.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Liséatiedot:

Propofoli on substituoitu fenoli, joka on lyhytvaikutteinen laskimoanesteetti lyhytkestoisiin
toimenpiteisiin. Anestesiasta herddminen on yleensa nopeaa. Kertaboluksen jalkeen propofoli jakautuu
nopeasti elimistoon ja eliminoituu nopeasti. Propofolin ei ole todettu kertyvan vereen useita kertoja
paivassa kaytettynd. Valtaosa metaboliiteista eliminoituu virtsaan. Propofolia on kdytetty yhdessé
yleisesti kdytettyjen esiladkkeiden kuten atropiinin, asepromatsiinin ja diatsepaamin kanssa,
inhalaatioanesteettien kuten halotaanin, ilokaasun ja enfluraanin kanssa seké kipuldaakkeiden kuten
petidiinin ja buprenorfiinin kanssa. Farmakologisia yhteisvaikutuksia ei ole tavattu. Emulsiota ei saa
sekoittaa muiden ladkkeiden eikéd infuusionesteiden kanssa ennen antamista.

Lisétietoja tasta elainlaékevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

Vetofol vet 10 mg/ml injektionsvatska, emulsion for katt och hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
(EV)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

(UK)

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP
Nordirland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
(EV)

Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

(UK)

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP
Nordirland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetofol vet 10 mg/ml injektionsvatska, emulsion for katt och hund
Propofol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller: Propofol 10 mg
Vit, homogen emulsion utan synliga droppar eller externa frammande partiklar.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

Kortverkande intravendst anestetikum for hund och katt fér ingrepp som varar hdgst 5 minuter. For



induktion och underhall av narkos genom upprepade doser. For induktion av narkos i situationer dar
underhall sker med inhalationsanestetika.

S. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas hos djur som har kand dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Biverkningar ar mindre vanliga under induktion, underhall och uppvaknande. Induktionen ar i allmanhet
jamn. Hos en liten andel djur har upphetsning setts. Under uppvakningsfasen har upphetsning och
krakning setts hos en liten andel djur. Liksom med andra anestetika maste risken for
andningsforlamning och kardiovaskulér depression beaktas.

I kliniska studier med katt har évergaende andningsstillestand under induktion och slickande av
tassar/ansikte under uppvaknandet setts hos en liten andel. Upprepad anestesi med propofol hos katter
kan orsaka oxidativ skada och bildning av Heinz-kroppar. Aterhamtningstiden kan ocksa forlingas.
Risken minskar om anestesin endast upprepas med intervall pa dver 48 timmar. | kliniska studier med
hund har 6vergaende andningsstillestand setts under induktion och underhall.

Om flasning forekommer fore induktion kan det fortsétta ocksa under narkosen och uppvaknandet.

Oavsiktlig perivaskular administrering orsakar i sallsynta fall lokala vavnadsreaktioner.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala

om det fOr veterindren.

1. DJURSLAG

Hund och Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Preparatet &r avsett for intravends administrering till hund och katt. Injektionsflaskan ska skakas val

fore Oppnande. Produkten ska inspekteras visuellt for synliga droppar eller externa frammande partiklar

och kasseras om sadant forekommer.

Induktion: Induktionsdosen berdknas pa basis av kroppsvikten och den kan ges under 10-40 sekunder
tills onskad verkan uppnas. Anvandning av premedicinering minskar induktionsdosen.

Om djuret har premedicinerats med en o.-2-agonist, t.ex. medetomidin, maste dosen propofol (liksom
alla intravendsa anestetika) minskas med upp till 85 % (t.ex. fran 6,5 mg/kg for hundar som inte
premedicinerats till 1,0 mg/kg for hundar som premedicinerats med en a.-2-agonist).

Induktionsdosen for hund och katt ar i genomsnitt féljande utan premedicinering och tillsammans med
lugnande premedicinering med en icke-a-2-agonist sésom acepromazin eller med en a-2-agonist.



Foljande exempeldoser &r endast riktgivande och i praktiken ska dosen baseras pa svaret hos det
enskilda djuret.

Dos Dosvolym
(mg/kg kroppsvikt) (mg/kg kroppsvikt)

Hund
Ingen premedicinering 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Premedicinering

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 ml/kg
Katt
Ingen premedicinering 8,0 mg/kg 0,8 ml/kg
Premedicinering

med en icke-a-2-agonist 6,0 mg/kg 0,60 ml’kg

med en o-2-agonist 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Underhall: Doseringen varierar individuellt nar narkosen underhalls genom upprepade doser.
Upprepade doser ges tills dnskad verkan uppnas. En dos pa ungefar 1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml)
per kilogram kroppsvikt underhaller narkosen i hdgst 5 minuter.

Underhall med inhalationsanestetika: Om narkosen underhalls med inhalationsmedel, antyder klinisk
erfarenhet att det kan vara nodvéndigt att anvénda hogre koncentration av inhalationsanestetikumet i
borjan av anestesin an vad som vanligen &r fallet efter narkosinduktion med barbiturater, sasom
tiopental.

Kontinuerlig och langvarig exponering kan leda till laingsammare aterhamtning, sarskilt hos katter.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Preparatet far inte blandas med andra preparat.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Forvara injektionsflaskorna i uppratt stéllning.

Preparat som dragits upp i en spruta ska anvandas genast. Preparatet innehéller inga
konserveringsmedel. Preparat som blir kvar i 6ppnad injektionsflaskan ska kasseras.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar sista
dagen i angiven manad.



12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Under induktion av narkosen kan en mild hypotension och évergaende andningsstillestand férekomma,
sasom ar fallet ocksa med andra intravendsa anestetikum.

Om preparatet injiceras for snabbt, kan kardiovaskuldr och respiratorisk depression (andningsstillestand,
bradykardi, hypotension) férekomma.

Vid anvandning av Vetofol ska utrustning for uppratthallande av fri luftvag, mekanisk ventilation och
syrgastillforsel finnas tillgénglig.

Liksom vid anvandning av andra intravendésa anestetika ska forsiktighet iakttas om hunden eller katten
har nedsatt hjart-, andnings-, njur- eller leverfunktion eller hypovolemi eller om djuret har ett svagt
allmantillstand.

Vinthundar kan aterhamta sig fran narkos langsammare an andra hundraser.

Anvand aseptiska tekniker vid administrering av produkten, eftersom den inte innehaller nagot
antimikrobiellt konserveringsmedel.

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Om Vetofol vet injiceras mycket langsamt, kan anestesidjupet bli otillréckligt.

Skaka injektionsflaskan forsiktigt men vél fére ppnande. Anvand inte om tecken pa fasseparation
kvarstar efter forsiktig skakning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner

Propofol har anvants tillsammans med allmént anvanda premediciner sasom atropin, acepromazin och
diazepam, med inhalationsanestetika sasom halotan, lustgas och enfluran, samt med smértstillande
medel sdsom petidin och buprenorfin. Inga farmakologiska samverkningar har rapporterats.

Anvandning under draktighet och digivning

Propofol har inte anvénts hos hundar eller katter da draktigheten onskas fortsatta, men preparatet har
anvants for induktion av narkos i samband med kejsarsnitt.

Sékerheten av propofol har inte faststéllts for foster/nyfodda djur och under digivning.

Lakemedlet far endast anvéandas enligt veterindrens bedomning av risk/nytta.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det vete rinarmedicinska
lakemedlet

Vetofol vet ar ett potent lakemedel. Sarskild forsiktighet ska iakttas vid hantering av lakemedlet for
undvikande av oavsiktlig sjalvinjektion. Injektionskanylen ska helst vara skyddad tills injektionen sker. |
fall av stank pa huden eller 6gonen, tvatta av omedelbart.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Rad till likaren:
Lamna inte patienten utan tillsyn. Uppratthall luftpassagen och ge symtomatisk och stodjande
behandling.

Inkompatibiliteter
Eftersom blandbarhetsstudier saknas far detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterinarmedicinska lakemedel.



Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):

Oavsiktlig 6verdos orsakar sannolikt andningsférlamning och kardiovaskular depression.
Andningsforlamning ska behandlas med mekanisk ventilation med syre. Kardiovaskuldr depression ska
behandlas med plasmasubstitut eller vasopressorer.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanidaggning foér destruktion.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

07.06.2019
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 20 ml och 50 ml injektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ovriga upplysningar

Propofol &r ett substituerat fenolderivat som &r ett kortverkande intraventst anestetikum for kortvariga
ingrepp. Uppvaknandet ur narkosen sker vanligen snabbt. Efter en engangsbolusinjektion sprider sig
propofol snabbt i kroppen och elimineras snabbt. Man har inte funnit att propofol skulle kumulera i
blodet efter anvandning flera ganger dagligen. Storsta delen av metaboliterna elimineras genom urinen.
Propofol har anvénts tillsammans med allmént anvanda premediciner sasom atropin, acepromazin och
diazepam, med inhalationsanestetika sasom halotan, lustgas och enfluran, samt med smértstillande
medel sasom petidin och buprenorfin. Farmakologiska samverkningar har inte patraffats. Emulsionen
far inte blandas med andra lakemedel eller infusionsvéatskor fore administrering.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet
for forséljning.



