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Propodine 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio koirille ja Kissoille
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2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Propodine 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio koirille ja kissoille
propofoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisiltda
Vaikuttava aine:
propofoli 10,0 mg

Valkoinen tai lihes valkoinen homogeeninen emulsio.

4. KAYTTOAIHEET

—  Yleisanestesia, kun eldimelle tehddédn lyhyt, enintdén 5 minuuttia kestivd diagnostinen tai
kirurginen toimenpide.

—  Yleisanestesian induktio ja yllipito.

—  Yleisanestesian induktio, kun anestesiaa yllipidetddin inhalaatioanesteetilla.

S VASTA-AIHEET

Fi saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Induktio on yleensd tasainen, mutta merkkejd kilhtymyksestd (eksitaatio) (esim. raajojen
melovat likkeet, sitmdvdrve, lihasten nykiminen, selin kaartuminen taaksepéin selkédlihasten
voimakkaan supistumisen seurauksena) havaitaan usein koirilla ja kissoilla. Anestesian
induktion aikana voi hyvin yleisesti esiintyd ohimenevdd apneaa (hengittimattomyyttd) ja
lievad verenpaineen laskua. Valtimoverenpaineen nousua ja sitd seuraavaa laskua saatetaan
havaita. Ks. kohta 12 (Eliimid koskevat erityiset varotoimet). Happikyllisteisen (SpO»)
hemoglobiinin prosenttiosuuden pienenemisti saattaa esimtyd ilman apnean
(hengittimadttdmyyden) esintymista.

Melko harvinaisissa tapauksissa koirilla on havaittu toipumisvaiheen aikana runsasta
kuolaamista ja oksentelua. Toipumisvaiheen aikana eksitaatiota (kithtymystd) on havaittu
koirilla harvoin. Hyvin harvinaisissa tapauksissa koirilla on havaittu raajojen jaykkyyttd ja
itsepintaista hikkaa.

On my0s saatu yksittdinen ilmoitus koirasta, jolla esiintyi virtsan varjaytymistd vihredksi
pitkittyneen propofoli-infuusion jélkeen.

Pienessd osassa tapauksia on kissoilla havaittu aivastelua, ajoittaista yokkdilyd ja
kipélien/naaman nuolemista toipumisvaiheessa (melko harvinainen).

Toistuva, kestoltaan pitempi (> 20 minuuttia) propofolianestesia kissalla voi aiheuttaa
oksidatiivisen vamman ja Heinzin kappaleiden muodostumista, sekéd ei-spesifejd merkkejd,
kuten esimerkiksi ruokahaluttomuutta, ripulia ja lievdd naamaturvotusta. Toipuminen saattaa
my0s pitkittyd. Toistuvan anestesian rajoittaminen niin, ettd anestesiakertojen vili on yh

48 tuntia, vihentdd titd todennikdisyytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- ylemen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eliintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldnti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmlddkarillesi.
Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista raportomtijdrjestelmdd kayttden seuraavalle
taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi/elainlaakkeet

7 KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa
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http://www.fimea.fi/elainlaakkeet

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Laskimoon

Anestesian _induktio:

Jéljessd olevassa taulukossa esitetty eliinlidkevalmisteen induktioannos perustuu
kontrolloiduista laboratorio- ja kenttdtutkimuksista saatuihin, julkaistuihin tietoihin sekd
kliniseen kokemukseen, ja se edustaa korirille ja kissoille annettavaa keskimddraista
nduktioannosta. Annokset ovat vain ohjeellisia. Todellinen annos on titrattava yksittiisen
potilaan vasteen mukaan ja se voi olla huomattavasti keskiméiriisti annosta pienempi
tai suurempi.

Annosteluruisku on valmisteltava kayttoa varten alla esitetyn, eliimen painon mukaan
lasketun valmisteen annosmiéridn perusteella. Valmisteen antoa jatketaan, kunnes anestesia on
riittdvin syvd hengitysputken (intubaatioputken) asettamista varten. Kun anestesia saadaan
aikaan propofolilla, aine on injisoitava riittivin hitaasti, jotta tasapainottuminen plasman ja
vaikutuskohdan vililli ehtii tapahtua, mutta rittdvin nopeasti, jotta viltetddn aineen
uudelleenjakaantuminen aivoista, mikd johtaisi anestesian ruttAmittomiddn tasoon (ts. aine on
annettava noin 10-40 sekuntia kestdvédn jakson aikana). Kun propofolin kanssa annetaan
samanaikaisesti opioidia, propofoli on annettava hitaammin, esimerkiksi 40-60 sekunnin
aikana. Ks. kohta 12 (Yhteisvaikutukset).

Esianesteettien (esilddkityksen) kayttd saattaa huomattavasti vihentdd tarvittavan propofolin
mAdrdd rippuen kéytetyn esianesteetin tyypistd ja annoksesta. Kun propofolia kiytetdin
anestesian induktioon yhdessd esim. ketamiinin, fentanyylin tai bentsodiatsepiinien kanssa
(nin kutsuttu yhteisinduktio), propofolin kokonaismidrdd voidaan pienentdd lisda.

Annossuositukset anestesian induktioon:

Annos Annosméiara
mg/ ml/
painokilo painokilo
KOIRA
Esilddk tsematon 6,5 mgkg 0,65 ml’kg
Esildédkitty

ei-0-2 agonistilla

(asepromatsiinipohjainen) 4,0 mgkg 0,40 mlkg

a-2 agonistilla 2,0 mg/kg 0,20 ml’kg
KISSA
Esilddk tsemiton 8,0 mg/kg 0,80 ml’kg
Esiladkitty

ei-0-2 agonistilla
(asepromatsiinipohjainen) 6.0 mgkg 0,60 mike
a-2 agonistilla 4,5 mg/kg 0,45 mlkg

Propofolia on kévtetty induktioaineena vhdessd muiden esilddkitvkseen kévtettivien aineiden
kanssa: ks. lisdtietoja kohdasta 12 (Yhteisvaikutukset).




Anestesian vlldpito:

Sen jdlkeen, kun anestesia on indusoitu tilld elinlidkevalmisteella, eliin voidaan intuboida
(hengitysputken asettaminen henkitorveen) ja anestesiaa voidaan sitten ylldpitdd talla
eldimlddkevalmisteella tai inhalaatioanesteetilla. Elinldékevalmisteen ylldpitoannokset
saatetaan antaa toistuvina bolusinjektioina tai jatkuvana infuusiona. Jatkuva ja pitkittynyt
altistus voi johtaa hitaampaan toipumiseen, erityisesti kissoilla.

Toistuva bolusinjektio:

Kun anestesiaa yllapidetdén toistuvilla bolusinjektioilla, annosnopeus ja vaikutuksen kesto
vaihtelevat eldimestd rippuen. Anestesian kdydessd lian heikoksi voidaan antaa vasteeseen
asti lisiannos, jonka suuruus on koirilla noin 1-2 mg/kg (0,1-0,2 ml/painokilo) ja kissoilla
0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/painokilo). Annos voidaan toistaa tarvittaessa riittdvin
anestesiasyvyyden yllapitimiseksi.

Jatkuva infuusio:

Jatkuvalla infuusiolla toteutetussa anestesiassa aloitusannoksen nopeus on 0,3-0,4 mg/kg/min
(1,8-2,4 mlkg/tunti) koirilla ja 0,2-0,3 mgkg/min (1,2-1,8 mlkg/tunti) kissoilla.
Esianesteettien (esilddkityksen) kdyttd tai samanaikainen esim. ketamiini- tai opioidi-infuusio
saattaa huomattavasti vdhentdd tarvittavan propofolin miédrdd kdytetyn esianesteetin tyypistd
ja annoksesta rippuen. Todellisen infuusionopeuden on perustuttava yksittdisen potilaan
vasteeseen ja haluttuun anestesiasyvyyteen, ja nopeutta voidaan sddtid

0,01-0,05 mg/kg/minuutti (0,06-0,3 mlkg/tunti) suuruisin lisdyksin anestesiasyvyyden ja
kardiovaskulaarisen (syddmeen ja verisuoniin littyvin) vasteen perusteella. Kun on tarpeen
nopeasti syventdd anestesiavaikutusta, eliimille voidaan antaa ylimddrdinen propofolibolus
(koirille 0,5-1 mg/kg [0,05-0,1 mlkg] ja kissoille 0,2-0,5 mg/kg [0,02-0,05 mlkg]).

9. ANNOSTUSOHJEET
Ravista mjektiopulloa kevyesti mutta perusteellisesti ennen avaamista. Ks. kohta 12

(Erityisvaroitukset kohde-eldmnlajeittain).

10. VAROAIKA
FEi oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jadtya.

Sailytd ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Injektiopullosta poistettu valmiste on kaytettdva heti. Héavitd mjektiopulloon jddnyt valmiste.
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ald kiiyti titi eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on imoitettu
pakkauksessa merkinndn EXP jdlkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeisté
péivad.

Sisdpakkauksen ensimmédisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kéytettivd heti.

12. ERITYISVAROITUKSET



Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Tami valmiste on stabiili (pysyvd) emulsio. Ennen kayttod valmiste on tarkistettava
silmdmidriisesti ja varmistettava, ettei sind ole ndkyvid pisaroita tai ulkopuolelta tulleita
vieraita hiukkasia. Jos tillaisii havaitaan, valmiste on hivitettivi. Al kiytd valmistetta, jos
faasien erottumisesta on viitteitd varovaisen ravistamisen jilkeen.

Jos valmiste jisoidaan lian hitaasti, anestesian taso voi jaada rittd mattomaksi, mikd johtuu
siitd, ettd tarvittavaa farmakologisen aktivisuuden kynnystd ei saavuteta.

Fliimid koskevat erityiset varotoimet:

Anestesian induktion aikana saattaa esiintyd lievdd hypotensiota (matala verenpaine) ja
ohimenevdd apneaa (hengittimittomyytta).

Jos valmiste mjisoidaan lian nopeasti, voi ilmetd sydédn- tai hengityselimiston lamaa
(hengittimattomyyttd, syddmen harvalydntisyyttd, matalaa verenpainetta).

Tétd eldinlidkevalmistetta kéytettdessd on oltava saatavilla vilineet, jotka soveltuvat
hengitysteiden pitimiseen avoinna, keinotekoiseen keuhkotuuletukseen ja liséhapen
antamiseen. Anestesian induktion jilkeen intubaatioputken kayttd on suositeltavaa.
Anestesian yllipidon aikana on suositeltavaa antaa lisdhappea.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa koiria ja kissoja, joilla on syddmen, hengityksen,
munuaisten tai maksan vajaatoimintaa, seké hypovoleemisia ja heikkokuntoisia eldimii
hoidettaessa.

Kun propofolia kdytetdéin samanaikaisesti opioidien kanssa, syddmen harvalydntisyyden
ilmetessd voidaan kéyttdd antikolinergistd (parasympaattista hermostoa salpaavaa)
ladkeainetta (esim. atropiini) hoidosta vastaavan eldmlddkirin tekeméin hydty-haitta-arvion
perusteella. Katso lisdtietoja ’Yhteisvaikutukset”-kohdasta.

Eldimet, joilla on hypoproteinemiaa (matala veren proteiinitaso), hyperlipidemiaa (veren
rasva-aineiden runsaus) tai jotka ovat hyvin hoikkia, voivat olla alttimpia haittavaikutuksille,
minkd vuoksi varovaisuutta on noudatettava annettaessa valmistetta ndille potilaille.
Propofolilla ei ole analgeettisid ominaisuuksia, minkd vuoksi lisdkipulddkitystd on annettava
tapauksissa, joissa toimenpiteiden oletetaan olevan kivuliaita.

Propofolin puhdistuman on raportoitu olevan hitaampi ja apnean (hengittimittdmyyden)
ilmaantuvuuden suurempi yli 8-vuotiailla koirilla verrattuna nuorempiin eldiimiin. Annettaessa
valmistetta niille eldimille on noudatettava erityistd varovaisuutta; esimerkiksi induktioon
saattaa ndissd tapauksissa riittid pienempi propofoliannos.

Téamén valmisteen turvallisuutta alle 4 kuukauden ikiisilld koirilla eikd kissoilla ei ole
vahvistettu, eikd sitd pidd kayttdd ndille eldimille muulloin kuin hoidosta vastaavan
eliinlddkirin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Vttikoirilla on raportoitu propofolin hitaampaa puhdistumaa ja niden toipumisaika
anestesiasta saattaa olla hieman pitempi muthin koirarotuihin verrattuna.

Kéytéd aseptisia teknikoita valmistetta antaessasi, silld valmiste ei sisdlli antimikrobista
sdilontdainetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Propofoli on voimakas lddkeaine: erityistd varovaisuutta on noudatettava vahingossa
tapahtuvan itseensd pistdmisen vilttimiseksi. On suotavaa kéyttdd neulansuojusta
mjisointihetkeen saakka.

Jos vahingossa mjisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomésti ldkéarin puoleen ja naytd
hinelle pakkausseloste tai myyntipallys, mutta ALA AJA AUTOA, koska sedaatiota
(rauhoittumista) voi esiintya.




Koska valmiste voi aitheuttaa drsytystd, viltd sen joutumista iholle ja simiin. Pese roiskeet
iholta ja silmistd vélittdmésti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, ota yhteyttd Iédk&riin.
Tami valmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) niille, jotka ovat
aiemmin herkistyneet propofolille tai muille lddkeaineille, sogalle tai kananmunalle.
Henkildiden, jotka ovat ylherkkid ndille ameille, tulee vilttdd kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Ladkérille:
Ali jiti potilasta ilman valvontaa. Pidd hengitystiet avoinna ja anna oireiden mukaista hoitoa
ja tukihoitoa.

Tineys ja imetys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tineyden (sikidilld/vastasyntyneilli) ja imetyksen aikana
ei ole selvitetty.

Propofoli Iipdisee istukan. Tutkimuksissa, joissa on kéytetty propofolia tineille rotille ja
kaneille, ei ole todettu vahingollisia vaikutuksia hoidettujen eliinten tineyteen eikd niden
jalkeldisten lisddntymiskykyyn. Tieteellisen kirjallisuuden mukaan (kédelliset eldimet:
kohtalaisen tasomen anestesia 5 h ajan; rotat: 0,3-0,6 mg’kg/min 1-2 h ajan) altistuminen
propofolille aivojen kehittymisen aikana voi kuitenkin vaikuttaa haitallisesti sikididen ja
vastasyntyneiden neurologiseen kehitykseen.

Thmisilld tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pienid méidrid propofolia (< 0,1 % didin
annoksesta 24 tuntia annoksen antamisen jilkeen) erittyy ihmisen rintamaitoon.

Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eliinlidkirin tekeméin hydty-haitta-arvion perusteella.
Propofolia on kaytetty turvallisesti koirilla anestesian induktioon ennen pentujen syntymista
keisarinleikkauksella. Vastasyntyneiden kuoleman riskin vuoksi propofolin kiyttod anestesian
yllipitoon keisarinleikkauksen aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden ldkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Propofolia on kiytetty yhdessd seuraavien lidkkeiden kanssa: yleisesti kaytetyt esilddkkeet
(esim. atropiini, asepromatsiini, bentsodiatsepiini [esim. diatsepaami, midatsolaami],
a-2-agonistit [esim. medetomidiini, deksmedetomidiini], opioidit [esim. metadoni,
buprenorfiini]), muut induktioon kéytettivit aineet (esim. ketamiini) ja ennen ylldpitoa, jossa
kiytetddn inhalaatioaineita (esim. halotaani, typpioksiduuli, isofluraani, sevofluraani).
Sedatiivien tai kipulidkkeiden samanaikainen kéyttd todenndkdisesti pienentdd induktioon ja
anestesian ylldpitoon tarvittavaa propofoliannosta. Ks. kohta 8.

Propofolin ja opioidien samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa huomattavaa hengityslamaa ja
syddmen sykkeen voimakkaan hidastumisen. Koirilla, jotka ovat saaneet propofolia ja sen
jilkeen alfentaniilid, on havaittu syddmenpysdhdyksid. Apnean (hegittimaittomyys) riskin
vahentdmiseksi propofoli on annettava hitaasti, esimerkiksi 40-60 sekunnin aikana. Katso
my0s kohta “Eldiimid koskevat erityiset varotoimet”.

Propofolin ja jonkin opioidin (esim. fentanyyli, alfentaniili) anto samanaikaisesti infuusiona
yleisanestesian yllapitimiseksi saattaa johtaa pitkittyneeseen toipumiseen.

Propofolin anto muiden, sytokromi P450 -entsyymin metaboloimien (koiralla isoentsyymi
2B11:n metaboloimien) ldkkeiden (kuten esimerkiksi kloramfenikoli, ketokonatsoli ja
loperamidi) kanssa pienentdd propofolin puhdistumaa ja pitkittdd propofolianestesiasta
toipumista.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):




Vahingossa tapahtuva ylannostus todenndkdisesti lamaa syddmen ja hengityksen toiminnan.
Hengityslamaa pitdd hoitaa avustetulla tai valvotulla ventilaatiolla puhdasta happea kéyttien.
Sydén- ja verisuonitoimintoja on tuettava antamalla verenpainetta kohottavia ldkeaineita ja
laskimonsisdisid nesteitd.

Koirilla annokset, jotka ovat suurempia kuin 9 mgkg annettuna 2 mg/s nopeudella, voivat
atheuttaa limakalvojen syanoosia. My0s mydriaasia voidaan havaita yliannostuksen
yhteydessd. Syanoosi ja mydriaasi ovat merkkejad lisdhapen tarpeesta. Yl 16,5 mgkg
annoksilla, jotka on annettu nopeudella 2 mg/s, on raportoitu esintyneen yli 90 sekuntia
kestanyttd apneaa (hengittiméattomyyttd). Vahintddn 20 mg/kg annoksilla, jotka on annettu
nopeudella 0,5 mg/s, on raportoitu esimtyneen kuolemia.

Koirille annetut, toistuvat 0,6-0,7 mg/kg/min infuusiot, joita annettiin suunnilleen 1 tunnin
ajan péivissd 14 perdkkiisend pdivdand, johtivat syddmen sykkeen nopeutumiseen ja
keskimddrdisen valtimoverenpaineen kohoamiseen, ja samanaikaisesti havaittiin punasolujen
midrdn, hemoglobiinin sekd hematokriitin arvojen alenemista. Vaikka ndmi eldimet saivat
mekaanista ventilaatiohoitoa, havaittiin ndyttod respiratorista asidoosista, joka todennédkoisesti
johtuu hengityskeskusten lamasta keuhkorakkulatuuletuksen rittdméttomyyden ja CO2n
kertymisen seurauksena.

Apneasta (hengittimittomyydestd) johtuva kuolema on raportoitu yhdelld kissalla sen jilkeen,
kun sille oli annettu 19,5 mg/kg:n injektio kerta-annoksena.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta laskimoon
annettavaa S-prosenttista dektroosi-infuusiota tai laskimoon annettavaa 0,9-prosenttista
natriumk loridi- infuusiota

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttimattomét eldmlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten médédrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

22-08-2019

15. MUUT TIEDOT

Virittomét, tyypin I lasiset 20 mln, 50 mln ja 100 mln injektiopullot, jotka on suljettu
paéllystetylld bromobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla. Injektiopullot on pakattu

pahvikoteloihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL:
Propodine 10 mg/ml injektionsvitska/infusionsvitska, emulsion for hundar och katter

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

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlinderna

TILLVERKARE ANSVARIG FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
Corden Pharma S.p.A

Viale del’'Industria 3

20867 Caponago

Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Propodine 10 mg/ml mjektionsvétska/infusionsvétska, emulsion for hundar och katter
propofol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml mnehéaller
AKktiv substans:
Propofol 10.0 mg

Vit eller nistan vit homogen emulsion.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

—  Generell anestesi (narkos) for diagnostiska eller kirurgiska kortvariga ingrepp som varar
upp till fem minuter.

— Induktion (framkallande) och underhdll av anestesi.

— Induktion av anestesi d& underhdll sker genom beddvningsmedel som inandas
(inhalationsanestetik a).

<

KONTRAINDIKATIONER:



Anvind inte vid overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Induktion (framkallande av sdvning) ar i allminhet lugnt, men tecken pa upphetsning (t.ex.
rorelse i extremiteter, ofrivilliga Ogonrorelser [nystagmus], muskelryckningar/ofrivilliga
muskelsammandragningar [myklonus], kramp i ryggmuskulaturen [opistotonus]) dr vanligt
hos hund och katt. Overgiende andningsstillestind (apné) och nigot sinkt blodtryck dr
mycket vanligt under induktion av anestesin. En 6kning av blodtrycket i artdrerna foljt av en
sankning kan observeras. Se avsnitt 12 (Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur). En
minskning av andelen syremittat hemoglobin kan observeras i franvaro av
andningsstillestand.

Fall av 6kad salivavsondring och krakningar har rapporterats som mindre vanliga under
uppvakningsfasen hos hund. Upphetsning under uppvakningsfasen har i sillsynta fall
observerats hos hund. Stela ben och ihdllande hicka har i mycket séllsynta fall observerats hos
hund.

Det finns en enstaka rapport hos en hund om gron missfirgning av urin efter langvarig
nfusion av propofol.

Hos katter har nysningar, ibland kridkreflexer och slickande pi tassar/ansikte under
uppvakningsfasen observerats hos en liten andel fall (mindre vanliga).

Upprepad langvarig (>20 minuter) sovning med propofol hos katt kan orsaka oxidativ skada
(inre kemisk obalans) och bidande av Heinz-kroppar (klumpar av blodfirgdmnet
hemoglobin) samt icke-specifika tecken sdsom aptitloshet (anorexi), diarré och [itt
ansiktssvullnad. Uppvakningsfasen kan ocksé vara forlingd. Att begrdnsa upprepad anestesi
till intervall om mer dn 48 timmar minskar sannolikheten.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men firre dn 10 av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler an 1 men firre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler 4n 1 men firre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket sdllsynta (firre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du
tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.
www-webbplats: www.fimea. fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund och katt.
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

For ntravends administrering.

Framkallande av sOvning (induktion av anestesi):

Induktionsdosen av likemedlet som visas i tabellen nedan &r baserad pa publicerade data fran
kontrollerade laboratorie- och filtstudier samt klinisk erfarenhet och representerar den
genomsnittliga induktionsdosen for hund och katt. Dessa doser dr endast avsedda som
riktlinjer. Den faktiska dosen ska bestimmas (titreras) utifrin den enskilda patienten och
kan vara signifikant ligre eller hdgre in genomsnittsdosen.

Doseringssprutan ska beredas baserat pa den dosvolym for likemedlet som visas nedan,
berdknad enligt kroppsvikt. Likemedlet ska ges tills sovningen ér tillrdicklig for endotrakeal
mtubering (inforande av ett ror for att sdkra luftvigen). Vid induktion av anestesi med
propofol ska det mjiceras tillrickligt langsamt for att uppnd en utjimning mellan plasma och
effektstillet, och tillrickligt snabbt for att forhindra distribution tillbaka fidn hjdrnan som
leder till otillrdcklig anestesi (dvs. njektion under en period pa cirka 10-40 sekunder). Nér
propofol anvinds samtidigt med en opioid (smértstillande) ska den injiceras lAngsammare,
t.ex. under 40-60 sekunder. Se avsnitt 12 (Andra likemedel och Propodine).

Anvindning av ett preanestetikum (premedicinering) kan tydligt minska propofolbehoven
beroende pa typen och dosen av det preanestetikum som anvdnds. Nér propofol anvinds i
kombination med t.ex. ketamin, fentanyl eller bensodiazepiner for att framkalla anestesi (s&
kallad samtidig induktion) kan den totala dosen av propofol minskas ytterligare.

Doseringsrekommendationer for framkallande av anestesi:

Dos Dosvolym
mg/kg ml/kg
kroppsvikt kroppsvikt
HUND
Ingen premedicinering 6,5 mg/kg 0,65 mlkg.
Premedicinering
Med icke-a-2-agonist
(acepromazinbas eracgi) 4,0 mgfke 0,40 mlkg,
Med o-2-agonist 2,0 mg/kg 0,20 mlkg.
KATT
Ingen premedicinering 8,0 mg/kg 0,80 mlkg.
Premedicinering
Med icke-a-2-agonist
(acepromazinbas erai) 6,0 mg/kg 0,60 mlke.
Med a-2-agonist 4,5 mg/kg 0,45 mlkg.

Propofol har anvints som ett induktionsmedel i kombination med andra premedicineringar, se
avsnitt 12 (Andra likemedel och Propodine) for mer mformation.

Underhall av anestesi:
Efter induktion av anestesi med likemedlet kan djuret ntuberas (fd ett andningsrér) och fa
underhéllsbehandling med likemedlet eller ett anestesimedel som inandas. Underhdllsdoser
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av likemedlet kan ges som upprepade bolusinjektioner eller som en kontinuerlig infusion.
Kontinuerlig och langvarig exponering kan leda till lingsammare uppvaknande, sérskilt hos
katt.

Upprepad bolusinjektion:

Naér anestesi underhalls med upprepade bolusinjektioner varierar doshastigheten och effektens
varaktighet mellan djur. En dosdkning om cirka 1-2 mg/kg (0,1-0,2 mlkg kroppsvikt) till
hund och 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml’kg kroppsvikt) till katt kan ges till effekt ndr anestesn blir
for ytlig. Denna dos kan upprepas vid behov for att bibehdlla ett limpligt anestesidjup.
Kontinuerlig infusion:

For kontinuerlig anestesi rekommenderas att starta med hastigheten 0,3-0,4 mg/kg/min
(1,8-2,4 mlkg/timme) till hund och 0,2-0,3 mg/kg/min (1,2-1,8 mlkg/timme) till katt.
Anvindning av ett preanestetikum (premedicinering) eller samtidig infusion med t.ex.
ketamin eller opioider kan minska propofolbehovet beroende pé typen och dosen av det
likemedel som anvinds. Den faktiska infusionshastigheten ska baseras pé svaret hos den
mdividuella patienten och det 6nskade anestesidjupet och kan justeras i1 6kningar om
0,01-0,05 mg’kg/minut (0,06-0,3 ml/kg/timme) baserat pa bedomning av anestesidjupet och
hjart-kérlsystemets svar. Nér en snabb 0kning av anestesidjupet &r motiverat ska en ytterligare
bolusdos av propofol (0,5-1 mg/kg [0,05-0,1 ml’kg] till hund och 0,2-0,5 mg/kg

[0,02-0,05 mlkg] till katt) administreras.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka mjektionsflaskan forsiktigt, men noggrant, fore 6ppnande. Se avsmitt 12 (Sarskilda
varningar for respektive djurslag)

10. KARENSTID(ER)
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Uppdraget likemedel ska anvindas omedelbart. Likemedel som &r kvar i injektionsflaskan
ska kasseras.

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten, efter Utg.dat.
Utgingsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Héllbarhet i 6ppnad nnerforpackning: Anvind omedelbart.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Lakemedlet &r en stabil emulsion. Fore anvindning ska likemedlet inspekteras visuellt for att
kontrollera att det nte finns synliga droppar eller frfimmande partiklar och kasseras om
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sadana foreligger. Anviand inte vid tecken pa att 1osningens olika delar dr separerade
(fasseparation) efter varsam skakning.

Om likemedlet injiceras for langsamt kan ett otillrickligt anestesidjup uppkomma eftersom
det lampliga troskelvdrdet for farmakologisk aktivitet inte kan uppnas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Under induktion av anestesi kan litt sdnkt blodtryck och dvergdende andningsstillestand
(apné) uppkomma.

Om likemedlet mjiceras for snabbt kan kardiopulmonell depression (nedsatt funktion i hjarta
och lungor) uppkomma (andningsstillestand, langsamma hjértslag, lagt blodtryck).

Vid anvindning av likemedlet maste utrustning for upprétthillande av fria luftvigar,
konstgjord andning och syrgastillforsel finnas tillginglig. Efter induktion av anestesi
rekommenderas anvindning av en endotrakealtub (ror i luftviigarna). Ytterligare syrgas bor
ges under underhdll av anestesi.

Forsiktighet bor iakttas hos hund och katt med nedsatt hjart-, andnings-, njur- eller
leverfunktion eller hos djur med lag blodvolym (hypovolemi) eller forsvagade djur.

Nir propofol anvinds samtidigt med opioider (smértstillande) kan ett antikolinergikum (ett
medel som himmar aktivitet i delar av nervsystemet), (t.ex. atropin) anvindas vid lingsamma
hjartslag 1 enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning. Se avsnittet Andra
lakemedel och Propodine.

Forsiktighet ska iakttas nér likemedlet ges till patienter med hypoprotememi (lag halt protein
i blodet), hyperlipidemi (Gverskott av fettimnen 1 blodet) eller mycket smala djur, eftersom
dessa djur kan var mer kéansliga for biverkningar.

Propofol har inga smiértstillande egenskaper och darfor ska kompletterande smirtstillande
likemedel ges om ingreppen forvéintas vara sméirtsamma.

Det har rapporterats att utsondringen av propofol ar lingsammare och att forekomst av
andningsstillestind 4r hogre hos hundar som &ldre &n 8 &r jamfort med yngre djur. Extra
forsiktighet ska iakttas ndr likemedlet ges till dessa djur, exempelvis kan en ligre dos av
propofol vara tillricklig for mduktion 1sadana fall

Lakemedlets sdkerhet har inte faststillts hos hundar och katter yngre 4n 4 ménader och ska
bara anviandas till dessa djur i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning,
Vmnthundar har rapporterats uppvisa en langsammare utsondring av propofol och kan ha en
nagot lingre dterhimtning fradn anestesin jamfort med andra hundraser.

Anvind aseptiska tekniker ndr likemedlet ges efiersom det inte mnehdller nagot
antimikrobiellt konserveringsmedel.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder fOr personer som ger likemedlet till djur:

Propofol ar ett potent likemedel: Sarskild forsiktighet ska iakttas for att forhindra oavsiktlig
sjilvinjektion. En skyddad kanyl bor anvindas fram till injektionen.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
KOR INTE BIL eftersom sedering kan uppkomma.

Undvik kontakt med hud och 6gon eftersom Ekemedlet kan orsaka irritation. Tvitta
omedelbart bort stink frdn huden och 6gonen med rikligt med vatten. Uppsok likare om
rritationen kvarstar.

Detta likemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergi) hos de som redan ir kénsliga
for propofol eller andra likemedel, soja eller dgg. Personer som é&r kénsliga for dessa
substanser ska undvika kontakt med likemedlet.

12



Rad till Iikaren:
Lamna inte patienten utan tillsyn. Hall andningsvdgarna fria och ge symtomatisk och
stodjande behandling.

Driktighet och digivning:

Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under driktighet (foster/nyfodda) eller
under digivning.

Propofol passerar placentan (moderkakan). Studier som har anvédnt propofol till dréktiga rattor
och kaniner har inte visat nagra skadliga effekter pa dréiktigheten hos behandlade djur, eller pé
reproduktionsformagan hos avkomman. Men enligt tillginglig vetenskaplig litteratur kan
exponering (icke-humana primater: mattligt anestesidjup 15 timmar; réttor:

0,3-0,6 mg/kg/min under 1-2 timmar) for propofol under perioden da hjarnan utvecklas ha en
negativ effekt pa den neurologiska utvecklingen hos foster och nyfodda.

Studier pa midnniska visade att smd mingder (<0,1 % av moderns dos inom 24 timmar efter
dosering) av propofol utsondras 1 brostmjolk.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Propofol har anvénts sékert hos hundar for induktion av anestesi fore nedkomst av valpar med
kejsarsnitt. Med tanke pé risken for dod hos nyfodda rekommenderas mte anvindning av
propofol for underhall av anestesi under kejsarsnitt.

Andra ldkemedel och Propodine:

Propofol har anvénts i samband med vanliga medel for premedicinering (t.ex. atropin,
acepromazin, bensodiazepiner [t.ex. diazepam, midazolam], a-2-agonister [t.ex. medetomidin,
dexmedetomidin], opioider [t.ex. metadon, buprenorfin]), andra induktionsmedel (t.ex.
ketamin) och fore underhillsbehandling med medel som inandas (t.ex. halotan, lustgas,
isofluran, sevofluran).

Samtidig anvdndning av sedativa (lugnande) eller analgetika (smirtstillande) kommer troligen
att minska den dos av propofol som krévs for induktion och underhdll av anestesi. Se

avsnitt 8.

Samtidig anvdndning av propofol och opioider (smértstillande) kan orsaka en signifikant
hiamning av andningen och en omfattande sdnkning av hjirtfrekvensen. Hjértstillestind har
observerats hos hundar som har fatt propofol foljt av alfentanil. For att minska risken for
andningsstillestind ska propofol administreras langsamt, t.ex. under 40-60 sekunder. Se dven
avsnittet Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur.

Samtidiga infusioner av propofol och opioider (t.ex. fentanyl, alfentanil) for underhédll av
generell anestesi (narkos) kan leda till ett forlingt uppvaknande.

Administrering av propofol med andra likemedel som metaboliseras av cytokrom P450
(isoenzym 2B11 hos hund), sdsom t.ex. kloramfenikol, ketokonazol och loperamid, minskar
clearance av propofol och forlinger uppvaknandet frén anestesin.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Oavsiktlig 6verdosering leder sannolikt till himning av hjdrtat och andningen.
Andningsdepression ska behandlas med assisterad eller kontrollerad ventilering med syrgas.
Hjért-kérlfunktionen ska stddjas genom administrering av pressorsubstanser (substanser som
hojer blodtrycket) och intravendsa vitskor.

Hos hund kan doser som dverstiger 9 mg/kg och som administreras med en hastighet om

2 mg/s orsaka blaaktig missfirgning (cyanos) av slemhinnorna. Pupillutvidgning (mydriasis)
kan ocksé observeras vid overdosering. Bliaktig missfirgning och pupillutvidgning &r en
ndikation pa att extra syrgas kriavs. Vid doser éver 16,5 mg/kg som administreras med en
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hastighet om 2 mg/s har andningsstillestind som varat lingre dn 90 sekunder rapporterats. Vid
doser om 20 mg/kg och dérdver som administreras med en hastighet om 0,5 mg/s har dodsfall
rapporterats.

Hos hund har upprepade infusioner om 0,6-0,7 mg/kg/min under cirka 1 timme per dag under
14 dagar irad lett till en 6kning av hjirtfrekvensen och det genomsnittliga blodtrycket i
artirerna, medan en minskning av antal roda blodkroppar, hemoglobin (det roda fargimnet i
de roda blodkropparna) och hematokrit (andelen rdda blodkroppar i blodet) noterades. Aven
om djuren ventilerades mekaniskt fanns tecken pé andningsacidos, sannolikt péd grund av
hdmning av andningscentrum som ledde till otillrdcklig ventilering 1 lungblasorna och
ansamling av koldioxid.

Dodsfall pa grund av andningsstillestind har rapporterats hos katt efter injektion av

19,5 mg/kg administrerat som en engangsdos.

Blandbarhetsproblem:
Blanda mte med nigot annat likemedel, forutom med de intravendsa mfusionslosningarna
glukos 5 % eller natrumklorid 0,9 %.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

22.08.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Injektionsflaskor av firglost typ I-glas med 20 ml, 50 ml eller 100 ml, forslutna med en

bromobutylbelagd gummipropp och ett aluminiumlock och forpackade i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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