VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JAMAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml siséltaé:

Vaikuttava aine:

Propofoli 10 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.
Valkoinen, homogeeninen emulsio, jossa ei ole ndkyvid pisaroita eikd hiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Vetofol on tarkoitettu lyhytvaikutteiseksi laskimoanesteetiksi koirille ja kissoille enintd&dn 5 minuuttia
kestaviin toimenpiteisiin, yleisanestesian induktioon ja ylldpitoon toistuvina annoksina, ja
yleisanestesian induktioon tilanteissa, joissa anestesian yllapitoon kaytetdan inhalaatioanesteetteja.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimilld, joiden tiedetédén olevan yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai jollekin
apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Jos Vetofol injisoidaan hyvin hitaasti, anestesian syvyys saattaa jaada riittamattomaksi.
Ravista injektiopulloa varovasti mutta kunnolla ennen avaamista. Ald kayta valmistetta, jos
injektioneste ei ole varovaisen ravistelun jalkeen homogeeninen.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Anestesian induktion aikana saattaa esiintyd lievdd hypotensiota ja ohimenevid hengityskatkoksia
samaan tapaan kuin muita laskimoanesteetteja kdytettaessa.

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

Vetofolia kaytettdessé on oltava mahdollisuus hengitysteiden pitdmiseen auki, mekaaniseen
ventilaatioon ja hapella rikastetun ilman kayttoon.



Kuten muitakin laskimoanesteetteja kaytettdessa, 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 kaytettva aseptisia tekniikoita, silld valmiste ei sisalld antimikrobista
sailontaainetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkiloén on noudatettava

Kyseessa on voimakas la&ke. Sitd kasiteltdessé on noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta kayttaja ei
vahingossa pisté valmistetta itseensa. Neulassa on hyvé olla suojus injektiohetkeen saakka.
Mahdolliset roiskeet on pestava heti iholta ja silmisté.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny valittomasti la&karin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutukset ovat melko harvinaisia induktion, yllapidon ja herd@misen aikana. Induktio tapahtuu
yleensd rauhallisesti. Pienelld osalla eldimistd on havaittu kiihtyneisyyttd. Herdaamisvaiheessa pienella
osalla eldimistd on havaittu oksentelua ja Kiihtyneisyyttd. Kuten muitakin anesteetteja kaytettdessa,
hengityslaman tai sydamen ja verenkierron laman mahdollisuus on otettava huomioon.

Kliinisissé kissatutkimuksissa pienelld osalla eldimid on havaittu induktion aikana lyhytkestoisia
hengityskatkoksia ja herddmisvaiheen aikana k&pélien/naaman nuolemista.

Kliinisissé tutkimuksissa koirilla on havaittu ohimenevid hengityskatkoksia anestesian induktion ja
yllapitovaiheen aikana.

Jos la&hatysta ilmenee ennen induktiota, se saattaa jatkua myos anestesian ja herdamisen ajan.
Vahingossa tapahtunut perivaskulaarinen anto aiheuttaa harvoin paikallisia kudosreaktioita.
Toistuva propofolianestesia kissalla saattaa aiheuttaa oksidatiivisen vaurion ja Heinzin kappaleiden
muodostumista. My6s herddminen saattaa pitkittyd. Toistuvan anestesian rajoittaminen niin, etta
anestesioiden véli on yli 48 tuntia, vahentad tata todenndkoisyytta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Propofolia ei ole kéytetty koirilla ja kissoilla, kun tiineyden halutaan jatkuvan, mutta sit4 on kéytetty
onnistuneesti anestesian induktioon keisarileikkauksen yhteydessa.

Propofolin turvallisuutta sikiilla/vastasyntyneilld ja laktaation aikana eiole selvitetty.
Voidaan kadyttaa ainoastaan hoitavan elainlaédkarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Propofolia on kaytetty yhdessa yleisesti kédytettyjen esiladkkeiden kuten atropiinin, asepromatsiinin ja
diatsepaamin kanssa, inhalaatioanesteettien kuten halotaanin, ilokaasun ja enfluraanin kanssa seka



kipuladkkeiden kuten petidiinin ja buprenorfiinin kanssa. Farmakologisia yhteisvaikutuksia ei ole
tavattu.

Emulsiota ei saa sekoittaa muiden ladkkeiden eiké infuusionesteiden kanssa ennen antamista.
4.9 Annostus jaantotapa

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi laskimoon koirille ja kissoille. Injektiopullo on ravistettava hyvin
ennen avaamista. Valmiste on tarkastettava silmdméaéaraisesti 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 pienent&d induktioannosta.

Jos eldin on esilaakitty alfa,-agonistilla, kuten medetomidiinilla, propofolin (kuten muidenkin
laskimoanesteettien) annosta on pienennettava enintddn 85 % (esim. ilman esildakitysté koirille
annettavasta 6,5 mg/kg annoksesta alfa,-agonistilla esildékityille koirille annettavaan 1,0 mg/kg
annokseen).

Seuraavat annokset ovat ohjeellisia. Kaytanndssa annos perustuu vasteeseen.
Kaoirien ja kissojen induktioannos on keskimadrin seuraava ilman esilddkitystd ja rauhoittavien
esilddkkeiden kuten ei-alfa,-agonistien (kuten asepromatsiinin) tai alfa,-agonistien kayton yhteydessa.

Annos (mg/kg) Annostilavuus (ml/kg)

Koira
lIman esilaékitystéd 6,5 mg/kg 0,65 ml’kg
Esilaédkityksen yhteydessa

ei-alfa,-agonistilla 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg

alfa,-agonistilla 1,0 mg/kg 0,10 ml’kg
Kissa
llman esilaékitysté 8,0 mg/kg 0,8 ml’kg
Esilaédkityksen yhteydessa

ei-alfa,-agonistilla 6,0 mg/kg 0,60 mlkg

alfa,-agonistilla 1,2 mg/kg 0,12 ml’kg

Y llapito: Annostuksessa on yksildllistd vaihtelua silloin kun anestesian yllapito tapahtuu toistuvilla
annoksilla. Lisdannoksia annetaan siten, ettd haluttu vaikutus saavutetaan. Annos arviolta 1,25 — 2,5
mg (0,125 — 0,25 ml) per painokilo yllapitda anestesiaa enintddn 5 minuutin ajan.

Yllapito inhalaatioanesteeteilla: Jos anestesian yllapitoon kaytetdén inhalaatiovalmisteita, kliinisen
kokemuksen perusteella inhalaatioanesteetin alkuvaiheen pitoisuuden on ehka oltava suurempi kuin
normaalisti barbituraateilla kuten tiopentonilla toteutetun anestesian induktion jalkeen.

Jatkuva ja pitkdkestoinen altistus saattaa hidastaa herdamista erityisesti kissoilla.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Vahingossa tapahtuva yliannostus aiheuttaa todenndkdisesti sydén- ja hengitystoiminnan
lamautumista. Hengityslama on hoidettava mekaanisella ventilaatiolla ja hapella. Verenkiertolaman
hoitoon on kéytettdva plasmankorvikkeita ja verenpainetta kohottavia laékkeita.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: yleisanestesia-aineet.
ATCvet-koodi: QNO1AX10

5.1 Farmakodynamiikka

Propofoli (2,6-di-isopropyylifenoli, Diprivan; 1CI 35868) on substituoitu isopropyylifenoli (ei
barbituraatti), jota kdytetddn anestesian induktioon ja yllapitoon. Propofoli on lyhytvaikutteinen
laskimoanesteetti lyhytkestoisiin, enintd&dn 5 minuuttia kestaviin toimenpiteisiin. Anestesiasta
herddminen on yleensd nopeaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kertaboluksen jalkeen propofoli jakautuu nopeasti elimistéon ja eliminoituu nopeasti. Propofolin ei
ole todettu kertyvén vereen useita kertoja paivassé kdytettynd. Valtaosa metaboliiteista eliminoituu
virtsaan.

Kun koirille annettiin 6,5 mg/kg kerta-annos propofolia laskimoon, parametrien todettiin olevan
seuraavat: jakautumistilavuus 0,938 + 0,0896 I/kg, T (alfa) 1,61 + 0,239 minuuttia ja TY2 (beeta)
29,5 + 7,06 minuuttia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Lesitiini

Glyseroli

Soijadljy, puhdistettu
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin  kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettavé heti.

6.4  Sailytysté koskevaterityiset varotoimet

Sdilyta alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Sdilytd valolta suojassa.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa.
Sailyta injektiopullot pystyasennossa.

6.5 Pakkaustyyppi jasisapakkauksen kuvaus
Vetofol-injektioneste on pakattu kirkkaasta lasista (tyyppi 1) valmistettuihin 20 ml ja 50 ml

injektiopulloihin, joissa on bromobutyylitulppa ja alumiinikorkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.



6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jate mate riaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niist4 peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.
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