PAKKAUSSELOSTE

Proposure 10 mg/ml injektioneste, emulsio koiralle ja kissalle

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

Myvntiluvan haltija:
Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Corden Parma S.p.A.

Viale dell’Industria 3

Caponago (MB)

Itaka

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Proposure 10 mg/ml injektioneste, emulsio koiralle ja kissalle.
propofoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksiml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Propofoli 10 mg

Valkoinen tai lihes valkoinen homogeeninen injektioneste, emulsio.

4. KAYTTOAIHEET

Yleisanestesia lyhytkestoisissa, enintdédn viisi minuuttia kestdvissi toimenpiteissa.
Yleisanestesian induktio ja ylldpito antamalla lisiannoksia vaikutuksen mukaan.

Yleisanestesian induktio, kun anestesiaa yllipidetdan inhalaationa annettavilla anestesia-aineilla.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Induktio on yleensd rauhallinen, kuitenkin joitain kithtyneisyyden (eksitaation) oireita (raajojen melovia
likkeitd, lihasten nykimistd [ myoklonus], silmdvérvettd [nystagmus], kehon vadntymistd kaarelle
[opistotonus]) havaitaan yleisesti. Anestesian induktion aikana lievdd verenpaineen laskua (hypotensio)
ja ohimenevid hengityskatkoksia (apneaa) esiintyy hyvin yleisesti.

Kissoilla herdédmisen aikana aivastelua, satunnaista yokkailyd seké tassujen tai naaman nuolemista on
havaittu melko harvoin.

Herdamisen aikana saattaa esiintyd harvoin oksentelua ja kithtyneisyytta.

Lisdéntyneen herkkyyden vuoksi kissoilla toistuvat propofolianestesiat voivat malko harvoin aiheuttaa
oksidatiivisia vaurioita ja Heinzin kappaleiden muodostumista seké epéspesifisid oireita, kuten
ruokahaluttomuutta, ripulia ja lievd4 naaman turvotusta. Herddminen saattaa myos pitkittyd. Néiden
todennédkdisyys on pienempi, kun toistettujen anestesiakertojen vili on vahintdén 48 tuntia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldén seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint4)

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinlidkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa
kansallista raportointijirjestelmad kayttien {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Valmiste on steriili ja annetaan laskimoon.
Ravista varovasti ennen kéyttoa.

Annostarve saattaa olla eri yksilGilld hyvin erilainen ja monet tekijit vaikuttavat sithen (ks. kohta
”Eldimid koskevat erityiset varotoimet” ja kohta ”Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa
sekd muut yhteisvaikutukset™). Etenkin esilddkitys saattaa vihentdd selvisti propofolin tarvetta
esilddkityksen tyypisté ja annoksesta riippuen.

Annettava annos pitdé arvioida anestesiaan valmistauduttaessa keskimdardisen annostarpeen
perusteella. Yksittdisen eldimen todellinen annostarve saattaa olla huomattavasti pienempi tai

suure mpi kuin keskiméiriinen annos.

Anestesian induktio

Eldinlidkevalmisteen induktioannos esitetdin jallempéné olevassa taulukossa kontrolloitujen laboratorio-
ja kenttdtutkimusten tietojen perusteella ja on siten kissojen ja koirien onnistuneeseen anestesian
induktioon tarvittujen laskeannosten keskiarvo. Annettavan annoksen tulee perustua eldimen kliniseen
vasteeseen ja annos tulee titrata sen mukaan.



Ohjeellinen annos Annostilavuus ml/painokg
mg/painokg

KOIRAT

Ei esilaidkitysti 6,5 0,65
Esiliaakitys *

o2-agonisti 3,0 0,30
asepromatsiinipohjainen 4,5 045
KISSAT

Ei esildakitysti 8,0 0,8
Esilaidkitys *

o2-agonisti 2,0 02
asepromatsiinipohjainen 6,0 0,6

* a2-adrenergisen esildédkityksen jilkeen joillekin eldimille saattaa riittdd keskimiardistd annosta
huomattavasti pienempi induktioannos.

Ruisku pitdd valmistella edelld mainitun painon perusteella laskettavan annostilavuuden mukaisesti.
Annos pitdéd antaa hitaasti vaikutuksen mukaan, ja antoa pitdd jatkaa, kunnes anestesiasyvyys on
eldinlddkirin arvion mukaan riittiva intubaatiota varten. Valmisteen ohjeellinen antoaika on

1040 sekuntia.

Yllépito

Jos anestesiaa yllapidetddn antamalla valmistetta lisdinjektioina, antonopeus ja vaikutuksen kesto on eri
eldimilld erilainen. Anestesian ylldpitoon tarvittavat lisiannokset ovat esildédkityksen saaneilla eldimilld
tyypillisesti pienempid kuin eldimilld, jotka eivit saaneet esildékitysta.

Jos anestesia kevenee liikkaa, lisdannoksina voidaan antaa koirille noin 0,15 ml/kg (1,5 mg/painokg) ja
kissoille noin 0,2 ml’kg (2,0 mg/painokg). Tdmad annos voidaan uusia tarvittaessa riittdvan
anestesiasyvyyden ylldpitdmiseksi, jolloin annosten vélin on oltava 20-30 sekuntia vaikutuksen
arvioimiseksi.

Lisdannokset pitdd antaa hitaasti vaikutuksen perusteella.

Jatkuva ja pitkékestoinen altistus (yli 30 minuuttia) saattaa hidastaa herdémista, etenkin kissoilla.

Anestesian vllipito inhaloitavilla anestesia-aineilla

Jos yleisanestesian ylldpitoon kdytetddn inhaloitavia anestesia-aineita, inhaloitavaa anestesia-ainetta
saattaa olla tarpeen antaa aluksi suurempina pitoisuuksina kuin barbituraatti-induktion jilkeen
normaalisti annetaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmiste on steriili ja annetaan laskimoon.
Ravista varovasti ennen kayttoa.

Valmiste vedetddn aseptisesti steriiliin ruiskuun heti ampullin avaamisen tai pullon sinetin rikkomisen
jalkeen. Valmisteen anto on aloitettava heti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.




11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ali kiiytd titd eliinkisikevalmistetta viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd/kartonkikotelossa merkinnédn EXP jilkeen.

Vimeiselld kiyttopaivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Valmiste on kdytettdva heti injektiopullon avaamisen jilkeen. Pakkaukseen jadva valmiste pitda
havittaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Valmiste on stabiili emulsio.

Ali kiiyti valmistetta, jos on nihtivissi faasien erottumista varovaisen sekoituksen jilkeen.

Valmiste on ennen kédyttd tarkistettava silmdmaééréisesti, ettei siind ole pisarointia tai vierashiukkasia
eikd faasien erottumista havaittavissa. Jos tillaisia havaitaan, valmiste on hivitettava.

Jos valmiste injisoidaan lian hitaasti, riittivia anestesiatasoa ei vilttdiméttd saavuteta, koska riittdvaa
farmakologisen aktiivisuuden edellyttimii pitoisuutta ei saavuteta.

Elimid koskevat erityiset varotoimet:

Anestesian induktion aikana saattaa esiintyé lievdd matalaa verenpainetta (hypotensiota) ja ohimenevad
hengityskatkosta (apneaa). Jos valmiste injisoidaan liian nopeasti, saattaa esiintyd sydin- ja
hengitystoiminnan lamautumista (hengityskatkos, sydimen harvalyontisyys, matala verenpaine).

Eldinlddkevalmistetta kdytettdessd on oltava saatavilla vilineet hengitysteiden avoinna pitdmiseen,
hengityksen avustamiseen ja lisshapen antamiseen. Anestesian induktion jilkeen on suositeltavaa
kayttad intubaatioputkea. Anestesian yllipidon aikana on suositeltavaa antaa lisdhappea.

Varovaisuutta on noudatettava, jos kissalla tai koiralla on syddmen, hengityselinten, munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa, alhaista veritilavuutta (hypovolemiaa), aliravitsemusta tai jos eliin on vanha tai
huonokuntoinen.

Kun propofolia kiytetdéin samanaikaisesti opioidien kanssa, syddmen harvalyontisyyteen voidaan
kéayttdd antikolinergia (esim. atropiinia) hoitavan eldinldékéirin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.
Katso kohta 12 Y hteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”.

Valmistetta on annettava varoen, jos eldimelld on alentunut veren proteiinipitoisuus (hypoproteinemia)
tai kohonnut veren lipidipitoisuus (hyperlipidemia) tai eldin on hyvin laiha, silld kyseiset eldimet voivat
olla herkempié haittavaikutuksille.

Propofolilla ei ole kipua lievittédvid (analgeettisia) ominaisuuksia. Téstd syystéd kipulddkitystd on
annettava liséksi, jos toimenpide on todenndkoisesti kivulias.

Propofolin puhdistuman on raportoitu olevan hitaampi ja hengityskatkoksen (apnean) esiintyvyyden
suurempi yli 8-vuotiailla koirilla kuin nuoremmilla eldimilld. Valmisteen kiytossa téllaisille eldimille on
oltava erityisen varovainen, ja esimerkiksi induktioon saattaa tilloin riittd& pienempi propofoliannos.



Vinttikoirilla propofolin puhdistuman on osoitettu olevan hitaampaa ja anestesiasta herdédminen saattaa
olla hieman hitaampaa kuin muilla koiraroduilla.

Valmisteen annossa on kéytettdva aseptista tekniikkaa, silld valmiste ei sisélld antimikrobista
sdilontdainetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Propofoli on voimakas yleisanestesia-aine, joten valmisteen injisoimista vahingossa itseesi on varottava
tarkoin. Neulan on mieluiten oltava suojattu injektion antoon saakka.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kidnny valittomasti lidkéarin puoleen ja nayta
pakkausselostetta, ALA kuitenkaan AJA, silli sedaatiota (rauhoittumista) voi esiintya.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid propofolille tai valmisteen jollekin apuaineelle, tulee valttd4 kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Vilti valmisteen paédsya iholle ja silmiin, koska se voi aiheuttaa drsytysta.

Pese iholle tai silmiin paésseet roiskeet heti runsaalla puhtaalla vedelld. Jos drsytys pitkittyy, hakeudu
ladkarinhoitoon.

Laskirille: Al jitd potilasta ilman valvontaa. Pidd hengitystiet avoimina, ja anna oireenmukaista ja
elintoimintoja tukevaa hoitoa.

Kévyttd timeyden, laktaation tai muninnan aikana:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta sikioille tai vastasyntyneille eldimille ja imetyksen aikana ei ole
varmistettu.

Valmistetta on raportoitu kdytetyn onnistuneesti koirille keisarileikkausta edeltdvaan induktioon.
Voidaan kéyttidd ainoastaan hoitavan eldnldékirin tekemén hyoty—haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Propofolia voidaan kiyttdd yhdessé esilddkitykseen kéytettdvien lddkkeiden kanssa, kuten esim.
atropiini, glykopyrrolaatti, a-2-agonistit (medetomidiini, deksmedetomidiini) asepromatsiini,
bentsodiatsepiinit (diatsepaami, midatsolaami), inhaloitavat aineet (esim. halotaani, isofluraani,
sevofluraani, enfluraani ja dityppioksidi), sekd analgeetit, kuten petidiini ja buprenorfiini.

Anestesian induktioon ja ylldpitoon tarvittava propofoliannos on sedatiiveja tai analgeetteja
samanaikaisesti kiytettdessd todennikoisesti pienempi. Katso kohta 8.

Propofolin ja opioidien samanaikainen kiyttd saattaa aiheuttaa merkittdvin hengityslaman ja hidastaa
sykettd huomattavasti. Kissoilla propofolin ja ketamiinin samanaikaisen kidytoén on ilmoitettu aiheuttavan
apneaa useammin kuin kdytettdessd propofolia muiden esildékitysten kanssa. Apnean riskin
pienentdmiseksi propofoli on annettava hitaasti yli 60 sekunnin kestoisena. Katso myds kohta 12
”Eldimid koskevat erityiset varotoimet”.

Valmistetta voidaan antaa samaan aikaan glukoosi-, natriumkloridi- ja glukoosi-natriumkloridiliuosten
kanssa.
Valmiste voidaan sekoittaa glukoosi-infuusioliuokseen tai keittosuolaliuokseen.



Propofolin ja opioidien (esim. fentanyyli, alfentaniili) antaminen samanaikaisesti infuusioina
yleisanestesian yllapitoon saattaa pitkittdd heradamisté. Koirilla, jotka ovat saaneet propofolin jalkeen
alfentaniilia, on havaittu sydanpysahdyksia.

Propofolin kiytté muiden sytokromi P450:n (isoentsyymi 2B11 koiralla) kautta metaboloituvien
ladkevalmsiteiden (esim. kloramfenikoli, ketokonatsoli ja loperamidi) kanssa pienentdd propofolin

puhdistumaa ja pitkittdd anestesiasta herdamista.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Tahaton yliannos aiheuttaa todennékoisesti sydan- ja hengityselimistdn laman. Varmista talloin
hengitysteiden avoimuus, ja aloita hengityksen avustaminen tai kontrolloitu ventilaatio hapen kanssa.
Anna myo0s nesteytystd laskimoon ja vasopressoreita syddmen ja verenkierron toiminnan tukemiseksi.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta glukoosi-infuusioliuosta tai
keittosuolainfuusioliuosta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien

ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston

suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

2.12.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkaus, joka sisdltdd viisi 20 mln injektiopulloa
Pakkaus, joka sisdltdd yhden 50 mln injektiopullon

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
Edustaja Suomessa:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,13721 PAROLA



BIPACKSEDEL FOR
Proposure 10 mg/ml injektionsvatska, emulsion for hund och katt

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 godkédnnande for forsalining:

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Corden Pharma S.p.A.
Viale dell’Industria 3
Caponago (MB)
Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Proposure 10 mg/ml injektionsvétska, emulsion fo6r hund och katt.
Propofol.

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En milliliter innehaller:

Aktiv substans:

Propofol 10 mg

Vit eller ndstan vit homogen injektionsvétska, emulsion.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Alménanestesi (narkos) for kortvariga ingrepp som varar hogst 5 minuter.

Induktion och underhill av allmidnanestesi genom tillférsel av upprepade doser tills effekt nas.

Induktion av allmdnanestesi i situationer dar underhall sker med inhalerade anestesimedel.

5.  KONTRAINDIKATIONER
Skall inte anvéndas till djur med kénd Sverkénslighet mot aktiv substans eller mot hjalpadmnen.
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6. BIVERKNINGAR

Induktionen r i allménhet lugn, men fa tecken pé excitation (rorelse i benen och armarna,
muskelryckningar (myoklonus), 6gondarrning (nystagmus), kramp i ryggmuskulaturen med bakatbdjd
rygg (opistotonus)) ar vanligt forekommande. Under induktion av anestesi ér lindrigt blodtrycksfall
(hypotension) och dvergdende andningsstillestdnd (apné) mycket vanligt féorekommande.

Hos katter ar nysningar, tillfalliga krikreflexer och slickande pé tassar/ansikte under uppvakningsfasen
mindre vanligt forekommande.

Under uppvakningsfasen kan krékning och upphetsning forekomma i sillsynta fall.

Pa grund av 6kad kénslighet kan upprepad anestesi med propofol till katt i mindre vanliga fall orsaka
oxidativ skada och produktion av Heinz-kroppar samt ospecifika tecken sasom aptitloshet, diarré och
latt svullnad (6dem) i ansiktet. Uppvakningsfasen kan dessutom forlingas. En begransning av upprepad
anestesi till intervall pd minst 48 timmar minskar sannolikheten for detta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre én 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

For Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

For Finland:

www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Sterilt likemedel for intravends anvandning.
Skakas forsiktigt fore anvandning.

Dosbehovet kan variera betydligt mellan enskilda djur och paverkas av en rad faktorer (se avsnitt
”Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur” och avsnitt “’Interaktioner med andra likemedel och Gvriga
interaktioner”). Sdrskilt kan anvandning av premedicinering vid anestesi avsevért minska behovet av
propofol beroende pa typen och dosen av likemedel for premedicinering.



Dosen som ges ska uppskattas pa basen av det genomsnittliga dosbehovet vid forberedelse av anestesi.
Det faktiska dosbehovet for ett enskilt djur kan vara betydligt ligre eller hogre in den
genomsnittliga dosen.

Anestesiinduktion

Induktionsdosen av det veterinirmedicinska likemedlet som anges i tabellen nedan &r baserad pa data

fran kontrollerade laboratorie- och filtstudier och dr den genomsnittliga méngden likemedel som kravs
for framgéngsrik anestesiinduktion hos hund eller katt. Den faktiska dosen som ges ska basera sig
pa och titreras efter individuellt kliniskt svar for varje djur.

Vigledande dos i mg/kg Dosvolym i ml/kg kroppsvikt
kroppsvikt

HUNDAR

Icke premedicinerade 6,5 0,65
Premedicinerade *

alfa-2-agonist 3,0 0,30
acepromazin 4,5 0,45
KATTER

Icke premedicinerade 8,0 08
Premedicinerade *

alfa-2-agonist 2,0 0,2
acepromazin 6,0 0,6

*Betydligt ligre induktionsdos &dn den genomsnittliga dosen kan vara effektiv hos vissa djur efter alfa-2-
adrenerg premedicinering.

Doseringssprutan ska forberedas pa basen av likemedlets dosvolym som anges ovan, berdknad pa
basen av kroppsvikt. Dosen ska ges langsamt till effekt och tillférseln ska fortsétta tills veterindren ar
overtygad om att anestesidjupet ar tillrickligt for endotrakeal intubation. Som vigledning ska likemedlet
ges under en period pa 10-40 sekunder.

Underhall

Nér anestesin underhélls med upprepade injektioner av likemedlet varierar doseringshastigheten och
effektens varaktighet mellan olika djur. Antalet upprepade doser som kravs for att underhélla anestesi
ar vanligen lagre i premedicinerade djur jaimfort med icke premedicinerade djur.

En upprepad dos pa cirka 0,15 mlkg (1,5 mg/kg kroppsvikt) till hundar och cirka 0,2 ml’kg (2,0 mg/kg
kroppsvikt) till katter kan ges nér anestesin blir alltfor ytlig. Denna dos kan upprepas vid behov for att
upprétthélla ett limpligt anestesidjup. Tillat 20-30 sekunder mellan varje dos for beddmning av effekten.

Varje upprepad dos ska ges langsamt till effekt.

Kontinuerlig och langvarig exponering (lingre 4n 30 minuter) kan leda till lingsammare uppvakning,
sarskilt hos katter.

Underhéll av anestesi med inhalerade medel

Nir inhalationsmedel anvidnds for att underhalla allménanestesi kan det till en bdrjan vara nodvandigt
att anvdnda en hogre koncentration av det inhalerade anestesimedlet dn vad som brukar behovas efter
induktion med barbiturater.




9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sterilt likemedel for intravends anvandning.
Skakas forsiktigt fore anvandning.

Lakemedlet ska dras upp i en steril spruta under aseptiska forhallanden direkt efter att ampullen
Oppnats eller flaskans forsegling brutits. Tillforseln ska pabdrjas omedelbart.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten/kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Efter att flaskan dppnats ska kikemedlet anviindas omedelbart. Overblivet ikemedel ska kasseras.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Lakemedlet dr en stabil emulsion.

Anvind inte om fasseparation kvarstar efter varsam skakning.

Fore anvéndning ska likemedlet inspekteras visuellt och kasseras om synliga droppar eller fraimmande
partiklar eller fasseparation observeras.

Om likemedlet injiceras for langsamt kan ett otillrdckligt anestesidjup uppkomma eftersom tillréckligt
troskelviarde for farmakologisk aktivitet inte uppnas.

Sérskilda forsiktichetsdtgirder for djur:

Under induktion av anestesin kan lindrigt lagt blodtryck (hypotension) och 6vergaende
andningsstillestdnd (apné) forekomma. Om likemedlet injiceras for snabbt kan kardiopulmonell
depression (nedsatt funktion i hjérta och lungor) uppkomma (andningsstillestand, ldngsam hjartrytm, lagt
blodtryck).

Vid anvidndning av likemedlet maste utrustning for upprétthallande av fria luftvigar, konstgjord andning
och syrgastillforsel finnas tillgédnglig. Efter induktion av anestesi rekommenderas anvdndning av en
endotrakealtub. Det rekommenderas att kompletterande syrgas administreras vid underhallsanestesi.

Forsiktighet bor iakttas ndr det géller hundar och katter med nedsatt hjirt-, andnings-, njur- eller

leverfunktion samt djur som har lag blodvolym (hypovolemi), undernidrda, gamla eller har nedsatt
allméntillstand.
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Nér propofol anvinds samtidigt med opioider kan ett antikolinergikum (t.ex. atropin) anvéndas vid
langsam hjértrytm in enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning. Se avsnitt 12 ”Andra
lakemedel och Proposure”.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av likemedlet till patienter med hypoproteinemi (proteinbrist),
hyperlipidemi (6verskott av fetter i blodet) eller mycket magra djur eftersom dessa djur kan vara mer
kénsliga for biverkningar.

Propofol har inga analgetiska egenskaper, darfor ska kompletterande analgetika ges om ingreppen
forvantas vara smirtsamma.

Det har rapporterats att propofol clearance ér ldngsammare och incidens av andningsstillestdnd storre
hos hundar som &r &dldre 4n 8 &r &n hos yngre djur. Extra noggrannhet ska iakttas vid tillforsel av
lakemedlet till dessa djur; t ex kan en ldgre dos propofol vara tillrdcklig for induktion i dessa fall.
Vinthundar har rapporterats uppvisa en langsammare clearance av propofol och kan ha en nagot lingre
uppvakning fran anestesin jamfort med andra hundraser.

Anvind aseptiska metoder vid administreringen av likemedlet eftersom det inte innehaller
konserveringsmedel.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Propofol dr ett kraftigt medel for allménanestesi. Sarskild forsiktighet ska iakttas for undvikande av
oavsiktlig sjalvinjektion. Nalen ska helst vara skyddad tills injektionen sker.

I handelse av oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok omedelbart likare och visa bipacksedeln. KOR INTE
BIL eftersom sedering kan uppkomma.

Personer som ar dverkénsliga for propofol eller ndgot av innehdllsémnena ska undvika kontakt med det
veterindrmedicinska likemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon eftersom likemedlet kan orsaka irritation.

Sténk pa huden eller i 6gonen skall omedelbart skdljas bort med rikligt med rent vatten. Uppsok likare
om irritationen kvarstar.

Rad till likaren: lamna inte patienten utan tillsyn. Hall luftvigarna 6ppna och ge symtomatisk och
stodjande behandling.

Anvindning under driktighet, laktation eller dggldeening:

Liakemedlets sdkerhet har inte faststillts hos foster/nyfodda och under laktation.
Framgangsrik anviandning av likemedlet hos hund for induktion infor kejsarsnitt har rapporterats.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedéomning.

Andra likemedel och Proposure:

Propofol kan anvindas tillsammans med likemedel for premedicinering, t.ex. atropin, glykopyrrolat, a-
2-agonister (medetomidin, dexmedetomidin)acepromazin, bensodiazepiner (diazepam, midazolam);
inhalationslikemedel (t.ex. halotan, isofturan, sevofluran, enfluran och dikvéveoxid) och analgetika
sdsom petidin och buprenorfin.

Samtidig anvidndning av sedativa eller analgetika minskar sannolikt den dos propofol som krévs for att
framkalla och underhalla anestesi. Se avsnitt 8.
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Samtidig anviindning av propofol och opioider kan orsaka betydande andningsdepression och en
omfattande sidnkning av hjartfrekvensen. Mer frekvent andningsstillestdnd har observerats hos katter
som samtidigt har fatt propofol och ketamin jaimfort med propofol tillsammans med annan
premedicinering. For att minska risken for andningsstillestdnd ska propofol administreras langsamt
under 60 sekunder. Se dven avsnitt 12 ”Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur”.

Likemedlet kan ges samtidigt med Idsningar av glukos, natriumklorid och I8sningar av glukos-
natriumklorid.
Likemedlet kan blandas med glukos infusionslosningar eller koksaltlosningar.

Samtidig administrering av infusioner med propofol och opioider (t.ex. fentanyl, alfentanil) for underhall
av allménanestesi kan forlinga uppvakningen. Hjartstillestdnd har observerats hos hundar som fatt
propofol foljt av alfentanil.

Administrering av propofol tillsammans med andra likemedel som metaboliseras av cytokrom P450
(isoenzym 2B11 hos hund) (sdsom kloramfenikol, ketokonazol, loperamid)minskar clearance av

propofol och forlinga uppvakningstiden efter anestesin.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Oavsiktlig dverdosering orsakar troligen forsdmrad hjért- och andningsfunktion. I sddana fall ska det
sdkerstillas att luftvdgarna halls 6ppna och andningsstod eller kontrollerad ventilation med syrgas ska
sdttas in. Dessutom ska vasopressorer och intravends vétska ges for att stddja hjart- och
kérlfunktionen.

Inkompatibiliteter:

Blanda inte med ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel, forutom med glukos infusionsvétskor eller
koksaltinfusioner.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa
atgérder dr till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2.12.2021
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Ombud i Finland:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,13721 PAROLA
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