PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Propomea vet 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Propofoli 10 mg/ml

Apuaineet:
Soijadljy, puhdistettu 100 mg/ml

Tama eldinlddke on valkoinen tai lihes valkoinen homogeeninen injektio-/infuusioneste, emulsio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet
- Yleisanestesia lyhytkestoisissa, enintddn viisi minuuttia kestévissé toimenpiteissa.

- Yleisanestesian induktio ja ylldpito antamalla lisdannoksia vasteen mukaan tai jatkuvana
infuusiona (CRI).

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

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinlddke on stabiili emulsio. Eldinldske on tarkistettava ennen kiyttéd silmdmadriisesti, ettei sind
ole havaittavissa pisarointia, vierashiukkasia eikd faasien erottumista. Jos tillaisia havaitaan, valmiste
on hivitettivi. Al kiyti valmistetta, jos neste eiole varovaisen ravistelun jilkeen homogeeninen.

Jos eldinlddke injisoidaan lian hitaasti, riittivdd anestesiatasoa eivilttiméitta saavuteta, koska
asianmukaista farmakologisen aktiivisuuden edellyttiméé pitoisuutta ei saavuteta.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Anestesian induktion aikana saattaa esiintya lievdd hypotensiota ja ohimenevia apneaa.
Eldinlidkevalmistetta kdytettdessé on oltava saatavilla vélineet hengitysteiden avoinna pitdmiseen,
hengityksen avustamiseen ja lisihapen antamiseen. Anestesian induktion jilkeen on suositeltavaa
kayttaa intubaatioputkea. Pitkittyneen propofolianestesian yhteydessa on raportoitu veren

hiillidioks idipitoisuuksien suurenemista. Anestesian yllipidon aikana on suositeltavaa antaa lisahappea.
Liséksi pitkittyneen anestesian aikana tulisi harkita tarvetta hengityksen avustamiseen.




Jos eldinlddke injisoidaan lian nopeasti, saattaa esiintyd sydin- ja hengitystoiminnan lamautumista
(apnea, bradykardia, hypotensio).

Kuten muitakin laskimoanesteetteja kéytettdessd, varovaisuutta tulee noudattaa, jos koiralla tai kissalla
on syddmen, hengityselinten, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa tai alentunut veritilavuus
(hypovolemiaa) taijos eldin on heikkokuntoinen.

Propofoli saattaa lisiti veren glukoosimetaboliaa ja insulinieritystd terveilld koirilla.
Turvallisuustietoja kaytosti sokeritautia sairastavilla eldimilld ei ole, minkd vuoksi valmistetta saa
kayttdd vain eldinlidkirin tekemdn hyoty-riskiarvion jilkeen.

Eldainladkettd on annettava varoen, jos eldimelli on alentunut veren proteiinipitois uus
(hypoproteinemia) tai kohonnut veren lipidipitoisuus (hyperlipidemia) tai eldin on hyvin laiha, silld
kyseiset eldimet voivat olla herkempié haittavaikutuksille.

Eldinlddkkeen turvallisuutta eiole varmistettu alle 4 kuukauden ikdisilli koirilla ja kissoilla, minka
vuoksi eldinlidkettd saa kayttia tillaisilla eldimilli vain hoitavan eldinlddkdrin tekemén hyoty-
riskiarvion perusteella.

Propofolin puhdistuman on raportoitu olevan hitaampi ylipainoisilla/lihavilla eldimilld ja yh 8-
vuotiailla koirilla. Eldinlidkkeen kiytossi tillaisille eldimille on oltava erityisen varovainen. Etenkin
induktioon ja ylldpitoon saattaa talloin riittdd pienempi propofoliannos. Vinttikoirilla propofolin
puhdistuman on osoitettu olevan hitaampaa ja anestesiasta herdédminen saattaa olla hieman hitaampaa
kuin muilla koiraroduilla.

Propofolilla ei ole kipua lievittidvid (analgeettisia) ominaisuuksia. Téstd syystd kipuldékitystd on
annettava lisdlddkkeend, jos toimenpide on todennékdisesti kivulias. Jos propofolia kiytetidn
samanaikaisesti opioidien kanssa, bradykardiaan voidaan kdyttda antikolinergia (esim. atropiinia)
hoitavan eldinlidkérin tekemén hyéty-riskiarvion perusteella. Ks. kohta 6, Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset.

Eldinlidkkeen annossa on kéytettidva aseptista tekniikkaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Propofoli on voimakas yleisanestesia-aine, ja erityistd varovaisuutta on noudatettava, jotta kdyttdja ei
vahingossa injisoisi valmistetta itseensd. Neulassa on hyva olla suojus injektiohetkeen saakka.

Jos vahingossa mjisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomésti lidkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipédéllys. ALA kuitenkaan AJA, silld sedaatiota (rauhoittumista) voi
esiintyi.

Eldinlddke saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) propofolille, soijalle tai
kananmunalle herkistyneilli henkil6illd. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid ndille aineille, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Vilti eldinlddkkeen pddsyai iholle ja silmiin, koska se voi aiheuttaa drsytysta.

Roiskeet iholta ja silmistd on pestdva heti runsaalla puhtaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, kdanny
ladkarin puoleen ja niytd hianelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Ladkairille:
Potilaan vointia on seurattava taukoamatta. Hengitysteiden avoimuudesta on huolehdittava, ja
potilaalle on annettava oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa.



Tineys ja laktaatio:

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana (sikidlld/vastasyntyneelld) ja imetyksen aikana ei
ole selvitetty. Propofoli on ollut turvallinen koirille keisarileikkausta edeltdvén anestesian induktiossa.
Propofoli lipdisee istukan ja sikion veri-aivoesteen. Tdsté syystd, mikili propofolia kdytetddn aivojen
kehittymisen aikana, silld voi olla haitallisia vaikutuksia sikion ja vastasyntyneen hermostolliseen
(neurologiseen) kehitykseen. Propofolin kéyttod ei suositella anestesian ylldpitoon keisarileikkauksen
aikana johtuen vastasyntyneen kuoleman riskista.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Propofolia voidaan kdyttdd yhdessa esilddkitykseen kéytettavien ladkkeiden kanssa, joita ovat esim.
atropiini, glykopyrrolaatti, o-2-agonistit (medetomidiini, deksmedetomidiini), asepromatsiini,
bentsodiatsepiinit (diatsepaami, midatsolaami), inhaloitavat aineet (esim. halotaani, isofluraani,
sevofluraani, enfluraani ja dityppioksidi) sekd analgeetit, kuten petidiini ja buprenorfiini.

Elidinladkettd voidaan antaa samanaikaisesti kaikkien laskimoon annettavien nesteiden kanssa, esim.
injektiokohdan ldhelle asetetun Y -kappaleen kautta. Eldinlidke voidaan laimentaa 50 mg/ml (5 %)
glukoosi-infuusionesteelld. Yhteensopivuustutkimuksia muiden infuusionesteiden kanssa (esim.

9 mg/ml [0,9 %] NaCl-liuos tai Ringerin laktaattiliuos) ei ole tehty.

Anestesian induktioon ja ylldpitoon tarvittava propofoliannos on sedatiiveja tai analgeetteja
samanaikaisesti kiytettdesséd todenndkoisesti pienempi. Ks. kohta 8.

Propofolin ja opioidien samanaikainen kiytto saattaa aiheuttaa merkittivén hengityslaman ja hidastaa
sykettd huomattavasti. Kissoilla propofolin ja ketamiinin samanaikaisen kdyton on ilmoitettu
aiheuttaneen apneaa useammin kuin propofolin kéiyttdé muiden esilidkitysten kanssa. Apnean riskin
pienentdmiseksi propofoli on annettava hitaasti 20—60 sekunnin aikana. Ks. myds kohta 6, Erityiset
varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla.

Propofolin ja opioidin (esim. fentanyyli, alfentaniili) anto samanaikaisesti infuusioina yleisanestesian
ylldpitoon saattaa pitkittdd herdamistd. Koirilla, jotka ovat saaneet propofolin jilkeen alfentaniilia, on
havaittu syddmenpysahdyksia.

Propofolin anto muiden CYP450:n (isoentsyymi 2B11 koiralla) kautta metaboloituvien
ladkevalmisteiden (esim. kloramfenikoli, ketokonatsoli ja loperamidi) kanssa pienentdd propofolin
puhdistumaa ja pitkittdd anestesiasta herdédmista.

Yliannostus:

Tahaton yliannostus aiheuttaa todennékdisesti syddn- ja hengityselimiston (kardiorespiratorisen)
laman. Varmista télloin hengitysteiden avoimuus ja aloita hengityksen avustaminen tai kontrolloitu
ventilaatio hapen kanssa. Anna myds nesteytysté laskimoon ja vasopressoreita sydimen ja
verenkierron toiminnan tukemiseksi. Koirille yli 10 mg/kg bolusannokset voivat aiheuttaa veren
alhaista happipitoisuutta (syanoosia). Myds mustuaisten laajenemista (mydriaasia) voi esiintya.
Syanoosi ja mydriaasi ovat merkkejé lisdhapen tarpeesta. Kuolemantapauksia on ilmoitettu, kun
kissoille on annettu bolusannoksia 19,5 mg/kg ja koirille 20 mg/kg.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:

Eldinlddke voidaan laimentaa 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld. Yhteensopivuustutkimuksia
muiden infuusionesteiden kanssa (esim. 9 mg/ml [0,9 %] NaCl-luos tai Ringerin laktaattiliuos) ei ole
tehty.




7. Haittatapahtumat

Koira

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

tilapdinen hengityksen pysdhdys (apnea)

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

kiihtymys (eksitaatio)

rytmihdirid, syddmen harvalyontisyys (bradykardia),
matala verenpaine (hypotensio), kohonnut verenpaine
(hypertensio)?

oksentelu, voimakas syljeneritys, yokkaily

raajojen likkuminen, lhasten nykiminen (myoklonus),
nopeat hallitsemattomat silmédnliikkkeet (nystagmus),
kouristukset ja lihaskrampit, jotka aiheuttavat pddn,
niskan ja selkdrangan taipumisen kaarelle taaksepdin
(opistotonus), herddmisen pitkittyminen®

aivastelu

naaman/kuonon hierominen

Melko harvinainen

1-10 eldaintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

injektiokohdan kipu®
korkea verensokeri (hyperglykemia)

Jos propofolia kéytetdin anestesian induktiossa ainoana valmisteena ilman esilddkitystd, voidaan
havaita lyhytkestoista, ohimenevii valtimoverenpaineen kohoamista.

®Hidas herddminen.
°Laskimoon annon jilkeen.

Kissa

Hyvin yleinen
(> 1 eldm 10 hoidetusta eldimesta):

tilapdinen hengityksen pysdhdys (apnea)

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

kithtymys (eksitaatio)

rytmihdirid, syddmen harvalyontisyys (bradykardia),
matala verenpaine (hypotensio)

oksentelu, voimakas syljeneritys, yokkaily

raajojen likkuminen, lihasten nykiminen (myoklonus),
nopeat hallitsemattomat silménliikkkeet (nystagmus),
kouristukset ja lihaskrampit, jotka aiheuttavat pdén,
niskan ja selkdrangan taipumisen kaarelle taaksepdin
(opistotonus), herddmisen pitkittyminen

aivastelu

naaman/kuonon hierominen

Melko harvinainen

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

injektiokohdan kipu®

ripuli®

naaman turvotus®*

korkea verensokeri (hyperglykemia), Heinzin
kappale -anemia®

syOmattomyys®

aLaskimoon annon jilkeen.




*Toistuvan anestesian aiheuttamia haittavaikutuksia kissoilla. Naiden todennikoisyys on pienempi,
kun toistettujen anestesiakertojen vili on vihintdin 48 tuntia. Vaikutukset ovat yleensé ohimenevid ja
héavidvit itsestdén.

°Lievd naaman turvotus.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldnldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: www.fimea.fi/elainlaakkeet

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain
Eldinlidke on steriili ja annetaan laskimoon.

Annostarve saattaa olla eri yksiloilld hyvin erilainen, ja silhen vaikuttavat monet tekijit (ks. kohta 6,
Erityiset varotoimet, jotka littyvdt turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla, ja kohta 6,
Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset). Etenkin anestesiaa
edeltivi esilddkitys saattaa vihentdd selvisti propofolin tarvetta esilddkityksen tyypistd ja annoksesta
riippuen.

Annettava annos on arvioitava anestesiaan valmistauduttaessa keskimdardisen annostarpeen
perusteella. Yksittdisen eldimen todellinen annostarve saattaa olla huomattavasti pienempi tai
suurempi kuin keskimidrdinen annos.

Induktio

Jaliempénd olevassa taulukossa esitetty eldinlidkevalmisteen induktioannos perustuu kontrolloitujen
laboratorio- ja kenttitutkimusten tietoihin ja on kissojen ja koirien onnistuneeseen anestesian
induktioon tarvittujen lddkeannosten keskiarvo. Todellisuudessa annettavan annoksen on perustuttava
kunkin eldimen yksilolliseen vasteeseen.

Ohjeellinen annos Annostilavuus
KOIRAT mg/kg ml/kg
Ilman esilaikitysti 6,5 0,65
Esiladkitys *
alfa-2-agonis ti 3,0 0,30
asepromatsiinipohjainen 4,5 045
KISSAT
Ilman esiladkitysti 8,0 0,8
Esiladkitys *
alfa-2-agonisti 2,0 0.2
asepromatsiinipohjainen 6,0 0,6

* Alfa-2-adrenergisen esildékityksen jilkeen joillekin eldimille saattaa tehota keskimééréistd annosta
huomattavasti pienempi induktioannos.

Kun propofolia kdytetddn anestesian induktioon yhdessé esim. ketamiinin, fentanyylin tai
bentsodiatsepiinien kanssa (nk. ko-induktio), propofolin kokonaisannosta voidaan pienentdé edelleen.

Annosteluruisku pitdd valmistella edelld mainitun, painon perusteella laskettavan annostilavuuden
mukaisesti. Annos on annettava hitaasti apnean ilmaantuvuuden ja keston rajoittamiseksi, ja antoa on
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jatkettava, kunnes anestesiasyvyys on eldinlddkérin arvion mukaan riittdva intubaatiota tai suunniteltua
toimenpidettd varten. Eldinlidkkeen ohjeellinen antoaika on 20-60 sekuntia.

Yllipito

Toistuvat bolusinjektiot

Jos anestesiaa yllipidetddn antamalla eldinlidkettd lisdinjektioina, antonopeus ja vaikutuksen kesto on
eri eldimilld erilainen. Anestesian ylldpitoon tarvittavat lisdannokset ovat esilddkityksen saaneilla
eldimilld tyypillisesti pienempid kuin eldimilld, jotka eivdt ole saaneet esildékitysta.

Lisdannoksena voidaan antaa koiralle noin 1 mg/kg (0,1 mlkg) ja kissalle 2 mg/kg (0,2 ml’kg), kun
anestesia kevenee liikkaa. Tdma annos voidaan uusia tarvittaessa riittdvdn anestesiasyvyyden
ylldapitimiseksi, jolloin annosten vilin on oltava 20—30 sekuntia vaikutuksen arvioimiseksi.
Lisdannokset pitdd antaa hitaasti vasteen perusteella.

Jatkuva infuusio

Kun anestesiaa ylldpidetddn jatkuvalla propofoli-infuusiolla (CRI), annos on koirille 0,2—

04 mg/kg/min. Todellisuudessa annettavan annoksen on perustuttava kunkin eldimen yksildlliseen
vasteeseen, ja annosta voidaan suurentaa lyhytaikaisesti enintddn tasolle 0,6 mg/kg/min. Kissoille
ylldpitoannos on 0,1-0,3 mg/kg/min, ja annosta on muutettava yksildllisen vasteen mukaisesti.
Enintdédn 2 tuntia kestdvén, jatkuvana infuusiona toteutetun anestesian on raportoitu olevan hyvin
siedetty koirilla annoksella 0,4 mg/kg/min ja kissoilla annoksella 0,2 mg/kg/min. Infuusionopeutta
voidaan myo0s lisitd tai vahentdd 0,025—0,1 mg/kg/min kerrallaan koirilla tai 0,01-0,025 mg/kg/min
kerrallaan kissoilla 5—10 min vilein anestesiatason muuttamiseksi.

Jatkuva ja pitkdkestoinen altistus (yli 30 minuuttia) saattaa hidastaa herddmistd, etenkin kissoilla.

Anestesian ylldpito inhaloitavilla anestesia-aineilla

Jos yleisanestesian ylldpitoon kiytetddn inhaloitavia anestesia-aineita, inhalaatioanesteetin
alkuvaiheen pitoisuuden on ehka oltava suurempi kuin normaalisti barbituraateilla toteutetun
anestesian induktion jilkeen.

Ks. my6s kohta 6, Erityiset varotoimet jotka littyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla.

9.  Annostusohjeet

Ravista varovasti ennen kiyttoa.

10. Varoajat

Fi oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei saa jadtya. Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettava heti.

AlA kiyti titd eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja

pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimééralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivéa.



12. Erityiset varotoimet hévittimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessa kdytetddn paikallisia

palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eliinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elidinladkkeiden luokittelu

Eldainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntiluvan numero: 36823

Kirkas, tyypin I lasista valmistettu injektiopullo (20 ml, 50 ml ja 100 ml), joka on suljettu harmaalla
silikonoidulla bromibutyylikumitulpalla ja aluminikorkilla.

Pakkauskoot: 1 x 20 ml, 5x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markknoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
20.12.2023

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eliinlaédkkeet

PL 425, 20101 Turku

Puh: +358 10 4261



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Propomea vet 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvétska, emulsion for hund och katt

2. Sammans ittning

AKktiv substans:

Propofol 10 mg/ml
Hjilpimnen:
Sojaolja, raffinerad 100 mg/ml

Detta lakemedel &r en vit till ndstan vit homogen injektionsvétska/infusionsvétska, emulsion.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomriden
- Generell anestesi (narkos) for kortvariga ingrepp som varar upp till 5 minuter.

- Induktion (framkallande) och underhall av generell anestesi genom administrering av upprepade
bolusdoser till effekt eller som kontinuerlig infusion (CRI).

- Induktion av generell anestesididr underhall ges med beddvningsmedel som inandas
(inhalationsanestetika).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Liakemedlet ar en stabil emulsion. Fore anviandning ska likemedlet inspekteras visuellt for att
kontrollera att det inte finns synliga droppar eller frimmande partiklar eller fasseparation och kasseras
om sidana foreligger. Anvind inte vid tecken pé att I6sningens olika delar dr separerade
(fasseparation) efter varsam skakning.

Om likemedlet injiceras for langsamt kan ett otillrdickligt anestesidjup uppkomma, eftersom det
lampliga troskelvirdet for farmakologisk aktivitet inte kan uppnas.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Under induktion av anestesikan litt blodtrycksfall (hypotension) och 6vergédende andningsstillestand
(apné) uppkomma. Vid anvéndning av likemedlet maste utrustning for uppritthallande av fria
luftvigar, konstgjord andning och syrgastillforsel finnas tillgéinglig. Efter induktion av anestesi
rekommenderas anviindning av en endotrakealtub. Okade nivier av koldioxid i blod har rapporterats
vid forlingd anestesimed propofol. Det rekommenderas att kompletterande syrgas administreras vid




underhallsanestesi. Avenbehovet av assisterad ventilering (andningshjilp) bér dvervigas vid forlingd
anestesi.

Om likemedlet injiceras for snabbt kan kardiopulmonell depression (nedsatt funktion i hjirta och
lungor) uppkomma (andningsstillestand, langsam hjartrytm, lagt blodtryck).

Som fo6r andra likemedel for intravends anestesi bor forsiktighet iakttas hos hund och katt med nedsatt
hjirt-, andnings-, njur- eller leverfunktion eller hos uttorkade (hypovolemiska) eller férsvagade djur.

Propofol kan 6ka metabolismen av blodglukos och insulinutsondringen hos friska hundar. I avsaknad
av sdkerhetsdata hos djur med diabetes ska likemedlet endast anvdndas enligt ansvarig veterinérs
nytta/riskbedomning.

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

Likemedlets sékerhet har inte faststéllts hos hundar och katter yngre 4n4 ménader och ska bara
anvindas till dessa djur i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Det har rapporterats att clearance av propofol &r laingsammare hos 6verviktiga/feta djur och hos hundar
som &r dldre 4n 8 ar. Extra forsiktighet ska iakttas nér likemedlet ges till dessa djur, sérskilt kan en
lagre dos av propofol vara tillricklig for induktion och underhall i sddana fall. Vinthundar har
rapporterats uppvisa en lingsammare clearance av propofol och kan ha en nagot lingre uppvakning
fran anestesin jAmfort med andra hundraser.

Propofol har inga smértstillande egenskaper och dérfor ska kompletterande smértstillande Iikemedel
ges, om ingreppen forvintas vara sméirtsamma. Nér propofol anvinds samtidigt med opioider kan ett
antikolinergikum, (t.ex. atropin) anvindas vid langsam hjartrytm (bradykardi) i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning. Se avsnitt 6, Interaktioner med andra likemedel och Gvriga
interaktioner.

Anviénd aseptiska metoder vid administreringen av likemedlet.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Propofol ar ett potent allmédnanestetiskt likemedel, och sirskild forsiktighet ska iakttas for att
forhindra oavsiktlig sjdlvinjektion. En skyddad kanyl bor anvindas fram till injektionen.

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

Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergi) hos de som redan dr kénsliga for

propofol, soja eller dgg. Personer som ér kénsliga for dessa substanser ska undvika kontakt med
lakemedlet.

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

Tvétta omedelbart bort sténk fran huden och 6gonen med rikligt med vatten. Om irritation kvarstar,
uppsok ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Raéd till likaren:
Lamna inte patienten utan tillsyn. H&ll andningsvégarna fria och ge symtomatisk och stodjande
behandling.



Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under driaktighet (foster/nyfodda) eller digivning.
Propofol har anvénts sékert hos hundar for induktion av anestesifore nedkomst av valpar med
kejsarsnitt. Propofol passerar placentan och fostrets blod-hjarnbarridr, och kan sdledes under perioden
da hjarnan utvecklas ha en negativ effekt pa den neurologiska utvecklingen hos foster och nyfodda.
Med tanke pa risken for dod hos nyfodda rekommenderas inte anvéndning av propofol for underhall
av anestesiunder kejsarsnitt.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Propofol kan anvdndas i samband med lakemedel for premedicinering, t.ex. atropin, glykopyrrolat,
alfa-2-agonister (medetomidin, dexmedetomidin), acepromazin, bensodiazepiner (diazepam,
midazolam); nhalationslikemedel (t.ex. halotan, isofluran, sevofluran, enfluran och lustgas); och
smértstillande (analgetika), sdsom petidin och buprenorfin.

Lakemedlet kan ges parallellt med annan intravends vitska via en s kallad Y -port placerad néra
injektionsstillet. Likemedlet kan spddas med 50 mg/ml (5 %) glukoslésning for infusion.
Kompatibilitetsstudier for andra infusionslosningar (t.ex. natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] eller Ringer-
laktatlosning) har inte genomforts med detta likemedel.

Samtidig anvdndning av sedativa eller smértstillande likemedel kommer troligen att minska den dos
av propofol som krévs for induktion och underhall av anestesi. Se avsnitt 8.

Samtidig anvéndning av propofol och opioider kan orsaka signifikant andningsdepression och en
omfattande sdnkning av hjirtfrekvensen. Mer frekvent andningsstillestdnd har observerats hos katter
som samtidigt har fitt propofol och ketamin jAmfort med propofol tillsammans med annan
premedicinering. For att minska risken for andningsstillestand ska propofol administreras lingsamt
under 20-60 sekunder. Se dven avsnitt 6, Sirskilda forsiktighetsatgdrder for sidker anvindning hos det
avsedda djurslaget.

Samtidiga infusioner av propofol och opioid (t.ex. fentanyl, alfentanil) fér underhall av generell
anestesikan leda till ett forlingt uppvaknande. Hjirtstillestdind har observerats hos hundar som har fétt
propofol foljt av alfentanil.

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

Overdosering:
Oavsiktlig 6verdosering leder sannolikt till hdmning av hjartat och andningen. Sadana fall ska

behandlas med assisterad eller kontrollerad ventilering med syrgas, och hjirt-kirlfunktionen ska
stodjas genom administrering av vasopressorer (substanser som hojer blodtrycket) och intravendsa
vatskor. Hos hund kan doser som dverstiger 10 mg/kg orsaka blafargning av huden (cyanos).
Pupillutvidgning (mydriasis) kan ocksa observeras. Blafargning av huden (cyanos) och
pupillutvidgning &r en indikation pé att extra syrgas krdvs. Dodsfall har rapporterats vid doser om
19,5 mg/kg hos katter och 20 mg/kg hos hundar.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Lakemedlet kan spddas med 50 mg/ml (5 %) glukoslosning for infusion. Blandbarhetsstudier med
andra infusionslésningar (t.ex. natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] eller Ringer-laktatldsning) har inte
utforts.
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7.  Biverkningar

Hund
Mycket vanliga tillfalligt andningsstillestand (apné)
(fler an 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga upprordhet (excitation)
oregelbunden hjirtrytm (arytmi), lingsam
(1till 10 av 100 behandlade djur): hjartrytm (bradykardi), lagt blodtryck

(hypotension), hogt blodtryck (hypertension)?
krékningar, 6kad salivering (hypersalivering),
kvéljningar

paddlande roérelser med tassarna, oftrivilliga
muskelsammandragningar eller
muskelryckningar (myoklonus), oftivilliga
Ogonrorelser (nystagmus), kramper i
ryggmuskulaturen med bakatbojt huvud, nacke
och rygg (opistotonus), forlingt uppvaknande®
nysningar

gnuggande av ansikte/nos

Mindre vanliga smarta vid injektionsstéllet
okning av blodglukos (hyperglykemi)

(1til 10 av 1 000 behandlade djur):

2Om propofol anvinds vid induktion av anestesiutan annan premedicinering, kan ett kortvarigt och
overgaende Okat arteriellt blodtryck ses.

®Langsamt uppvaknande.

¢ Efter intravends injektion.

Katt

Mycket vanliga tillfalligt andningsstillestand (apné)

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga upprordhet (excitation)
oregelbunden hjértrytm (arytmi), lingsam

(1till 10 av 100 behandlade djur): hjartrytm (bradykardi), lagt blodtryck
(hypotension)
krakningar, 6kad salivering (hypersalivering),
kvéljningar

paddlande roérelser med tassarna, oftrivilliga
muskelsammandragningar eller
muskelryckningar (myoklonus), oftivilliga
ogonrdrelser (nystagmus), kramper i
ryggmuskulaturen med bakatbojt huvud, nacke
och rygg (opistotonus), forlingt uppvaknande
nysningar

gnuggande av ansikte/nos

Mindre vanliga smarta vid injektionsstillet*

diarré®

(1till 10 av 1 000 behandlade djur): ansiktssvullnad (6dem)® ¢

okning av blodglukos (hyperglykemi), anemi
med Heinz-kroppar®

aptitloshet (anorexi)®
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aEfter intravends injektion.

®Hos katter vid upprepad anestesi. Begrinsning av upprepad anestesi till intervall som Gverstiger
48 timmar minskar sannolikheten for detta. Biverkningarna ar generellt dvergadende och forsvinner av
sig sjélva.

¢ Latt ansikts6dem.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forséljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvag(ar)
Lakemedlet dr en steril produkt for intravends anvandning.

Dosbehovet kan variera betydligt mellan enskilda djur och paverkas av en rad faktorer (se avsnitt 6,
Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget, och avsnitt 6,
Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner). Sdrskilt kan anvindning av
premedicinering vid anestesiavsevart minska behovet av propofol beroende pé typ och dos av
lakemedel som anvéints for premedicinering.

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

Induktion

Induktionsdosen av likemedlet som anges i tabellen nedan dr baserad pa data fran kontrollerade
laboratorie- och féltstudier och &r den genomsnittliga méngden likemedel som kravs for framgéngsrik
anestesiinduktion hos hund eller katt. Den faktiska dosen som administreras ska basera sig pa
individuellt svar for varje djur.

HUNDAR Vigledande dos i Dosvolym i
mg/kg kropps vikt ml/kg kroppsvikt

Icke premedicinerade 6,5 0,65

Premedicinerade *

alfa-2-agonist 3.0 0,30

acepromazinbaserad 45 045

KATTER

Icke premedicinerade 8,0 0,8

Premedicinerade *

alfa-2-agonist 2,0 0,2

acepromazinbaserad 6,0 0,6
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*Betydligt ligre induktionsdos &n den genomsnittliga dosen kan vara effektiv hos vissa djur efter
alfa-2-adrenerg premedicinering.

Nar propofol anvénds i kombination med t.ex. ketamin, fentanyl eller bensodiazepiner for induktion av
anestesi (sa kallad co-induktion), kan den totala dosen av propofol reduceras.

Doseringssprutan ska forberedas baserad pa likemedlets dosvolym som anges ovan, berdknad utifran
kroppsvikt. Dosen ska administreras lingsamt for att minska incidensen och varaktigheten for
andningsstillestind (apné) och administreringen ska fortsitta tills veterindren dr 6vertygad om att
anestesidjupet ar tillrickligt for endotrakeal intubation eller planerat ingrepp. Som végledning ska
lakemedlet administreras under en period pa 20—60 sekunder.

Underhall

Upprepad bolusinjektion

Nér anestesin underhdlls med upprepade injektioner av likemedlet varierar doseringen och effektens
varaktighet mellan olika djur. Den upprepade dos som krivs for att underhélla anestesi dr vanligen
lagre i premedicinerade djur jamfort med icke premedicinerade djur.

En upprepad dos pa cirka 1 mg/kg (0,1 ml/’kg) till hundar och 2 mg/kg (0,2 ml’kg) till katter kan
administreras nér anestesin blir alltfor ytlig. Denna dos kan upprepas vid behov for att uppréitthdlla ett
lampligt anestesidjup med 20—30 sekunder mellan varje dos for bedomning av effekten. Varje
upprepad dos ska administreras langsamt till effekt.

Kontinuerlig infusion

Nér anestesiunderhalls med kontinuerlig infusion av propofol &r dosen till hund 0,2-04 mg/kg/min.
Den faktiskt administrerade dosen ska baseras pa djurets individuella svar och kan okas till

0,6 mg/kg/min i korta perioder. Hos katter &r underhéllsdosen 0,1-0,3 mg/kg/min och ska anpassas till
individuell respons. Anestesi med kontinuerlig infusion som varar iupp till 2 timmar, med dosen

0,4 mg/kg/min hos hundar och 0,2 mg/kg/min hos katter, har rapporterats som vil tolererade.
Infusionshastigheten kan 6kas eller minskas i steg om 0,025-0,1 mg/kg/min hos hundar eller 0,01—
0,025 mg/kg/min hos katter med 5—10 minuters intervall for att anpassa anestesidjupet.

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

Underhill av anestesi med inhalationslikemedel

Nir inhalationslikemedel anvénds for att underhalla allmdnanestesi kan det vara nddvéndigt att
anvéinda en hogre mitial koncentration av det inhalerade anestesilikemedlet &n vad som brukar
behovas efter induktion med barbiturater.

Se dven avsnitt 6, Sdrskilda forsiktighetsatgdrder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget.

9. Rid omkorrekt adminis trering

Skaka forsiktigt fore anvandning.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Féar ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvdnd omedelbart.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pé godkiinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkdnnande for forsiljning: 36823

Injektionsflaska av klart typ I-glas (20 ml, 50 ml och 100 ml) forsluten med en gré silikonerad
bromobutylgummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 1 x 20 ml, 5x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast findrades
20.12.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
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Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
ORION PHARMA Eldinldakkeet

PB 425, 20101 Abo

Tel: +358 10 4261
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