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PROSPECT

1. NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry
Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norofol 10mg/ml emulsie injectabila pentru cdini i p151c1 (UK, BG, CZ, LT, RO, SI, SK)
Vetofol 10mg/ml emulsie injectabild pentru céini si pisici (AT, CY, EE, Fl, DE, EL, LV, PT, ES)

Propofol
Anestezic injectabil pentru cdini i pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine: 10 mg propofol

4 INDICATIE (INDICATII)

Ca anestezic general intravenos, cu duratd scurtd de actiune pentru proceduri de scurtd duratd,

pana la 5 minute.
Pentru inductia si mentinerea anesteziei generale, utilizind doze foarte mici pentru a avea efect.

Pentru inductia anesteziei generale, cAnd mentinerea este realizata cu substante anestezice
inhalante.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale care sunt hipersensibile la substanfa activd sau la oricare dintre

excipienti.
6. REACTII ADVERSE
Efectele adverse in timpul inductiei, mentinerii i a recuperdrii nu sunt obignuite. Inductia este in

general lind, fiind observate la o propome mici de animale prezenta unor semne de agitatie. in
timpul fazei de recuperare voma §i prezenta starii de excitatie au fost observate la un numér mic
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de animale. In testele clinice pe pisici la un numar mic de animale, au fost observate apnee

tranzitorie in timpul inductiei si lingerea labei/a fetei. \\;szm
In testele clinice pe céini, au fost observate apnee tranzitorie in timpul inductiei si mentinerii

anesteziei.

Daca Tnainte de inductie se observa o respiratie ingreunat, este posibil ca aceasta si continue
ulterior si pe parcursul anesteziei si al recuperdrii.

Supradozajul accidental determind depresie cardio-respiratorie. Depresia respiratorie trebuie
tratatd prin ventilare artificialdi cu oxigen. Depresia cardiovasculard necesitd utilizarea

expansorilor de plasma si a agentilor presori.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul este indicat pentru administrare intravenoasi la cdini si pisici. Flaconul va fi agitat
inainte de deschidere.

Inductia anesteziei: doza de inductia este calculatd potrivit greutdtii corporale si poate fi
administratd lent pe parcursul a 10 — 40 de secunde. Alternativ, doza calculati poate fi
administratd in Intregime ca un bolus unic sau conform medicului veterinar (a se vedea sectiunea

12). Doza de inductia este redusi prin utilizarea de premedicatie.

. Urmitoarele doza sunt pentru a va ghida, in practica rata de dozare trebuie si fie bazatd pe

raspuns.
Doza medie de inductiei a anesteziei pentru cdini si pisici, fard sau cu premedicatie cu un

tranchilizant precum acepromazina, este dupa cum urmeaza:

doza (mg/kg greutate Volumul dozei (ml/kg greutate
corporald) corporald)
Caini
Fara premedicatie 6,5 0,65 ml/kg
Cu premedicatie 4,0 0,4 ml/kg
Pisici
Fara premedicatie 8,0 0,8 mi/kg
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. " Cu premedicatie 6,0 0,6 ml/kg

Mentinerea anesteziei: cdnd anestezia este mentinutd prin injectarea de doze mici, doza este
diferitd de la un animal la altul. Dozele mici trebuie administrate astfel incat si aibi efect. Doze
in jur de 1,25 ~ 2,5mg (0,125 — 0,25ml) pe kg greutate corporald sustin anestezia pentru perioade

de pana la 5 minute.

Mentinerea anesteziei cu produse anestezice inhalatorii: Cand produsele anestezice inhalatorii
sunt folosite pentru a se mentine anestezia generald, experienta clinica indica faptul ci s-ar putea
sd fie necesar si se utilizeze o concentratie initiald mai mare de agent anestezic inhalator decat in
mod normal, ca §i in cazul in care inductia anesteziei se face cu agenti barbiturici, precum

tiopentan.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se utiliza dacd raiman urme de separare dupi agitare.
A nu se amesteca Norofol Injectabil cu alte produse medicinale.

Daca Norofol Injectabil este injectat foarte incet, poate sa apari un plan de anestezie inadecvat.

Administrarea perivasculard din neatentie determin in cazuri rare reactii locale ale fesutului.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A se pistra flaconul in pozitie verticala.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor. A se utiliza imediat produsul extras din flacon.

Acest produs nu contine conservanti antimicrobieni. Orice cantitate de substant{a ramasa in flacon
dupi ce a fost extrasa doza necesard, va fi aruncata.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In timpul inducerii anesteziei pot aparea hipotensiune medie si apnee tranzitorie, similar cu
efectele altor agenti anestezici administrati intravenos.
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Y
Daca produsul este injectat prea rapid poate apare depresie cardiopulmonara (apnee,‘"lf;:{;)i?cilicardie,
hipotensiune) \\“
\,\;
Cand utilizati Norofol Injectabil, trebuie mentinute cdile respiratorii deschise si si fie disponibife™
echipamente de ventilatie artificiald si oxigen.Ca si cu alfi agenti anestezici administrati
intravenos, trebuie acordata atentie cazurilor de ciini si pisici care au probleme cardiace,
respiratorii, renale sau hepatice sau in cazurile animalelor hipovolemice sau slbite.

Propofolul nu a fost utilizat pe cdini si pisici in cazul cirora se pistreazi sarcina, dar a fost
utilizat cu succes pentru inducerea anesteziei inainte de operatia de cezariani la citele.

Ogarii comparativ cu alte rase de céini necesitd un timp mai indelungat pentru a se reface dupi
anestezie.

PRECAUTII PENTRU UTILIZATOR:
Acesta este un medicament puternic: trebuie acordata atentie pentru a se evita auto—administrarea

accidentald. Este preferabil a se folosi un ac protejat pind in momentul injectarii.
Spalati imediat stropii de pe piele si ochi.
in caz de auto-administrare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
A nu se amesteca produsul cu alte produse medicinale.

Sfat pentru medic

Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti cdile respiratorii deschise si acordati-i tratament
simptomatic si de suport.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14.  DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mod de eliberare:
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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Mod de ambalare:
Flacoane de 20 ml si 50 ml.

INFORMATII SUPLIMENTARE:
Propofolul este un substitut de fenol care cand se administreaza intravenos, actioneaza ca un

anestezic cu duratd scurtd de actiune §i cu un efect rapid.

Dupi o singurd dozi, profilul nivelului din singe este caracterizat de o fazi de distributie rapida
si o fazi de eliminare rapidi. Dup# doziri zilnice multiple nu s-au observat acumuléri de produs
in sénge. Excrefia urinari este o ruti majord de eliminare din organism a metaboliilor.
Propofolul a fost utilizat in premedicatie in asociere cu atropina, acepromazina, diazepam;
produse anestezice inhalante de exemplu halotan, oxid de azot, enfluran i agenti analgezici de
pilda petidina, buprenorfina. Nu a fost Intlnita nici o interactiune farmacologicd. Emulsia nu va
fi amestecati cu alte produse terapeutice sau lichide perfuzabile inainte de administrare.

DISTRIBUIT DE:
Maravet S.R.L.

Str. Europa nr. 9

Baia Mare, Maramures,
Roménia

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.
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1.

2.

4.1

4.2

4.3

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Heex i 2

Norofol 10mg/ml emulsie injectabild pentru caini si pisici (UK, BG, CZ, LT, RO, SI, SK)
Vetofol 10mg/ml emulsie injectabild pentru caini si pisici (AT, CY, EE, FI, DE, EL, LV,

PT, ES)

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Propofol 10,0 mg

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

Emulsie albd omogena, fard aspect de picaturi vizibile sau particule strdine.
PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Céini si pisici

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Norofol Injectabil este recomandat pentru utilizarea la cini i pisici ca anestezic general
intravenos, cu duratd scurti de actiune pentru proceduri de scurtd duratd, pand la 5
minute; pentru inductia si meninerea anesteziei generale, utilizdnd doze foarte mici
pentru a avea efect; pentru inductia anesteziei generale, cind mentinerea este realizata cu

substante anestezice inhalante.

Contraindicatii

A nu se utiliza la animale care sunt hipersensibile la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
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4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Daca Norofol Injectabil este injectat foarte incet, poate sa apard un plan de anestezie
inadecvat.
Agitati flaconul usor, dar temeinic, inainte de deschidere. A nu se utiliza daci riman urme
de separare dupa agitare.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

In timpul inducerii anesteziei pot aparea hipotensiune medie si apnee tranzitorie, similar
cu efectele altor agenti anestezici administrati intravenos.

Daca produsul este injectat prea rapid poate apare depresie cardiopulmonari (apnee,
bradicardie, hipotensiune).

Cand utilizati Norofol Injectabil, trebuie mentinute caile respiratorii deschise si si fie
disponibile echipamente de ventilatie artificiala si oxigen.

Administrarea perivasculard din neatentie determind in cazuri rare reactii locale ale
tesutului.

Ca si cu alti agenti anestezici administrati intravenos, trebuie acordata atentie cazurilor de
cdini si pisici care au probleme cardiace, respiratorii, renale sau hepatice sau in cazurile
animalelor hipovolemice sau slabite.

Ogarii comparativ cu alte rase de caini necesitd un timp mai indelungat pentru a se reface
dupa anestezie.

(ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Acesta este un medicament puternic: trebuie acordata atentie pentru a se evita auto—
administrarea accidentald. Este preferabil a se folosi un ac protejat panad in momentul
injectarii.

Spalati imediat stropii de pe piele st ochi.

In caz de auto-administrare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Sfat pentru medic: Nu lasati pacientul
nesupravegheat. Mentineti cdile respiratorii deschise si acordati-i tratament simptomatic

si de suport.

(iii)Alte precautii
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- Nu exista.
Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Efectele adverse in timpul inductiei, mentinerii §i a recuperdrii nu sunt obisnuite. Inductia
este in general ling, fiind observate la o proportie mici de animale prezenfa unor semne
de agitatie. In timpul fazei de recuperare voma si prezenta stdrii de excitatie au fost

observate la un numir mic de animale.

in testele clinice pe pisici, au fost observate la un numar mic de animale apnee tranzitorie

in timpul inductiei i lingerea labei/a fetei au fost observate.
fn testele clinice pe cdini, au fost observate apnee tranzitorie in timpul inductiei si

mentinerii anesteziei.

Daca fnainte de inductie se observa o respiratie ingreunata, este posibil ca aceasta sa
continue ulterior si pe parcursul anesteziei si al recuperérii.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Propofolul nu a fost utilizat pe cdini §i pisici in cazul cirora se pastreaz sarcina, dar a
fost utilizat cu succes pentru inducerea anesteziei inainte de operatia de cezariand la

citele.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Propofolul a fost utilizat in premedicatie in asociere cu atropina, acepromazina,
diazepam; produse anestezice inhalante de exemplu halotan, oxid de azot, enfluran si
agenti analgezici de pilda petidina, buprenorfina. Nu a fost intalnitd nici o interactiune

farmacologica.

Emulsia nu va fi amestecati cu alte produse terapeutice sau lichide perfuzabile inainte de
administrare

Cantitiiti de administrat §i calea de administrare

Produsul este indicat pentru administrare intravenoasa la cini si pisici. Flaconul va fi
agitat Tnainte de deschidere.

Inductia anesteziei: doza de inductia este calculati potrivit greutatii corporale si poate fi
administratd lent pe parcursul a 10 — 40 de secunde. Alternativ, doza calculatd poate fi
administratd in intregime ca un bolus unic sau conform medicului veterinar (a se vedea
sectiunea 4.5). Doza de inductia este redusd prin utilizarea de premedicatie.

Urmitoarele doza sunt pentru a va ghida, in practica rata de dozare trebuie sa fie bazata
pe raspuns.
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4.10

4.11

Doza medie de inductiei a anesteziei pentru cdini si pisici, fard sau cu premediéatic,
ili 3 % < MY
tranchilizant precum acepromazina, este dupi cum urmeazi: N

Doza (mg/kg greutate Volumul dozei (ml/kg greutate
corporald) corporald)
Ciini
Fara premedicatie 6,5 0,65 ml/kg
Cu premedicatie 4,0 0,4 ml/kg
Pisici
Fara premedicatie 8,0 0,8 ml/kg
Cu premedicatie 6,0 0,6 ml/kg

Mentinerea anesteziei: cdnd anestezia este mentinuta prin injectarea de doze mici, doza
este diferitd de la un animal la altul. Dozele mici trebuie administrate astfel incat si aiba
efect. Doze in jur de 1,25 — 2,5mg (0,125 — 0,25ml) pe kg greutate corporald sustin
anestezia pentru perioade de pani la 5 minute.

Mentinerea anesteziei cu produse anestezice inhalatorii: Cand produsele anestezice
inhalatorii sunt folosite pentru a se mentine anestezia generald, experienta clinicd indic
faptul cé s-ar putea sa fie necesar sa se utilizeze o concentratie initiala mai mare de agent
anestezic inhalator decédt in mod normal, ca si in cazul in care inductia anesteziei se face

cu agenti barbiturici, precum tiopentan.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Supradozajul accidental determind depresie cardio-respiratorie. Depresia respiratorie
trebuie tratatd prin ventilare artificiald cu oxigen. Depresia cardiovasculard necesita

utilizarea expansorilor de plasma si a agentilor presori.
Timp de asteptare

Nu este cazul.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice
codul veterinar ATC: QNO1AX10

5.1 Proprietati farmacodinamice

Propofolul (2,6 di-izopropilfenol, Diprivan; ICI 35868) este un substitut nonbarbituric de
fenol izopropil, care este utilizat pentru inductia i mentinerea anesteziei. Propofolul este
un anestezic general care se administreaza intravenos, cu durata scurta de actiune pentru
proceduri de scurta durata, care dureaza pand la S minute. Revenirea din anestezie este de

obicei rapida.
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&r,... 5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi o singura doza, profilul nivelului din singe este caracterizat de o faza de distributie
rapidd si o fazi de eliminare rapidd. Dupd doziri zilnice multiple nu s-au observat
acumuliri de produs in sdnge. Excrefia urinard este 0 cale majord de eliminare din

organism a metabolitilor.
Dupa administrarea intravenoasd de Norofol 10mg/ml emulsie injectabila la caini a unei

doze singulare de 6,5 mg propofol pe kg greutate corporald au fost observafi urmatorii
parametrii: Cmax a fost 6,20 £ 0,602 pg/ml, Volumul de distributie 0,938 + 0,0896 L/kg,

TV (alfa) 1,61 £ 0,239 minute si T": (beta) 29,5 + 7,06 minute.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Lecitina

Glicerol

Ulei de soia rafinat

Hidroxid de sodiu

Api pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilitati

A nu se amesteca Norofol injectabil cu alte produse medicinale.
6.3  Perioada de valabilitate

2 ani.
A se utiliza imediat produsul extras din flacon. Acest produs nu contine conservanti

antimicrobieni. Orice cantitate de substanti ramasa in flacon dupd ce a fost extrasd doza
necesari, va fi aruncata.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se piastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
A se pastra flaconul in pozitie verticala.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Norofol injectabil se prezintd in flacoane din sticla transparentd de tip I, de 20 ml si 50
ml, cu dop de bromobutil si sigiliu de aluminiu.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutghza i
sau a de@eurllor provenite din utilizarea unor astfel de produse S

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Camlough Road

Newry
Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI




Arvexh 3

*g?@FORMAIII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Textul cutiei}

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norofol 10 mg/ml emulsie injectabild pentru céini gi pisici
Propofol

|2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare ml contine: 10 mg propofol

SAlnisipisict

| 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Norofol injectabil este indicat pentru utilizare la céini §i pisici ca anestezic general
intravenos, cu duratd scurtd de actiune pentru proceduri de scurta durati, pani la 5 minute;
pentru inductia si mentinerea anesteziei generale, utilizdnd doze foarte mici pentru a avea
efect; pentru inducfia anesteziei generale, cdnd mentinerea este realizatd cu substane
anestezice inhalante.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Produsul este indicat pentru administrare intravenoasa la céini i pisici. Flaconul va fi agitat
inainte de deschidere. A nu se utiliza daca ramén urme de separare dupi agitare. A nu se
amesteca Norofol Injectabil cu alte produse medicinale.

Pentru dozare, cititi prospectul inainte de utilizare.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUP

Contraindicatii :
A nu se utiliza la animale care sunt hipersensibile la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.

Precautii:
In timpul inducerii anesteziei pot apirea hipotensiune medie §i apnee tranzitorie, similar cu

efectele altor agenti anestezici administrati intravenos. Daca produsul este injectat prea rapid
poate apare depresie cardiopulmonara (apnee, bradicardie, hipotensiune). Cand utilizati
Norofol injectabil, trebuie mentinute ciile respiratorii deschise si sa fie disponibile
echipamente de ventilatie artificiala si oxigen.

Ca si cu alfi agenti anestezici administrati intravenos, trebuie acordatd atentie cazurilor de
cdini §i pisici care au probleme cardiace, respiratorii, renale sau hepatice sau in cazurile

animalelor hipovolemice sau slabite.

Propofolul nu a fost utilizat pe céini §i pisici in cazul carora se pastreazi sarcina, dar a fost
utilizat cu succes pentru inducerea anesteziei inainte de operatia de cezariana la citele.
Ogarii comparativ cu alte rase de cdini necesitd un timp mai indelungat pentru a se reface

dupa anestezie.

Dacd Norofol Injectabil este injectat foarte incet, poate sa apard un plan de anestezie
inadecvat.

Reactii adverse .
Efectele adverse in timpul inductiei, mentinerii §i a recuperdrii nu sunt obignuite. Inductia

este in general lind, fiind observate la o proportie mica de animale prezenta unor semne de
agitatie. In timpul fazei de recuperare voma §i prezenta starii de excitatie au fost observate la

un numar mic de animale.
In testele clinice pe pisici la un numir mic de animale, au fost observate apnee tranzitorie in

timpul inductiei si lingerea labei/a fetei .
In testele clinice pe céini, au fost observate apnee tranzitorie in timpul inductiei si mentinerii

anesteziei.

Daca inainte de inductie se observi o respiratie ingreunatd, este posibil ca aceasta sd continue

ulterior si pe parcursul anesteziei §i al recuperérii.
Supradozajul accidental determind depresie cardio-respiratorie. Depresia respiratorie trebuie

tratatd prin ventilare artificiala cu oxigen. Depresia cardiovasculard necesitd utilizarea
expansorilor de plasma si a agentilor presori.

PRECAUTII PENTRU UTILIZATOR:
Acesta este un medicament puternic: trebuie acordata atentie pentru a se evita auto—

administrarea accidentald. Este preferabil a se folosi un ac protejat pand in momentul
injectdrii.

Spalati imediat stropii de pe piele si ochi.

in caz de auto-administrare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.
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' ilﬂu,;.‘;aSaug,pamentul nesupravegheat. Mentineti cdile respiratoril deschise si acordati-i

“ L 3 . .

. Ptratament simptomatic §i de suport.
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[10.  DATA EXPIRARII | ]
EXP:
[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A se pastra flaconul in pozitie verticala.

A se pistra flaconul In ambalajul exterior. .
A se utiliza imediat produsul extras din flacon. Acest produs nu contine conservanti

antimicrobieni. Orice cantitate de substan{d rdmasa in flacon dupa ce a fost extrasd doza
necesari, va fi aruncata.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR - Se elibereazi numai pe baza de refeté veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR”

A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Produs de:

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
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110062

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN:

ALTE INFORMATII: Cititi prospectul inainte de utilizare.

DISTRIBUIT DE:
Maravet S.R.L.

Str. Europa nr. 9

Baia Mare, Maramures,
Roménia
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon de 20 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norofol 10mg/ml emulsie injectabild pentru ciini si pisici
Propofol

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare ml contine: 10 mg propofol

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml

|4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare pe cale intravenoasa.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

T

B T R S e LU e o
i IMPDEASTEPTARE

shomed pot

Riestecazul]

| 6.  NUMARUL SERIEI

BN:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.

A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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A et T

Acesta este un medicament puternic: evitati auto—administrarea. Cititi prospectul pentru a se
vedea toate precautiile pentru utilizator.

A se agita flaconul usor dar temeinic inainte de utilizare.
Acest produs nu contine conservanti antimicrobieni. Orice cantitate de substanta rimasa in flacon

dupi ce a fost extrasd doza necesard, va fi aruncatd. Orice produs medicinal veterinar neutilizat
sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

A se pistra flaconul in ambalajul exterior.

Produs de:

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

Distribuit de:

Maravet S.R.L.

Str. Europa nr. 9

Baia Mare, Maramures,
Romaénia
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI D;%% A7
AMBALAJ PRIMAR [ N S
Flacon de 50 ml

|1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Norofol 10mg/ml emulsie injectabila pentru ciini si pisici
Propofol

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ,

Fiecare ml contine: 10 mg propofol

et bt e

Emulsie injectabiis

|6.  INDICATIE (INDICATII) |

Ca anestezic general intravenos, cu durata scurtd de actiune pentru proceduri de scurtd durata,
pand la 5 minute; pentru inductia si mentinerea anesteziei generale, utilizind doze foarte mici
pentru a avea efect.; pentru inductia anesteziei generale, cdnd mentinerea este realizatd cu

substante anestezice inhalante.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul este indicat pentru administrare intravenoasa la cdini si pisici. Flaconul va fi agitat
inainte de deschidere.

Inductia anesteziei: doza de inductia este calculatd potrivit greutdtii corporale si poate fi
administratid lent pe parcursul a 10 — 40 de secunde. Alternativ, doza calculatd poate fi
administratd in intregime ca un bolus unic sau conform medicului veterinar. Doza de inductia

este redusd prin utilizarea de premedicatie.
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1
/
REITIR i jur de 1,25 - 2,5mg (0,125 — 0,25ml) pe kg greutate corporald sustin anestezia pentru perioade

de pind la 5 minute.
Mentinerea anesteziei cu produse anestezice inhalatorii: Cand produsele anestezice inhalatorii
sunt folosite pentru a se menine anestezia generald, experienta clinica indica faptul ca s-ar putea

53 fie necesar si se utilizeze o concentratie initiald mai mare de agent anestezic inhalator decét in
mod normal, ca si in cazul in care inductia anesteziei se face cu agenti barbiturici, precum

]

tiopentan.

[0. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

A nu se utiliza dacd riman urme de separare dupd agitare. Cititi prospectul inainte de utilizare.

3]

EXP: ZZ/LL/AA

(1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A se pistra flaconul in ambalajul exterior.

A se pistra flaconul n pozitie verticala.

Acest produs nu contine conservanti antimicrobieni. Orice cantitate de substanti ramasa in flacon

dupi ce a fost extrasd doza necesard, va fi aruncata.

RODUSELOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR - Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
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A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR.

COMERCIALIZARE

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

Produs de:

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

DISTRIBUIT DE:
Maravet S.R.L.

Str. Europa nr. 9

Baia Mare, Maramures,
Roménia
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