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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norofol 10mg/ml emulsie injectabild pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substantd activa:
Propofol 10,0 mg

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila.
Emulsie albd omogena, fara aspect de picaturi vizibile sau particule strdine.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Norofol Injectabil este recomandat pentru utilizarea la céini si pisici ca anestezic
general intravenos, cu durata scurtd de actiune pentru proceduri de scurtd durata,
pand la 5 minute; pentru inductia $i mentinerea anesteziei generale, utilizind doze
foarte mici pentru a avea efect; pentru inductia anesteziei generale, cand
mentinerea este realizata cu substante anestezice inhalante.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale care sunt hipersensibile la substan{a activa sau la oricare
dintre excipienti.
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Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintia

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

Agitati flaconul usor, dar temeinic, inainte de deschidere. A nu se utiliza daca
rdman urme de separare dupa agitare.

Precautii speciale pentru utilizare
(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

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

Ca si cu alti agenti anestezici administrati intravenos, trebuie acordatd atentie
céinilor si pisicilor 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 dupd anestezie.

Utilizati tehnica asepticd la administrarea produsului, deoarece nu contine un
conservant antimicrobian.

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

Acesta este un medicament puternic: trebuie acordatd atentie pentru a se evita
auto-injectarea accidentald. Este preferabil a se folosi un ac protejat pana in
momentul injectarii.

Spalati imediat stropii de pe piele si ochi.

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta.

Sfat pentru medic: Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti cdile
respiratorii deschise si acordati tratament simptomatic si de suport.
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Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Efectele adverse in timpul inductiei, mentinerii i a recuperarii sunt rar observate.
Inducerea este in general lind, la o proportie mica de animale putand fi constatate
semne usoare de agitatie. In timpul fazei de recuperare, la un numir mic de
animale, a fost observaté prezenta vomei si a starii de agitatie. Ca si in cazul altor
medicamente anestezice, trebuie luatd in considerare posibilitatea de depresie
respiratorie si cardiovasculara.

In testele clinice pe pisici, in timpul inductiei si a comportamentului specific de
lingerea a membrelor/a fetei aparut in faza de recuperare , au fost observate semne
de apnee tranzitorie la un numir mic de animale . In testele clinice pe céini, au
fost observate semne de apnee tranzitorie in timpul inductiei si mentinerii
anesteziei.

Daca inainte de inductie se observa o respiratie ingreunati, este posibil ca aceasta
sd continue ulterior si pe parcursul anesteziei si al recuperarii.

Administrarea perivasculard accidentald provoac rar reactii tisulare locale.

Anestezia repetatd cu propofol la pisici poate provoca leziuni oxidative si anemia
cu corpusculi Heinz. Recuperarea poate fi de asemenea prelungitd. Limitand
anestezia repetatd la intervale mai mari de 48 de ore se reduce aceastd
probabilitate.

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

Propofolul nu a fost utilizat pe céini si pisici in cazul cérora se pastreazd gestatia,
dar a fost utilizat cu succes pentru inducerea anesteziei inainte de operatia de
cezariana la citele.

Siguranta Propofolului la fetusi / nou-nascuti si in timpul aldptarii nu a fost
stabilita.

Folositi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

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 precum petidina, buprenorfina. Nu a fost intalnitd
nici o interactiune farmacologica.
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Emulsia nu va fi amestecatd cu alte produse terapeutice sau lichide perfuzabile
inainte de administrare :

Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul este indicat pentru administrare intravenoasa la cdini si pisici. Flaconul
va fi agitat Inainte de deschidere. Produsul trebuie examinat vizual pentru lipsa de
picdturi vizibile sau particule striine Si se arunca dacé sunt prezente.

Inductia anesteziei: doza de inductia este calculatd potrivit greutdtii 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 inductie este redusd prin
utilizarea de premedicatie.

In cazul in’care animalele au fost premedicate cu un @-2 agonist, cum ar fi
medetomidina, doza de propofol (ca si cu orice alt agent anestezic intravenos)
trebuie redusd cu péni la 85% (de exemplu de la 6,5 mg / kg pentru cdini fard
premedicatie la 1,0 mg / kg pentru céini cu premedicatie cu un a-2 agonist).

Urmitoarele doze sunt pentru a vi ghida, in practica rata de dozare trebuie sa fie
bazatd pe raspuns.Doza medie de inductie a anesteziei pentru cdini si pisici, fard
sau cu premedicatie cu un tranchilizant agonist non e-2 precum acepromazina sau
un ¢-2 agonist este dupd cum urmeaza :

Doza (mg/kg greutate Volumul dozei (ml/kg
corporali) greutate corporali)
Caini
Fard premedicatie 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Cu premedicatie
Cu un non o.-2 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
agonist
cuun o-2 agonist 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
Pisici
Fara premedicatie 8,0 mg/kg 0,8 ml/kg
Cu premedicatie
Cu un non a-2 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
agonist
cu un -2 agonist 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Mentinerea anesteziei: cAnd anestezia este mentinutd prin injectarea de doze mici,
doza este diferitd de la un animal la altul. Dozele mici trebuie administrate astfel
incat sa aibd efect. Doze in jur de 1,25 — 2,5mg (0,125 — 0,25ml) pe kg greutate
corporali sustin anestezia pentru perioade de pand la 5 minute.
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~afestezice inhalatorii sunt folosite pentru-a se mentine anestezia generald,

experienta clinicd indicd faptul ci s-ar putea sd fie necesar sa se utilizeze o
concentratie initiald mai mare de agent anestezic inhalator decdt in mod normal,
ca si in cazul in care inductia anesteziei se face cu agenti barbiturici, precum
tiopentan. '

Expunerea continud Si prelungitd poate conduce la o recuperare mai lentd, mai
ales la pisici.

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 necesitd utilizarea unui substituent plasmatic s§i a
vasoconstrictoarelor.

Timp de asteptare

Nu este cazul.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice
codul veterinar ATC: QN01AX10

5.1 Proprietiati farmacodinamice

Propofolul (2,6 di-izopropilfenol, Diprivan; ICI 35868) este un substitut
nonbarbituric de fenol izopropil, care este utilizat pentru inductia si mentinerea
anesteziei. Propofolul este un anestezic general care se administreaza intravenos,
cu duratd scurtd de actiune pentru proceduri de scurtd duratd, pand la 5 minute.
Revenirea din anestezie este de obicei rapida.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupé o singurd doza, profilul nivelului din singe este caracterizat de o fazid de
distributie rapida si o faza de eliminare rapida. Dupa dozari zilnice multiple nu s-
au observat acumuldri de produs in sdnge. Excretia urinara este o cale majora de
eliminare din organism a metabolitilor.

Dupa administrarea intravenoasa de Norofol 10mg/ml emulsie injectabila la ciini
in dozd singulard de 6,5 mg propofol pe kg greutate corporala au fost observati
urmitori parametrii: Cmax a fost 6,20 £ 0,602 pg/ml, Volumul de distributie
0,938 £ 0,0896 L/kg, T'2 (alfa) 1,61 £ 0,239 minute si T (beta) 29,5 + 7,06

minute.
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PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Lecitind

Glicerol

Ulei de soia rafinat

Hidroxid de sodiu

Apé pentru preparate injectabile

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani. ;

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza
imediat.

Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar.

A se pastra flacoanele in pozitie verticala.

Natura si compozitia ambalajului primar
Norofol injectabil se prezintd in flacoane din sticla transparentd de tip I, de 20 ml
si 50 ml, cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace de aluminiu. -

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare

neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

* Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon de 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

10 mg/ml propofol

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

20 ml

1 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Numai pentru administrare pe cale intravenoasa.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot

(7. DATA EXPIRARII |

EXP:

8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” | }

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.

A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR.
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o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Acesta este un medicament puternic: evitati auto—administrarea. Citifi prospectul pentru a se

vedea toate precautiile pentru utilizator.

Pentru recomandari referitoare la eliminare consultati prospectul.

Produs de:

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

Distribuit de:

Maravet S.A.

Str. Maravet nr. 1

Baia Mare, Maramures,
430016, Romania
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘Norofol 10mg/ml emulsie injectabilé pentru céini si pisici
Propofol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

10 mg/ml propofol

/3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

|4,  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50ml

|5.  SPECII TINTA

Caiini si pisici

6.  INDICATIE (INDICATII)

Ca anestezic general intravenos, cu durata scurtd de actiune pentru proceduri de scurtd durata,
pani la 5 minute; pentru inducerea i mentinerea anesteziei generale, utilizand doze foarte mici
pentru a avea efect; pentru inducerea anesteziei generale, cdnd mentinerea este realizatd cu
substante anestezice inhalante.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

/8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP: ZZ/LL/AA

f 11.  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 pastra flaconul in ambalajul secundar.

A se pastra flacoanele in pozitie verticala.

Acest produs nu contine conservanti antimicrobieni. Orice cantitate de substantd rimasa in flacon
dupi ce a fost extrasd doza necesara va fi aruncata.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR - Se elibereazd numai pe bazé de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Produs de:

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord
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DISTRIBUIT DE:
Maravet S.A.
Str. Maravet nr. 1

Baia Mare, Maramures,
430016, Romania

|16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Textul cutiei de carton}

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine: 10 mg propofol

(3. FORMA FARMACEUTICA B

Emulsie injectabila

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

20ml1/50ml

/5.  SPECIITINTA ]

Céini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII) 1
Norofol injectabil este indicat pentru utilizare la ciini si pisici ca anestezic general intravenos, cu
duratd scurtd de actiune pentru proceduri de scurtd duratd, pand la 5 minute;pentru inducerea si
mentinerea anesteziei generale, utilizand doze foarte mici pentru a avea efect §i pentru inducerea
anesteziei generale, cAnd mentinerea este realizatd cu substante anestezice inhalante.

(7.7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.
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!?. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP:

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A se pastra flacoanele in pozitie verticala.

A se pastra flaconul in dmbalajul secundar.

A se utiliza imediat produsul extras din flacon. Acest produs nu confine conservanti
antimicrobieni. Orice cantitate de substantd rimasd in flacon dupd ce a fost extrasi doza
necesard, va fl aruncati.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa “EXP”. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE 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.

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

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR - Se elibereazd numai pe bazé de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Produs de:

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord
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"NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

ALTE INFORMATII: Cititi prospectul inainte de utilizare.

DISTRIBUIT DE:
Maravet S.A.

Str. Maravet nr. 1

Baia Mare, Maramures,
430016, Roménia
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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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norofol 10mg/ml emulsie injectabila pentru céini si pisici
Propofol ‘ :

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

Fiecare ml contine: 10 mg propofol
Emulsie albd omogena, fard aspect de picaturi vizibile sau particule striine.

4 INDICATIE (INDICATII)

Ca anestezic general intravenos, cu duratd scurtd de actiune pentru proceduri de scurtd durata,
pana la 5 minute.

Pentru inducerea §i mentinerea anesteziei generale, utilizind doze foarte mici pentru a avea efect.
Pentru inducerea anesteziei generale, cdnd mentinerea este realizatd cu substante anestezice
inhalante.

S. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

Efectele adverse in timpul inductiei, mentinerii §i a recuperdrii sunt rar observate. Inducerea este
in general lind, la o proporgie micd de animale putand fi constatate semne usoare de agitatie. In
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de recuperare la un numéar mic de ammale a fost observata prezenta vomei si a starii
de agitatie. Ca si in cazul altor medicamente anestezice, trebuie luata in considerare posibilitatea
de depresie respiratorie i cardiovasculara.

In testele clinice pe pisici, in timpul inductiei si a comportamentului specific de lingerea a
membrelor/a fetei.aparut in faza de recuperare , au fost observate semne de apnee tranzitorie la
un numar mic de animale.

Anestezia repetata cu propofol la pisici poate provoca leziuni oxidative si anemia cu corpusculi
Heinz. Recuperarea poate fi de asemenea prelungitd. Limitdnd anestezia repetata la intervale mai
mari de 48 de ore se reduce aceastd probabilitate. In testele clinice pe céini, au fost observate
semne de apnee tranzitorie in timpul inducerii si mentinerii anesteziei.

Daca inainte de inducere se observd o respirafie ingreunatd, este posibil ca aceasta s continue
ulterior si pe parcursul anesteziei si al recuperarii.

Administrarea perivasculara accidentald rar provoacé reactii tisulare locale.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
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 intravenoasa la cdini si pisici. Flaconul va fi agitat
inainte de deschidere. Produsul trebuie examinat vizual pentru lipsa de picéturi vizibile sau
particule strdine si se arunca daca sunt prezente.

Inducerea anesteziei: doza de inducere este calculatd potrivit greutatii corporale si poate fi
administrata lent pe parcursul a 10 — 40 de secunde. Doza de inductie este redusa prin utilizarea
de premedicatie.

in cazul in care animalele au fost premedicate cu un a-2 agonist cum ar fi medetomidina, doza de
propofol (ca si cu orice alt agent anestezic intravenos) trebuie redusa cu pana la 85% (de exemplu
de la 6,5 mg / kg pentru céini fara premedicatie la 1,0 mg / kg pentru céini cu premedicatie cu un
O-2 agonist).

Doza medie de inducetie a anesteziei pentru céini si pisici, fard sau cu premedicatie cu un
tranchilizant agonist non a-2 precum acepromazina sau un -2 agonist este dupd cum urmeaz3.
Urmitoarele doze sunt pentru a vd ghida, in practica rata de dozare trebuie si fie bazati pe
raspuns:

Doza (mg/kg greutate Volumul dozei (ml/kg
‘ corporald) greutate corporald)
_ Caini
Fara premedicatie 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
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Cu premedicatie
cu un non -2 4,0 mglkg 0,40 ml/kg
agonist
cuun o-2 agonist 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
Pisici
Fara premedicatie 8,0 mg/kg 0,8 ml/kg
Cu premedicatie
Cu un non o-2 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
agonist
cuun -2 agonist 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Mentinerea anesteziei: cand anestezia este mentinutd 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 corporal 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
sé fie necesar sa se utilizeze o concentratie initiala mai mare de agent anestezic inhalator decat in
mod normal, ca si in cazul in care inductia anesteziei se face cu agenti barbiturici, precum
tiopentan.

Expunerea continui si prelungita poate conduce la o recuperare mai lentd, mai ales la pisici.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A nu se amesteca Norofol Injectabil cu alte produse medicinale.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se proteja de lumina. '

A nu se congela.

A se pastra flacoanele in pozitie verticala.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. .
A se utiliza imediat produsul extras din flacon. Acest produs nu contine conservanti
“antimicrobieni. Orice cantitate de substantid rdmasd in flacon dupd ce a fost extrasid doza
necesard, va f1 aruncata.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetadupa “EXP”. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luna. :
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12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

in timpul inducerii anesteziei pot apirea hipotensiune usoara si apnee tranzitorie, similar cu
efectele altor agenti anestezici administrati intravenos. .

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

Cénd utilizati Norofol Injectabil, trebuie mentinute caile respiratorii deschise si sa fie disponibile
echipamente de ventilatie artificiald si oxigen.Ca si cu al{i agenti anestezici administrati
intravenos, trebuie acordatd atenfie cainilor si pisicilor care au probleme cardiace, respiratorii,
renale sau hepatice sau in cazurile animalelor hipovolemice sau slabite.

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

Utilizati tehnicd asepticd la administrarea produsului, deoarece nu contine un conservant
antimicrobian.

Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Dacd 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 daca riméan urme de
separare dupa agitare.

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
precum petidina, buprenorfina. Nu a fost intalnita nici o interactiune farmacologica.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Propofolul nu a fost utilizat pe cdini si pisici in cazul cdrora se pastreaza gestatia, dar a fost
utilizat cu succes pentru inducerea anesteziei inainte de operatia de cezariani la catele.

Siguranta Propofolului la fetusi / nou-nascuti si in timpul aldptarii nu a fost stabilita.

Folositi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.

PRECAUTII PENTRU UTILIZATOR:

Acesta este un medicament puternic: trebuie acordatd atentie pentru a se evita auto—injectarea
- accidentald. Este preferabil a se folosi un ac protejat pAna in momentul injectarii.

Spalafi imediat stropii de pe piele si ochi.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia
prospectul produsului sau eticheta.
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Sfat pentru medic
Nu ldsati pacientul nesupravegheat. Men[megl caile respiratorii deschise si acordati tratament
simptomatic si de suport.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozajul accidental determinad depresie cardio-respiratorie. Depresia resplratone trebuie
tratatd prin ventilare artificiala cu oxigen. Depresia cardiovasculard necesita utilizarea
expansorilor de plasma si a agentilor presori.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
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.

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

15. ALTE INFORMATII

Mod de eliberare:
Se elibereaza numai pe bazé de retetd veterinara.

Mod de ambalare:
Flacoane de 20 ml si 50 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

INFORMATII SUPLIMENTARE:
Propofolul este un substitut de fenol care cénd se administreaza intravenos, acfioneazd ca un
anestezic cu durata scurta de actiune si cu un efect rapid.

Dupa o singura dozi, profilul nivelului din sange este caracterizat de o fazd de distribufie rapida
si o fazd de eliminare rapida. Dupd dozari zilnice multiple nu s-au observat acumulari de produs
in sange. Excretia urinard este o rutd majord de eliminare din organism a metabolitilor.
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 intélnita nici o interactiune farmacologica. Emulsia nu va
fi amestecati cu alte produse terapeutice sau lichide perfuzabile inainte de administrare.

13/14




2

BB,

DIS’ T
aravet § A

Str. Maravye

Baig Mare

43001 6, Romém’a

tor g
, Maramureg,

NUMA[ PENTRy Uz VETERINAR.

14/14





