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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Propodine 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila pentru ciini si pisici
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Propofol 10,0 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabilid/perfuzabila.

Emulsie omogena de culoare albd pina la aproape alba.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

—  Anestezie generala pentru proceduri de diagnostic sau chirurgicale de scurtd durati, care dureaza
pani la cinci minute.

—  Inducerea si mentinerea anesteziei generale

~  Inducerea anesteziei generale in care mentinerea are loc prin substante anestezice de inhalat.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Acest produs este o emulsie stabila. Inainte de utilizare, produsul trebuie inspectat vizual pentru a
confirma absenta unor picaturi vizibile sau a unor particule striine si trebuie aruncat daca sunt
prezente. Nu se utilizeaz3 daca rimén dovezi de separare fazica dupa agitarea usoari.

Dacd produsul este injectat prea lent, poate aparea un plan inadecvat de anestezie, din cauza
neatingerii pragului adecvat de activitate farmacologica.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In timpul inducerii anesteziei pot aparea hipotensiune arteriala usoari si apnee tranzitorie.



arteriald).
produsului medicinal veterinar trebuie sa fie disponibile facilititi pentru mentinerea
aii aeriene, asistare a respiratiei si potentare a aportului de oxigen. Dupd inducerea
se recomanda utilizarea unui tub endotraheal. Se recomanda administrarea de oxigen
P entar in timpul mentinerii anesteziei.

Trebuie manifestatd prudenta la cainii si pisicile cu insuficientd cardiaca, respiratorie, renald sau
hepatica sau la animalele hipovolemice sau slabite.
Atunci cand propofolul se utilizeazd concomitent cu opioide, poate fi utilizat un agent anticolinergic
(de exemplu atropind) in cazurile de bradicardie, in functie de evaluarea beneficiw/risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil. Vezi sectiunea 4.8.
Trebuie manifestatd prudenti la administrarea produsului la pacienti cu hipoproteinemie,
hiperlipidemie sau la animalele foarte slabe, deoarece aceste animale sunt mai sensibile la reactii
adverse.
Propofolul nu are proprietati analgezice, prin urmare trebuie administrate medicamente analgezice
suplimentare in cazurile in care se anticipeaza ca procedurile vor fi dureroase.
S-a raportat ¢a clearance-ul propofolului este mai lent, iar incidenta apneei este mai mare la cdinii cu
varsta peste 8 ani, in comparatie cu animalele mai tinere. Trebuie manifestati prudentd suplimentard la
administrarea produsului la aceste animale, de exemplu poate fi adecvata o doza mai scazuti de
propofol pentru inducere, in aceste cazuri.
Siguranta produsului nu a fost stabilit la céinii si pisicile mai tinere de 4 luni, acesta trebuie utilizat la
astfel de animale numai in functie de evaluarea beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar
responsabil.
S-a raportat ¢ cinii de rasd Sighthound prezinta un clearance mai lent al propofolului si pot avea o
durata usor mai lung a revenirii din anestezie in comparatie cu alte rase de ciini.
Utilizati tehnici aseptice la administrarea produsului, deoarece acesta nu contine un conservant
antimicrobian.

hipotensiu
La utilizgi

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

Propofolul este o substanta puternica: trebuie manifestata prudenta speciald pentru a evita auto-
administrarea accidentala. Trebuie utilizat un ac cu protectie, de preferat, pana la momentul injectérii.
fn caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCET], deoarece poate aparea sedare.

Evitati contactul cu pielea si ochii, deoarece acest produs poate provoca iritare. Spalati imediat, cu apa
din abundent, orice cantitate de produs ajunsd in contact cu pielea si ochii. Solicitati sfatului
medicului daci iritatia persista.

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) la exemplarele sensibilizate deja la
propofol sau alte medicamente, soia sau oud. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la aceste
substante trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Sfat pentru medic:
Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti deschise caile respiratorii si administrati tratament
simptomatic si de sustinere.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Inducerea este in general facili, insd s-au observat frecvent dovezi de excitare (de exemplu miscarea
membrelor, nistagmus, spasme musculare focale/mioclonie, opistotonus, la céini si pisici. In timpul
inducerii anesteziei pot apirea foarte frecvent apnee tranzitorie si hipotensiune arteriala usoard. Se
poate observa o crestere a tensiunii arteriale, urmata de o scidere a acesteia. Vezi sectiunea 4.5. Se



apneei.

S-au raportat mai putin frecvent cazuri de salivare excesiva i varsaturi, in timpul fazei de revemre Ia =
cdini. S-a observat rar la cdini excitatie in timpul fazei de revenire.

S-au observat foarte rar la cdini rigiditatea membrelor si sughit persistent.

A existat o raportare izolatd la un cdine, privind modificarea de culoare in verde a urinei dupa o
perfuzie prelungitd cu propofol.

La pisici s-au observat stranut, spasme precursoare ale varsaturilor si comportament de lingere a
labelor/fetei in timpul revenirii, intr-un procent mic de cazuri (mai putin frecvente).

Anestezia de duratd lungd (>20 minute) repetatd cu propofol la pisici poate provoca vitimari oxidative
si formarea de corpusculi Heinz, precum si semne nespecifice, cum ar fi anorexia, diareea si edemul
facial usor. De asemenea, revenirea poate fi prelungita. Limitarea anesteziei repetate la intervale mai
mari de 48 ore va reduce aceasta probabilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei (la fetusi/exemplare
nou-ndscute) si lactatiei.

Propofolul traverseaza placenta. Studiile cu utilizare de propofol la femele de sobolan si iepure
gestante nu au demonstrat efecte ddunatoare asupra gestatiei animalelor tratate sau asupra
performantei reproductive a puilor acestora. Cu toate acestea, conform literaturii stiintifice disponibile,
expunerea (primate non-umane: plan moderat al anesteziei timp de 5 ore; sobolan: 0,3-0,6

mg/kg si min timp de 1-2 ore) la propofol in timpul perioadei de dezvoltare a creierului poate afecta in
mod advers dezvoltarea neurologica a fetusilor si exemplarelor nou-niscute.

Studiile la om au arétat cé se excretd in laptele matern cantititi mici (<0,1% din doza materna in
decurs de 24 ore dupd administrare) de propofol.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Propofolul a fost utilizat in conditii de siguranta la cini pentru inducerea anesteziei inainte de fitarea
puilor prin cezariand. Din cauza riscului de deces neonatal nu se recomanda utilizarea propofolului
pentru mentinerea anesteziei in timpul cezarienei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Propofolul a fost utilizat in asociere cu premedicatii utilizate frecvent (de exemplu atropina,
acepromazind, benzodiazepine [de exemplu diazepam, midazolam], a-2-agonisti [de exemplu
medetomiding, dexmedetomidini], opioide [de exemplu metadona, buprenorfini]), alte substante de
inducere (de exemplu ketamina) si inaintea de mentinerea cu substante inhalatorii (de exemplu
halotan, protoxid de azot, izofluran, sevofluran).

Este probabil ca utilizarea concomitentd a medicamentelor sedative sau analgezice si reduci doza de
propofol necesara pentru inducerea si mentinerea anesteziei. Vezi sectiunea 4.9.

Utilizarea concomitentd a propofolului cu opioide poate provoca detresa respiratorie semnificativa si o
scadere profunda a pulsului. S-a observat stop cardiac la cdinii carora li s-a administrat propofol urmat



de alfentanil. Rentru a reduce riscul de apnee, propofolul trebuie administrat lent, de exemplu in decurs
de 40-60 de sppunde. Vezi si sectiunea 4.5.

Administragefpfconcomitentd de propofol cu perfuzii cu opioide (de exemplu fentanil, alfentanil) pentru
steziei generale poate duce la revenire prelungita.

de propofol cu alte substante care sunt metabolizate prin intermediul citocromului P450
B11 la caini), cum ar fi cloramfenicolul, ketoconazolul si loperamida reduce clearance-ul

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intravenoasa.
Agitati usor, dar profund flaconul inainte de deschidere. Vezi sectiunea 4.4.

Inducerea anesteziei:

Doza de inducere a produsului medicinal veterinar prezentat in tabelul de mai jos se bazeaza pe datele
publicate din studii de laborator si de pe teren controlate, precum si din experienta clinica si reprezinta
doza medie de inducere pentru caini si pisici. Aceste doze au numai rol de ghidare. Doza efectiva
trebuie titrati pe baza riispunsului pacientului individual si poate fi semnificativ mai scazuti sau
mai crescutii decit doza medie.

Seringa de dozare trebuie pregatitd pe baza volumului de dozi de produs indicat mai jos, calculat in
functie de greutatea corporald. Produsul trebuie administrat pe baza efectului pana ce profunzimea
anesteziei este suficientd pentru intubare endotraheald. La inducerea anesteziei cu propofol, acesta
trebuie injectat suficient de lent pentru a permite echilibrarea intre plasma si locul de manifestare a
efectului si suficient de rapid pentru a evita redistribuirea de la nivelul creierului, care ar duce la un
plan neadecvat al anesteziei (adicd administrarea pe 0 perioada de aproximativ 10-40 secunde). in
cazul in care propofolul se utilizeazi concomitent cu un opioid, acesta trebuie administrat mai lent, de
exemplu in decurs de 40-60 secunde. Vezi sectiunea 4.8.

Utilizarea medicamentelor preanestezice (premedicatie) poate diminua in mod marcat necesarul de
propofol in functie de tipul si doza medicamentelor preanestezice utilizate. In cazul in care propofolul
se utilizeazi in asociere, de exemplu, cu ketamind, fentanil sau benzodiazepine pentru inducerea
anesteziei (asa-numita coinducere), doza totald de propofol poate fi redusa si mai mult.

Recomandiri privind dozele pentru inducerea anesteziei:

Doza Volumul de
mg/kg doza
greutate ml/kg
corporala greutate
corporala
CAINI
Fara premedicatie 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Cu premedicatie
Cu un non-a-2 agonist (pe baza de
acepromazind) ° v 4,0 mg/kg 0,40 mlrke
Cu un a-2 agonist 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
PISICI
Fard premedicatie 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Cu premedicatie
Cuun r.10£1-(x—2 agonist (pe baza de 6.0 me/ke 0.60 ml/ke
acepromazind)
Cu un a-2 agonist 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofolul a fost utilizat ca substanta de inducere in asociere cu alte scheme de premedicatie, vezi
sectiunea 4.8. pentru detalii suplimentare.
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Mentinerea anesteziei: ) /fé
Dupa inducerea anesteziei cu produsul medicinal veterinar, animalul poate fi intubat si mentinut pe
produsul medicinal veterinar sau o substanta anestezica inhalatorie. Dozele de mentinere ale produsul

Dy npo.

medicinal veterinar pot fi administrate sub forma de injectiri repetate in bolus sau perfu21e continud. . - srampani
Expunerea continua i prelungitd poate duce la o revenire mai lentd, in special la pisici. " ——

Injectare repetatd in bolus:

In cazul in care anestezia este mentinutd prin injectari repetate in bolus, viteza de administrare a dozei
si durata efectului vor varia de la un animal la altul. Se poate administra o dozi incremental de
aproximativ 1-2 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg greutate corporald) la caini si 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/kg
greutate corporald) la pisici, pentru a potenta efectul atunci cand anestezia devine prea usoara. Aceasti
dozi poate fi repetatd dupa cum este necesar pentru a mentine o profunzime adecvati a anesteziei.
Perfuzie continud.

Pentru anestezia prin perfuzie continud, viteza sugeratd a dozei initiale este de 0,3-0,4 mg/kg si min
(1,8-2,4 ml/kg / ord) la caini si 0,2-0,3 mg/kg /min (1,2-1,8 ml/kg /ord) la pisici. Utilizarea
medicamentelor preanestezice (premedicatie) sau a perfuziei concomitente, de exemplu cu ketamina
sau opioide poate diminua necesarul de propofol in functie de tipul si doza medicamentelor utilizate.
Viteza efectivd a perfuziei trebuie sa se bazeze pe raspunsul fiecrui pacient si profunzimea doriti a
anesteziei si poate fi ajustatd in trepte de 0,01-0,05 mg/kg /minut (0,06-0,3 ml/kg /ord) pe baza
evaludrii profunzimii anesteziei si rispunsului cardiovascular. Atunci cand este necesard o crestere
rapida a profunzimii anesteziei, se poate administra un bolus suplimentar de propofol (0,5-1 mg/kg
[0,05-0,1 ml/kg] la céini si 0,2-0,5 mg/kg [0,02-0,05 ml/kg] la pisici).

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

Supradozarea accidentald poate provoca detresa cardio-respiratorie. Detresa respiratorie trebuie tratati
prin ventilare asistatd sau controlatd de oxigen. Functia cardiovasculara trebuie sustinuti prin
administrarea de medicamente presoare si lichide intravenoase.

La cdini, dozele mai mari de 9 mg/kg administrate cu o viteza de 2 mg/s pot provoca cianoza
mucoaselor. Se poate observa, de asemenea, midriaza in cazul supradozarii. Cianoza si midriaza
reprezintd o indicatie privind faptul ca este necesar aport suplimentar de oxigen. La doze peste

16,5 mg/kg administrate cu o viteza de 2 mg/s, s-a raportat apnee cu o duratd mai mare de 90 secunde.
La doze de 20 mg/kg si peste, administrate la o vitezd de 0,5 mg/s, s-a raportat decesul.

La céini, perfuziile repetate de 0,6-0,7 mg/kg /min timp de aproximativ 1 ora pe zi pentru 14 zile
consecutive au dus la o crestere a pulsului si a tensiunii arteriale medii, observandu-se scideri ale
numdrului de globule rosii din sange, ale hemoglobinei si hematocritului. Cu toate ca animalele au
beneficiat de asistentd respiratorie, au existat dovezi de acidoza respiratorie, probabil din cauza
detresei centrilor respiratori, care a dus la ventilare alveolari insuficienti si acumulare de COs.

S-a raportat decesul din cauza apneei la o pisica, dupa injectarea a 19,5 mg/kg, administrate in dozi
unica.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice, generale
Codul veterinar ATC: QNO1AX10



5.1 Proprietiﬁ\farmacodinamice
4

nestezic general caracterizat prin debutul brusc si durata scurta a anesteziei.

estezie este de obicei rapida.

Propofolul ggc” &, 4 in principal prin potentarea neurotransmisiei sinaptice inhibitorii mediate de

\ ma-aminobutiric) prin legarea la receptorul GABA de tip A (GABA4). Cu toate
Kiders, de asemenea, ci sistemele de neurotransmitdtori glutaminergici si noradrenergici
T medierea efectelor propofolului.

Propofolul este u

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa injectarea intravenoasa, concentratiile sanguine de propofol sunt caracterizate printr-o fazi de
distributie rapida, eliminarea substantei din organism si o faza de redistribuire mai lentd de la un
compartiment profund. Prima faza, cu un timp de injumatatire aferent distributie de aproximativ

10 min. este relevanti clinic, avand in vedere ci revenirea din anestezie apare dupa redistribuirea
propofolului de la nivelul creierului. Se considerd ca faza terminala reprezinté eliberarea lentd a
substantei de la nivelul tesuturilor slab vascularizate, care are un nivel redus de relevanta pentru
utilizarea practici. La cdini nu s-a observat nicio acumulare a nivelurilor sanguine dupa administrarea
zilnicd repetata. In general, clearance-ul este mai crescut la caini decét la pisici, cu toate cd existd
diferente de rasa la cdini, probabil din cauza diferentelor de metabolizare. La cdini clearance-ul este
mai crescut decét debitul sanguin hepatic, sugerand prezenta metabolizarii extrahepatice. Cu toate
acestea, clearance-ul este redus in timpul perfuziei prelungite (4 ore), aspect cauzat cel mai probabil de
o reducere a debitului sanguin hepatic. Volumul de distributie este crescut la cdini si pisici.

Propofolul se leaga in mare masura de proteinele plasmatice (96-98%).

Clearance-ul substantei apare prin metabolizare hepatica, urmatd de eliminarea renald a metabolitilor
conjugati. Se excretd o cantitate micd in materiile fecale.

Acumularea substantei nu a fost evaluati la pisici. Cu toate acestea, pe baza datelor de farmacocineticd
disponibile, este probabil sa apara acumularea substantei la aceasta specie, in urma administrarii
zilnice repetate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfolipide din ou pentru injectare

Glicerol

Ulei rafinat din boabe de soia

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Azot

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei perfuzabile de dextroza
5% sau a solutiei perfuzabile de clorura de sodiu 0,9%.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare ]
A nu se congela. P %
A se pastra in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina. e -
Produsul extras trebuie utilizat imediat. Produsul rimas in flacon trebuie aruncat. "oy nes
ATEANN
. —
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar —

Flacoane din sticla incolore de tip I, contindnd 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu un dop din cauciuc
bromobutilic si capsa din aluminiu, ambalate in-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
05.06.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



Tiibilaj exterior
['Flacon din sticla de 100 ml

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Propodine 10 mg/ml emulsie inj ectabild/perfuzabild pentru cdini si pisici
propofol

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Propofol 10,0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild/perfuzabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml

5. SPECII TINTA

Céini si pisici

al’.

[6.  INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.



|8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A nu se congela.
A se péstra In ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinari.

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

A nu se ldsa la vederea si Indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos
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WUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
l
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Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon din sticld de 20 ml
Flacon din sticla de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’

Propodine 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila
propofol

[

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

10 mg/ml

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

20 ml
50 ml

4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

i.v.

|5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]
6. NUMARUL SERIEI | ]
Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

{ﬁ. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

14
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PROSPECT: :
Propodine 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabili pentru caini si pisié_\

1.  NUMELE ST ADREiA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIE DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

PRODUCATOR RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
Corden Pharma S.p.A

Viale dell’Industria 3

20867 Caponago

[talia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Propodine 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabild pentru ciini si pisici
Propofol

3, DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

1 ml contine
Substanta activi:
Propofol 10,0 mg

Emulsie omogena de culoare alba pana la aproape alba.

4. INDICATIE (INDICATII)

— Anestezie generald pentru proceduri de diagnostic sau chirurgicale de scurti durata, care
dureaza pana la cinci minute.

— Inducerea si mentinerea anesteziei generale

— Inducerea anesteziei generale in care mentinerea are loc prin substante anestezice de
inhalat.

5. CONTRAINDICATII
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Inducerea este in general facila, inséd s-au observat frecvent dovezi de excitare (de exemplu
miscarea membrelor, nistagmus, spasme musculare focale/mioclonie, opistotonus, la c4ini si
pisici. In timpul inducerii anesteziei pot aparea foarte frecvent apnee tranzitorie si
hipotensiune arteriala usoard. Se poate observa o crestere a tensiunii arteriale, urmati de o
scadere a acesteia. Vezi sectiunea 12 ( Precautii speciale pentru utilizare la animale). Se poate
observa o reducere a procentului de hemoglobind care este saturatd cu oxigen (SpOz) in
absenta apneei.

S-au raportat mai pufin frecvent cazuri de salivare excesiva si varsituri, In timpul fazei de
revenire, la caini. S-a observat rar la ciini excitatie in timpul fazei de revenire. S-au observat
foarte rar la caini rigiditatea membrelor si sughif persistent.

A existat o raportare izolatd la un caine, privind modificarea de culoare in verde a urinei dupd
o perfuzie prelungita cu propofol.

La pisici s-au observat stranut, spasme precursoare ale virsaturilor si comportament de lingere
a labelor/fetei in timpul revenirii, intr-un procent mic de cazuri (mai putin frecvente).
Anestezia de duratd lungd (>20 minute) repetatd cu propofol la pisici poate provoca vatamari
oxidative si formarea de corpusculi Heinz, precum si semne nespecifice, cum ar fi anorexia,
diareea si edemul facial usor. De asemenea, revenirea poate fi prelungitd. Limitarea anesteziei
repetate la intervale mai mari de 48 ore va reduce aceasta probabilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)
 foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti cd produsul medicinal veterinar nu a avut efect va rugam sa informati medicul
veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECII TINTA
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa.

Inducerea anesteziei:
Doza de inducere a produsului medicinal veterinar prezentat in tabelul de mai jos se bazeaza
pe datele publicate din studii de laborator si de pe teren controlate, precum si din experienta
clinicd si reprezintd doza medie de inducere pentru caini si pisici. Aceste doze au numai rol de
ghidare. Doza efectivi trebuie titrata pe baza rispunsului pacientului individual si poate
fi semnificativ mai scizuti sau mai crescuti decit doza medie.
Seringa de dozare trebuie pregititd pe baza volumului de dozi de produs indicat mai jos,
calculat in functie de greutatea corporala. Produsul trebuie administrat pe baza efectului pana
' ce profunzimea anesteziei este suficientd pentru intubare endotraheald. La inducerea
anesteziei cu propofol, acesta trebuie injectat suficient de lent pentru a permite echilibrarea
Intre plasma si locul de manifestare a efectului si suficient de rapid pentru a evita
redistribuirea de la nivelul creierului, care ar duce la un plan neadecvat al anesteziei (adica
administrarea pe o perioadd de aproximativ 10-40 secunde). In cazul in care propofolul se
utilizeazd concomitent cu un opioid, acesta trebuie administrat mai lent, de exemplu in decurs
de 40-60 secunde. Vezi sectiunea (Interactiuni).
Utilizarea medicamentelor preanestezice (premedicatie) poate diminua in mod marcat
necesarul de propofol in functie de tipul si doza medicamentelor preanestezice utilizate. In
cazul in care propofolul se utilizeaza in asociere, de exemplu, cu ketamina, fentanil sau
benzodiazepine pentru inducerea anesteziei (asa-numita coinducere), doza totala de propofol
poate fi redusa si mai mult.

Recomandairi privind dozele pentru inducerea anesteziei:

Doza Volumul de
mg/kg doza
greutate ml/kg
corporala greutate
corporala
CAINI
Fard premedicatie 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg

Cu premedicatie

Cuun r'10£1-(x-2 agonist (pe baza de 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
acepromazind)

Cu un ¢-2 agonist 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
PISICI
Fara premedicatie 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Cu premedicatie

Cu un non-o-2 agonist (pe bazi de
acepromazin)

Cu un a-2 agonist 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
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mraNfERirferea anesteziei:

\U'u/p'e‘i inducerea anesteziei cu produsul medicinal veterinar, animalul poate fi intubat §i
mentinut pe produsul medicinal veterinar sau 0 substantd anestezicd inhalatorie. Dozele de
mentinere ale produsul medicinal veterinar pot fi administrate sub formi de injectri repetate
in bolus sau perfuzie continua. Expunerea continuad si prelungitd poate duce la 0 revenire mai
lenta, in special la pisici.

Injectare repetatd in bolus:
in cazul in care anestezia este mentinuti prin injectdri repetate in bolus, viteza de administrare
a dozei si durata efectului vor varia de la un animal la altul. Se poate administra o dozd
incrementala de aproximativ 1-2 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg greutate corporald) la céini i 0,5-
2 mg/kg (0,05-0,2 ml/kg greutate corporald) la pisici, pentru a potenta efectul atunci cand
anestezia devine prea usoard. Aceasta doza poate fi repetata dupa cum este necesar pentru a
mentine o profunzime adecvat a anesteziel.
Perfuzie continud:
Pentru anestezia prin perfuzie continud, viteza sugerata a dozei initiale este de 0,3-0,4 mg/kg /
min (1,8-2,4 ml/kg / or#) la cAini si 0,2-0,3 mg/kg si min (1,2-1,8 ml/kg / ord) la pisici.
Utilizarea medicamentelor preanestezice (premedicatie) sau a perfuziei concomitente, de
exemplu cu ketamind sau opioide poate diminua necesarul de propofol in functie de tipul si
doza medicamentelor utilizate. Viteza efectivi a perfuziei trebuie sa se bazeze pe riaspunsul
fiecdrui pacient si profunzimea dorita a anesteziei si poate fi ajustata in trepte de
0,01-0,05 mg/kg / minut (0,06-0,3 ml/kg / ord) pe baza evaludrii profunzimii anesteziei si
raspunsului cardiovascular. Atunci cind este necesara o crestere rapida a profunzimii
anesteziei, se poate administra un bolus suplimentar de propofol (0,5-1 mg/kg [0,05-

0,1 ml/kg] la céini si 0,2-0,5 mg/kg [0,02-0,05 ml/kg] la pisici).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati usor, dar profund flaconul inainte de deschidere. Vezi sectiunea 12 (Atentiondri
speciale pentru fiecare specie {inta).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

Produsul extras trebuie utilizat imediat. Produsul rdmas in flacon trebuie aruncat.

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe etichetd dupa

EXP. Data expiririi se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat
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12. ATENTIONARI SPECIALA (SPECIALE)

2 \,% ,& &
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta; ‘*UTOR“‘“

Acest produs este o emulsie stabila. Inainte de utilizare, produsul trebuie inspectat v1zua1
pentru a confirma absenta unor picaturi vizibile sau a unor particule striine si trebuie aruncat
dacd sunt prezente. Nu se utilizeaza dacd riman dovezi de separare fazici dupa agitarea
usoara.

Daca produsul este injectat prea lent, poate apirea un plan inadecvat de anestezie, din cauza
neatingerii pragului adecvat de activitate farmacologica.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

in timpul inducerii anesteziei pot apdrea hipotensiune arteriald usoara si apnee tranzitorie.
Daca produsul este injectat prea rapid, poate aparea detresi cardiopulmonari (apnee,
bradicardie, hipotensiune arteriali).

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie disponibile facilitati pentru
mentinerea deschisd a ciii aeriene, asistare a respiratiei si potentare a aportului de oxigen.
Dupi inducerea anesteziei, se recomandi utilizarea unui tub endotraheal. Se recomandi
administrarea de oxigen suplimentar In timpul mentinerii anesteziei.

Trebuie manifestatd prudenta la cdinii si pisicile cu insuficienti cardiaci, respiratorie, renali
sau hepaticd sau la animalele hipovolemice sau sl#bite.

Atunci cénd propofolul se utilizeaza concomitent cu opioide, poate fi utilizat un agent
anticolinergic (de exemplu atropind) in cazurile de bradicardie, in functie de evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de citre medicul veterinar responsabil. Vezi sectiunea privind
Interactiunile.

Trebuie manifestatd prudenta la administrarea produsului la pacienti cu hipoproteinemie,
hiperlipidemie sau la animalele foarte slabe, deoarece aceste animale sunt mai sensibile la
reactii adverse.

Propofolul nu are proprietiti analgezice, prin urmare trebuie administrate medicamente
analgezice suplimentare in cazurile in care se anticipeazi ci procedurile vor fi dureroase.
S-a raportat ci clearance-ul propofolului este mai lent, iar incidenta apneei este mai mare la
céinii cu vérsta peste 8 ani, in comparatie cu animalele mai tinere. Trebuie manifestats
prudentd suplimentara la administrarea produsului la aceste animale, de exemplu poate fi
adecvatd o doza mai scazuti de propofol pentru inducere, in aceste cazuri.

Siguranta produsului nu a fost stabilitd la cAinii si pisicile mai tinere de 4 luni, acesta trebuie
utilizat la astfel de animale numai in functie de evaluarea beneficiw/risc efectuati de catre
medicul veterinar responsabil.

S-a raportat ca cdinii de rasa sighthound prezinti un clearance mai lent al propofolului si pot
avea o0 duratd ugor mai lunga a revenirii din anestezie in comparatie cu alte rase de cAini.
Utilizati tehnici aseptice la administrarea produsului, deoarece acesta nu contine un
conservant antimicrobian.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

Propofolul este o substanta puternica: trebuie manifestatd prudenti speciala pentru a evita
auto-administrarea accidentald. Trebuie utilizat un ac cu protectie, de preferat, pand la
momentul injectirii.
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tare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
 dusului sau eticheta, dar NU CONDUCET], deoarece poate aparea sedare.
actul cu pielea si ochii, deoarece acest produs poate provoca iritare. Spalati

7 cu apa din abundentd, orice cantitate de produs ajunsa 1n contact cu pielea si ochii.
Solicitati sfatului medicului daca iritatia persista.

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) la exemplarele sensibilizate
deja la propofol sau alte medicamente, soia sau oud. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la aceste substante trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Sfat pentru medic:
Nu lisati pacientul nesupravegheat. Mentineti deschise cdile respiratorii si administrati

tratament simptomatic si de sustinere.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei (la
fetusi/exemplare nou-nascute) si lactatiei.

Propofolul traverseaza placenta. Studiile cu utilizare de propofol la femele de sobolan si
iepure gestante nu au demonstrat efecte daunitoare asupra gestatiei animalelor tratate sau
asupra performantei reproductive a puilor acestora. Cu toate acestea, conform literaturii
stiintifice disponibile (primate non-umane: plan moderat al anesteziei timp de 5 ore; sobolan:
0,3-0,6 mg/kg si min timp de 1-2 ore) expunerea la propofol in timpul perioadei de dezvoltare
a creierului poate afecta in mod advers dezvoltarea neurologic a fetusilor si exemplarelor
nou-nascute.

Studiile la om au aritat ci se excretd in laptele matern cantitéti mici (<0,1% din doza materna
in decurs de 24 ore dupd administrare) de propofol.

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

Propofolul a fost utilizat in conditii de siguranta la cini pentru inducerea anesteziei inainte de
fatarea puilor prin cezariand. Din cauza riscului de deces neonatal, nu se recomanda utilizarea
propofolului pentru mentinerea anesteziei in timpul cezarienei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Propofolul a fost utilizat in asociere cu premedicatii utilizate frecvent (de exemplu atropind,
acepromazing, benzodiazepine [de exemplu diazepam, midazolam], a-2-agonisti [de exemplu
medetomidini, dexmedetomidina], opioide [de exemplu metadona, buprenorfinal), alte
substante de inducere (de exemplu ketamind) i inaintea de mentinerea cu substanteinhalatorii
(de exemplu halotan, protoxid de azot, izofluran, sevofluran).

Este probabil ca utilizarea concomitenta a substantelor sedative sau analgezice s reduca doza
de propofol necesar3 pentru inducerea §i mentinerea anesteziei. Vezi sectiunea 8.

Utilizarea concomitentd a propofolului cu opioide poate provoca detresa respiratorie
semnificativi si o scadere profunda a pulsului. S-a observat stop cardiac la ciinii cdrora li s-a
administrat propofol urmat de alfentanil. Pentru a reduce riscul de apnee, propofolul trebuie
administrat lent, de exemplu in decurs de 40-60 de secunde. Vezi si sectiunea privind
Precautiile speciale pentru utilizare la animale.

Administrarea concomitentd de propofol cu perfuzii cu opioide (de exemplu fentanil,
alfentanil) pentru mentinerea anesteziei generale poate duce la revenire prelungita.
Administrarea de propofol cu alte substante care sunt metabolizate prin intermediul
citocromului P450 (izoenzima 2B11 la céini), cum ar fi cloramfenicolul, ketoconazolul si
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loperamida reduce clearance-ul propofolului si prelungeste revenirea din anestezia cu
propofol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi)

Supradozarea accidentald poate provoca detresa cardio-respiratorie. Detresa respiratorie
trebuie tratatd prin ventilare asistata sau controlati de oxigen. F unctia cardiovasculari trebuie
sustinutd prin administrarea de medicamente presoare si lichide intravenoase.

La céini, dozele mai mari de 9 mg/kg administrate cu o vitezi de 2 mg/s pot provoca cianoza
mucoaselor. Se poate observa, de asemenea, midriaza n cazul supradozarii. Cianoza si
midriaza reprezintd o indicatie privind faptul ¢4 este necesar aport suplimentar de oxigen. La
doze peste 16,5 mg/kg administrate cu o viteza de 2 mg/s, s-a raportat apnee cu o duratd mai
mare de 90 secunde. La doze de 20 mg/kg si peste, administrate la o viteza de 0,5 mg/s, s-a
raportat decesul.

La cdini, perfuziile repetate de 0,6-0,7 mg/kg / min timp de aproximativ 1 ord pe zi pentru 14
zile consecutive au dus la o crestere a pulsului si a tensiunii arteriale medii, observandu-se
scaderi ale numdrului de globule rosii din singe, ale hemoglobinei si hematocritului. Cu toate
animalele au beneficiat de asistentd respiratorie, au existat dovezi de acidozi respiratorie,
probabil din cauza detresei centrilor respiratori, care a dus la ventilare alveolars insuficients si
acumulare de CO;.

S-a raportat decesul din cauza apneei la o pisica, dupa injectarea a 19,5 mg/kg, administrate in
dozd unica.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei perfuzabile de
dextrozd 5% sau a solutiei perfuzabile de clorurd de sodiu 0,9%.

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
Flacoane din sticlé de tip I, contindnd 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu un dop din cauciuc

bromobutilic cu invelis de protectie si capac fara filet, din aluminiu, intr-un ambalaj cutie.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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