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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

y/ml emulsie injectabild/perfuzabild pentru cdini si pisici

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Propofol 10 mg
Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativa, daca aceasta
constituenti informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Ulei de soia rafinat 100 mg
Fosfolipide din ou
Glicerol
Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile
Edetat disodic

Emulsie injectabild/perfuzabila alba sau aproape alba, omogena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti
Caini si pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
e anestezie generald pentru proceduri scurte cu o duratd de pana la cinci minute
¢ inducerea si mentinerea anesteziei generale prin administrarea unor doze suplimentare pana la
obtinerea efectului dorit sau a unei rate constante de perfuzie (RCP)
¢ inducerea anesteziei generale, unde mentinerea este realizatd prin intermediul agentilor
anestezici inhalatori.
3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale
Produsul medicinal veterinar este o emulsie stabila. Inainte de utilizare produsul medicinal veterinar
trebuie inspectat vizual pentru a nu exista picaturi vizibile, particule strdine sau separare a fazelor st

pentru a le elimina daci existd. A nu se utiliza dac riméan semne de separare a fazelor dupd ce ati
agitat usor.



Daca produsul medicinal veterinar este injectat prea lent nu va putea fi obtinuti o etapa adecvati a
anesteziei din cauzi ca activitatea farmacologica nu a atins pragul adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

In timpul inducerii anesteziei, pot apérea hipotensiune si apnee tranzitorie. La utilizarea pr‘?)éligfiﬁgl}:li N
medicinal veterinar, trebuie sa existe facilitati pentru mentinerea cailor respiratorii libere, venﬁlégi"‘c;r,"““‘f‘-“" “j@
artificiald si suplimentare cu oxigen. Pentru inducerea anesteziei, este recomandati utilizarea unui:tub- f//’
endotraheal. Acolo unde existd o durata crescuta de anestezie cu propofol au fost raportate niveluri

crescute de dioxid de carbon din sange. Este recomandat s se administreze oxigen suplimentar in

timpul mentinerii anesteziei. in plus, ar trebui luata in considerare nevoia unei ventilatii asistate in

timpul anesteziei prelungite.

Dacé produsul medicinal veterinar este injectat prea repede, poate aparea o depresie cardiopulmonara
(apnee, bradicardie, hipotensiune).

Precum in cazul altor anestezice intravenoase, este necesaré precautia in cazul cainilor si pisicilor cu
insuficienta cardiac, respiratorie, renald sau hepatica sau in cazul animalelor hipovolemice sau
debilitate.

Propofolul poate accelera metabolismul glucozei din sange si secretia de insulina la cAinii sinitosi. In
lipsa datelor privind siguranta in cazul animalelor diabetice, utilizati doar in urma unei evaluiri
risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar,

Trebuie avuta grijd atunci cand se administreaza produsul medicinal veterinar la pacientii cu
hipoproteinemie, hiperlipidemie sau la animalele foarte slabe, deoarece aceste animale pot fi
susceptibile la efecte adverse.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la céinii sau pisicile mai mici de 4 luni si
trebuie utilizat la aceste animale numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

S-a raportat ci eliminarea propofolului este mai lenté la animale supraponderale/obeze si c4ini cu
varsta de peste 8 ani. Administrarea produsului medicinal veterinar la aceste animale trebuie efectuata
cu grija, de exemplu, o doza mai mica de propofol poate fi adecvati pentru inducere si mentinere in
aceste cazuri. La cainii de vanatoare s-a raportat o eliminare mai lentd a propofolului si acestia pot
avea o recuperare prelungita din anestezie in comparatie cu alte rase de ciini.

Propofolul nu are proprietdti analgezice, asadar trebuie administrate analgezice suplimentare in cazuri
in care se anticipeaza cd procedurile vor fi dureroase. La utilizarea concomitenté a propofolului cu
opioide, se poate utiliza un agent anticolinergic (de ex. atropind) in cazurile de bradicardie pe baza
evaluarii risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil. Vezi sectiunea 3.8.

Utilizati tehnici aseptice atunci cand administrati produsul medicinal veterinar.

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

Propofol este un medicament general anestezic puternic si trebuie sé se acorde o atentie speciala
pentru evitarea autoinjectdrii accidentale. Este de preferat utilizarea unui ac protejat pana in
momentul injectarii.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETI deoarece poate apiirea sedarea.



Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) in cazurile celor
care sunt deja sensibilizati la propofol, soia sau ou. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
aceste substante trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

i de pe piele sau ochi imediat cu apa proaspitd din abundenta. Dacd iritatia persista
edicului si prezentati-i medicului prospectul/eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini

Foarte frecvente Apnee

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Excitatie

(1 péni la 10 animale / 100 de Aritmie, Bradicardie, Hipotensiune

animale tratate): Hipertensiune®
Virsaturi, Hipersalivatie, Regurgitatii Zbaterea membrelor,
Mioclonie, Nistagmus, Opistotonus, Recuperare prelungita®
Stranut
Frecare fatd/nas

Mai putin frecvente Durere la locul de injectare ©

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de Cresterea nivelului de glucoza in sénge

animale tratate):

*Daca propofolul este utilizat fara premedicatie ca agent unic in inducerea anesteziei, poate fi
observatd o scurta crestere tranzitorie a tensiunii arteriale.

®Recuperare lenti

¢Dupd administrare intravenoasa

Pisici

Foarte frecvente Apnee

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Excitatie

(1 péna la 10 animale / 100 de Aritmie, Bradicardie, Hipotensiune

animale tratate): Hipertensiune®
Varsaturi, Hipersalivatie, Regurgitatii
Zbaterea membrelor, Mioclonie, Nistagmus, Opistotonus,
Recuperare prelungita
Strénut
Frecare fatd/nas

Mai putin frecvente Durere la locul de injectare®

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de Diaree®

animale tratate): Edeme la nivelul fetei®®
Hiperglicemie, Anemie corporald Heinz"
Anorexie®




*Dupd administrarea intravenoasi K )

bTn cazul pisicilor supuse anesteziei repetate.Limitarea anesteziei repetate la intervale mal maril
de ore va reduce acest risc. Efectele sunt, in general, tranzitorii si trec de la sine. R

‘Edeme faciale moderate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a s1guran§e1
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie " -
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei (Ia fetusi/nou-nascuti) si
lactatiei. Propofolul a fost utilizat n conditii de siguranti la cdini pentru inducerea anesteziei inainte
de nasterea puilor prin cezariand. Propofolul trece de placenta si de bariera hematoencefalici a
fetusului, asadar poate afecta dezvoltarea neurologic la fetusi si nou-nascuti in perioada de dezvoltare
a creierului. Din cauza mortalitétii neonatale, nu se recomanda utilizarea propofolului pentru
mentinerea anesteziei in timpul operatiilor cezariene.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Propofolul poate fi utilizat in asociere cu premedicatie, de ex. atropina, glicopirolat, o-2 agonisti
(medetomiding, dexmedetomiding), acepromazina, benzodiazepina (diazepam, midazolam); agenti
inhalatori (de ex. halotan, izofluran, sevofluran, enfluran si protoxid de azot); si agenti analgezici
precum pethidina si buprenorfina.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in paralel cu toate fluidele intravenoase de ex. prin
transfuzor in forma de Y pozitionat langa locul de injectare. Produsul medicinal veterinar poate fi
diluat cu solutie perfuzabila de glucoza de 5%. Nu s-au efectuat studii de compatibilitate ale acestui
produs medicinal veterinar cu alte solutii perfuzabile (de ex. NaCl sau solutia Ringer lactat).

Utilizarea simultand a medicamentelor sedative sau analgezice poate reduce doza de propofol necesara
pentru a induce si mentine anestezia. Vezi sectiunea 3.9.

Utilizarea concomitentd a propofolului si opioidelor poate cauza depresie respiratorie severi si o
scadere profundi a ritmului cardiac. La pisici,a fost raportat cd utilizarea simultani a propofolului si
ketaminei cauzeazd apnee mai frecvent decét utilizarea propofolului cu alte premedicatii. Pentru a
reduce riscul de aparifie a apneei, propofolul se administreaza lent intre 2060 de secunde. Vezi si
sectiunea 3.5.

Administrarea concomitentd a perfuziilor cu propofol si opioide (de ex. fentanil, alfentanil) pentru
mentinerea anesteziei generale poate duce la o recuperare prelungitd. S-a observat ci la cainii cirora li
s-a administrat propofol urmat de alfentanil apare stopul cardiac.

Administrarea propofolului cu alte produse medicinale care sunt metabolizate de citocrom P450
(izoenzimd 2B11 la cdini) precum cloramfenicol, ketoconazol, loperamid reduce eliminarea
propofolului si prelungeste recuperarea din anestezie.



3.9 Cii de administrare si doze

nal veterinar este un produs steril pentru utilizare intravenoasa.
nainte de utilizare.

si secfiunea 3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune). Utilizarea
medicamentelor preanestezice (premedicatia) poate reduce considerabil, in particular, cerintele
referitoare la propofol in functie de tipul si doza medicamentelor preanestezice utilizate.

Doza care se va administra trebuie estimata in functie de doza necesard medie pentru prepararea
anesteziei. Doza necesard medie efectivi pentru un animal poate fi mult mai mare sau mai mica decét
doza medie.

Inducere

Inducerea dozei de produs medicinal veterinar prezentatd in tabelul de mai jos este bazata pe datele
preluate de la laboratorul de control si din studiile de teren §i reprezinta cantitatea medie de
medicament necesar pentru cAini sau pisici pentru a fi anesteziate cu succes. Doza reald administrata
trebuie si se bazeze pe raspunsul individual al fiecdrui animal.

Ghid de dozare Volumul dozei
Céini mg/kg greutate corporala ml/kg greutate corporali
Firi premedicatie 6,5 0,65
Cu premedicatie*
alfa-2 agonist 3,0 0,30
pe bazi de acepromazina 4,5 0,45
PISICI
Fara premedicatie 8,0 0,8
Cu premedicatie*
alfa-2 agonist 2,0 0,2
pe bazi de acepromazina 6,0 0,6

* Inducerea dozelor care sunt mult sub nivelul dozei medii pot fi eficiente dupa premedicatie impreuna
cu un protocol bazat pe receptorul adrenergic alfa-2 in cazul unor animale.

Cénd propofolul este utilizat in combinatie cu, de ex. ketamind, fentanil sau benzodiazepina pentru
inducerea anesteziei (supranumiti co-inducere), doza totald de propofol poate fi redusa in continuare.

Seringa de dozare trebuie pregatitd pe baza unui volum de dozd de produs medicinal veterinar afigat
mai sus, calculat pe baza greutitii corporale. Doza trebuie administratd lent pentru a limita incidenta si
durata apneei; administrarea trebuie si continue pana cédnd medicul clinician este convins ca
adancimea anesteziei este suficientd pentru intubarea endotraheald sau pentru procedura planificata.
Ca ghidare, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in interval de 20-60 secunde.

Mentinere

Repetati injectiile in bolus

In cazul in care anestezia este mentinuta prin injectii suplimentare cu produsul medicinal veterinar,
rata dozei si durata efectului pot varia de la un animal la altul. Doza suplimentard necesara pentru a
mentine anestezia este, de obicei, mai mici in cazul animalelor cu premedicatie n comparatie cu
animalele fara premedicatie.



O doza suplimentara de aproximativ 1 mg/kg (0,1 ml/kg) la ciini si 2 mg/kg (0,2 ml/kg) la pisici pot fi
administrate atunci cAnd anestezia devine prea slabi. Aceastd dozi poate fi repetatd pentru }mentine 0
profunzime a anesteziei, acordand 20-30 de secunde intre fiecare dozi pentru a asimila efecfd. Fiecare
doza suplimentara trebuie administrati lent pentru a avea efect. ¥

Perfuzie cu ratd constantd
Cénd anestezia este mentinuti de o rati constanti de perfuzie (RCP) de propofol, doza este de 002 —
0,4 mg/kg/min la cdini. Doza efectiva administrata trebuie si fie administrata in functie de raspy sut
individual a] fiecirui animal si poate fi marita la 0,6 mg/kg/min pentru perioade scurte de timp’.";%j\i”f gy gy
cazul pisicilor doza este de 0,1-0,3 mg/kg/min, si trebuie adaptati in functie de raspunsul indi\\/l‘dilal:b_.- ;-;;‘"‘ T

S-a raportat cd anestezia RCP cu efect de pani la 2 ore cu o dozi de 0,4 mg/kg/min la cdini si
0,2 mg/kg/min la pisici este bine tolerata. In plus, rata de perfuzie poate fi maritd sau sciizuti cu
0,025-0,1 mg/kg/min crestere in cazul cainilor, sau 0,010,025 mg/kg/min in cazul pisicilor la
intervale de 5-10 min pentru a adapta etapele anestezice.

Expunerea continua i prelungiti (pentru o perioadi mai mare de 30 de minute) poate duce la
recuperare mai lentd, in special in cazul pisicilor.

Mentinerea anesteziei prin agenti inhalatori

In cazul in care agentii inhalatori sunt utilizati pentru mentinerea anesteziei generale, poate fi necesari
utilizarea unei concentratii de agent anestezic inhalator mai mare decat este cazul in mod normal cu
inducere cu agenti barbiturici.

Va rugam si consultati sectiunea 3.5 Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea accidentala poate cauza depresie cardio-respiratorie. In astfel de cazuri, asigurati
permeabilitatea cailor respiratorii si initiati ventilatia asistatd sau controlata cu oxigen, administrand
vasopresoare si fluide intravenoase pentru a sprijini functia cardiovasculari. La ciini, dozele mai mari
de 10 mg/kg in bolus pot cauza cianoza. Se pot observa si semne de midriazi. Cianoza si midriaza
indica necesitatea suplimentarii oxigenului. A fost raportat decesul la doze de 19,5 mg/kg in bolus la
pisici si la doze de 20 mg/kg in bolus la cini.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1. Cod ATCvet: QNO1AX10

4.2 Farmacodinamie

Propofolul este un anestezic general intravenos, de scurtd durati, caracterizat prin declansare rapida,

duratd scurtd de anesteziere si prin recuperare rapidi. Propofolul produce pierderea cunostintei prin
depresia sistemului nervos central.



Efectele de deprimare ale propofolului sunt mediate, in primul rind, prin potentarea postsinapticd a
receptorilor GABAA in sistemul nervos central. Se considera ca si sistemele de neurotransmitatori
glutam1nerg101 si noradrenergici au un rol in medierea efectelor propofolulul

3

43  Farm\ocinetici

Concentrat;iﬂ. e propofol din singe prezinta un declin tri- exponentlal atat la cdini cat i la p151c1
Acest lucru dde reflecta distributia rapida a propofolului din sange si creier la tesuturi mai putin
Vascularlzajp aritatea metabolica rapida si redistribuirea mai lenta de la tesuturi mai putin

singe. Aceasta reprezinti prima faza (alfa ty, aproximativ 10 min) care este relevanta
ment ce animalele se trezesc in urma redistribuirii initiale ulterioare a propofolului din
inarea medicamentului este rapida la caini, dar mai lenta la pisici, probabil din cauza
rentelor de metabolism dintre specii. La cdini, eliminarea este mai rapida decét fluxul sanguin la
nivel hepatic, sugerand prezenta unor portiuni metabolice pe langa ficat. Volumul de distribuire este
mare atat la cini cat si la pisici. Propofolul este legat in proportie mare de proteina plasmatica (96-
98%).

Eliminarea medicamentului are loc prin metabolismul hepatic urmat de eliminarea renala a
metabolitilor conjugati. O cantitate mica este excretatd prin fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Produsul medicinal veterinar poate fi diluat cu solutie perfuzabild de glucoza de 5%. Nu s-au efectuat
studii de compatibilitate ale acestui produs medicinal veterinar cu alte solutii perfuzabile (de ex. NaCl
sau solutia Ringer lactat).

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela. A se pastra flaconul in cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenti de tip I (20, 50 si 100 ml) cu dop din cauciuc bromobutilic, gri,
siliconizat si capsé din aluminiu.

Dimensiunea ambalajelor: 1x 20 mi, 5x 20 ml, 1x 50 ml, 1x100 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200068

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 03/06/2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DIN CARTON (20 ml, 5 x 20 ml, 50 ml, 100 m[)

Y
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| 1. DEMUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<

Propor?l: 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabild
>

<
‘_}Q
o

| 2Z”DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine: propofol 10 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x20 ml
5x20 ml
1x50 ml
1x100 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini §i pisici.

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa.

L 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp.

A se utiliza imediat dupa deschidere,

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200068

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA (100 ml)

' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1.

Propomitortl}) mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila

2
5

| 2.

DEJFJ ARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
=X

&S
13 tine: propofol 10 mg

B

SPECII TINTA

Caini si pisici.

4.

CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE
6. DATA EXPIRARII
Exp.

A se utiliza imediat dupa deschidere.

7.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela. A se pastra flaconul in cutia de carton.

8.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

9.

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI ,

Etichetd ( 20 ml, 50 ml)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Propomitor

¢ \

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

s

Propofol 10 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot:

4. DATA EXPIRARII

Exp.

A se utiliza imediat dupa deschidere.

gy .
e R s thane
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PROSPECT

Ko
Sann f'.:"\“",l'"
\\iniﬁ.ﬁ > opofol 10 mg/ml
Excipienti:
Ulei de soia rafinat 100 mg/ml

Acest produs medicinal veterinar este o emulsie injectabild/perfuzabild, alba sau aproape alba,
omogena.

3. Specii tinta

Céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

- anestezie generald pentru proceduri scurte cu o durata de pand la cinci minute.

- inducerea si mentinerea anesteziei generale prin administrarea unor doze suplimentare pand la
obtinerea efectului dorit sau a unei rate constante de perfuzie (RCP).

- inducerea anesteziei generale, unde mentinerea este realizata prin intermediul agentilor
anestezici inhalatori.

S. Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale

Produsul medicinal veterinar este o emulsie stabila. Inainte de utilizare produsul medicinal veterinar

trebuie inspectat vizual pentru a nu exista picaturi vizibile, particule straine sau separare a fazelor si

pentru a le elimina daci existd. A nu se utiliza dacd rimén semne de separare a fazelor dupa ce ati
agitat usor.

Daca produsul medicinal veterinar este injectat prea Incet, nu va putea fi obtinutd o etapa adecvatd a
anesteziei din cauzi ci activitatea farmacologicd nu a atins pragul adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

In timpul inducerii anesteziei, pot aparea hipotensiune si apnee tranzitorie. La utilizarea produsului
medicinal veterinar, trebuie si existe facilititi pentru mentinerea cailor respiratorii libere, ventilatie
artificiald si suplimentare cu oxigen. Pentru inducerea anesteziei, este recomandati utilizarea unui tub
endotraheal. Acolo unde existd o duratd crescuta de anestezie cu propofol au fost raportate niveluri
crescute de dioxid de carbon din sdnge. Este recomandat sa se administreze oxigen suplimentar in




timpul mentinerii anesteziei. In plus, ar trebui luati in considerare nevoia unei Ventilag."ysistate in
timpul anesteziei prelungite. ’

Daca produsul medicinal veterinar este injectat prea lent, poate apirea o depresie ¢a;
(apnee, bradicardie, hipotensiune).

Precum 1n cazul altor anestezice intravenoase, este necesar precautia in cazul ci

insuficienta cardiaci, respiratorie, renali sau hepatica sau in cazul animalelor hipov
debilitate.

Propofolul poate accelera metabolismul glucozei din sénge si secretia de insulina la cAinii sdnitosi. In
lipsa datelor privind siguranta in cazul animalelor diabetice, utilizati doar in urma unei evalusri
risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar.

Trebuie avuta grija atunci cAnd se administreazi produsul medicinal veterinar la pacientii cu
hipoproteinemie, hiperlipidemie sau la animalele foarte slabe, deoarece aceste animale pot fi
susceptibile la efecte adverse.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cinii sau pisicile mai mici de 4 luni si
trebuie utilizat la aceste animale numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

S-a raportat ci eliminarea propofolului este mai lenta la animale supraponderale/obeze si ciini cu
varsté de peste 8 ani. Administrarea produsului medicinal veterinar la aceste animale trebuie efectuata
cu grijd, de exemplu, o doza mai mici de propofol poate fi adecvata pentru inducere si mentinere in
aceste cazuri. La cdinii de vAndtoare s-a raportat o eliminare mai lenti a propofolului i acestia pot
avea o recuperare prelungitd din anestezie in comparatie cu alte rase de caini.

Propofolul nu are proprietati analgezice, asadar trebuie administrate analgezice suplimentare in cazuri
in care se anticipeaza ca procedurile vor fi dureroase. La utilizarea concomitents a propofolului cu
opioide, se poate utiliza un agent anticolinergic (de ex. atropind) in cazurile de bradicardie pe baza
evaludrii risc/beneficiu efectuati de medicul veterinar responsabil. Vezi sectiunea 6 Interactiuni cu
alte produse medicinale si alte forme de interactiune.

Utilizati tehnici aseptice atunci cdnd administrati produsul medicinal veterinar.

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

Propofol este un medicament general anestezic puternic si ar trebuie si se acorde o atentie speciald
pentru evitarea autoinjectérii accidentale . Este de preferat utilizarea unui ac protejat péana in
momentul injectarii.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETTI deoarece poate apirea sedarea.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) in cazurile celor
care sunt deja sensibilizati la propofol, soia sau ou. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la
aceste substante trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea si ochii, deoarece produsul medicinal veterinar poate cauza iritatie.

A se spala stropii de pe piele sau ochi imediat cu apa proaspita din abundentd. Daci iritatia persistd
solicitati sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul/eticheta.



Pentru medy

@ TN p;Qﬂ igului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei (la fetusi/nou-niscuti) si
ﬂ}r E?@iipfolul a fost utilizat in conditii de siguranta la cdini pentru inducerea anesteziei Inainte
/In,dgnpq@eﬁ'p'uilor prin cezariani. Propofolul trece de placentd si de bariera hematoencefalica a

v fetusului, asadar poate afecta dezvoltarea neurologici la fetusi si nou-nascuti in perioada de dezvoltare
a creierului. Din cauza mortalititii neonatale, nu se recomanda utilizarea propofolului pentru

mentinerea anesteziei in timpul operatiilor cezariene.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Propofolul poate fi utilizat in asociere cu premedicatie, de ex. atroping, glicopirolat, o-2 agonisti
(medetomidini, dexmedetomidind), acepromazind, benzodiazepind (diazepam, midazolam); agenti
inhalatori (de ex. halotan, izofluran, sevofluran, enfluran si protoxid de azot); si agenti analgezici
precum pethidina si buprenorfina.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in paralel cu toate fluidele intravenoase de ex. prin
transfuzor in formi de Y pozitionat langa locul de injectare. Produsul medicinal veterinar poate fi
diluat cu solutie perfuzabila de glucoza de 5%. Nu s-au efectuat studii de compatibilitate ale acestui
produs medicinal veterinar cu alte solutii perfuzabile (de ex. NaCl sau solutia Ringer lactat).

Utilizarea simultana a medicamentelor sedative sau analgezice poate reduce doza de propofol necesard
pentru a induce si mentine anestezia. Vezi sectiunea 8.

Utilizarea concomitentd a propofolului si opioidelor poate cauza depresie respiratorie severd si o
scidere profundi a ritmului cardiac. La pisici, a fost raportat ca utilizarea simultand a propofolului si
ketaminei cauzeazi apnee mai frecvent decat utilizarea propofolului cu alte premedicatii. Pentru a
reduce riscul de aparitie a apneei, propofolul se administreazd lent intre 20-60 de secunde. Vezi si
sectiunea 6 Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd.

Administrarea concomitentd a perfuziilor cu propofol si opioide (de ex. fentanil, alfentanil) pentru
mentinerea anesteziei generale poate duce la o recuperare prelungita. S-a observat ci la cainii cdrora li
s-a administrat propofol urmat de alfentanil apare stopul cardiac.

Administrarea propofolului cu alte produse medicinale care sunt metabolizate de citocrom P450
(izoenzima 2B 11 la caini) precum cloramfenicol, ketoconazol si loperamid reduce eliminarea
propofolului si prelungeste recuperarea din anestezie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

Supradozarea accidentali poate cauza depresie cardio-respiratorie. In astfel de cazuri, asigurati
permeabilitatea cailor respiratorii si initiati ventilatia asistatd sau controlatd cu oxigen, administrand
vasopresoare si fluide intravenoase pentru a sprijini functia cardiovasculard. La cdini, dozele mai mari
de 10 mg/kg in bolus pot cauza cianozi. Se pot observa si semne de midriaza. Cianoza si midriaza
indici necesitatea suplimentirii oxigenului. A fost raportat decesul la doze de 19,5 mg/kg in bolus la
pisici si la doze de 20 mg/kg in bolus la céini.

et g

Incompatibilititi majore:
Produsul medicinal veterinar poate fi diluat cu solutie perfuzabild de glucoz de 5%. Nu s-au efectuat
studii de compatibilitate ale acestui produs medicinal veterinar cu alte solutii perfuzabile (de ex. NaCl
sau solutia Ringer lactat).




7. Evenimente adverse

Caini
Foarte frecvente Apnee ((Incetarea temporara a respiratiei )
>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Excitatie

(1 pana la 10 animale / 100 de Aritmie, Bradicardie (ritm cardiac lent),

animale tratate): Hipotensiune (tensiune arteriala scizuti),
Hipertensiune?
Voma (varsaturi), Hipersalivatie (salivatie crescutd),
Regurgitatii
Zbaterea membrelor, Mioclonie (miscari involuntare),
Nistagmus (miscari involuntare ale ochilor),
Opistotonus (hiperextensie a capului, gatului si coloanei
vertebrale), Recuperare prelungita®
Stranut
Frecare fati/nas

Mai putin frecvente Durere la locul de injectare ©

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de Hiperglicemie (cresterea nivelului de glucozi in sange)

animale tratate):

“Dacd propofolul este utilizat fara premedicatie ca agent unic in inducerea anesteziei, poate fi
observati o scurtd crestere tranzitorie a tensiunii arteriale.

bRecuperare lenti

¢ Dupa administrare intravenoasi

Pisici

Foarte frecvente Apnee (incetarea temporari a respiratiei)

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Excitatie

(1 pand la 10 animale / 100 de Aritmie, Bradicardie (ritm cardiac lent),

animale tratate): Hipotensiune (tensiune arteriald scizuta)
Voma (vérsiaturi), Hipersalivatie (salivatie crescut),
Regurgitatii
Zbaterea membrelor, Mioclonie (miscari involuntare),
Nistagmus (miscéri involuntare ale ochilor),
Opistotonus (hiperextensie a capului, gatului si coloanei
vertebrale), Recuperare prelungita®
Stranut
Frecare fati/nas

Mai putin frecvente Durere la locul de injectare ?

(1 pénd la 10 de animale / 1 000 de Diaree®

animale tratate): Edeme la nivelul fetei®® (umflatura)
Hiperglicemie (cresterea nivelului de glucozi in singe),
Anemie corporald Heinz?
Anorexie® (pierderea poftei de mancare)

*Dupa administrarea intravenoasi
*In cazul pisicilor supuse anesteziei repetate. Limitarea anesteziei repetate la intervale mai mari de 48
de ore va reduce acest risc.

Efectele sunt, in general, tranzitorii si trec de la sine.

*Edeme faciale moderate.



imentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
servati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

deti cd medicamentul nu a avut efect va rugim si contactati mai intai medicul

V& v"a 5@ menea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de

. 1al~xz£{r- Sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
; nt@%ﬁade la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de

rapon;aa‘e farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Produsul medicinal veterinar este un produs steril pentru utilizare intravenoasa.

Cerintele privind doza pot varia semnificativ de la un animal la altul si sunt influentate de o serie de
factori (va rugam si cititi sectiunea 6 Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta si
sectiunea 6 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune). Utilizarea
medicamentelor preanestezice (premedicatia) poate reduce considerabil, in particular, cerintele
referitoare la propofol in functie de tipul si doza medicamentelor preanestezice utilizate.

Doza care se va administra trebuie estimata in functie de doza necesara medie pentru prepararea
anesteziei. Doza necesara medie efectiva pentru un animal poate fi mult mai mare sau mai mica decat
doza medie.

Inducere

Inducerea dozei de produs medicinal veterinar prezentata in tabelul de mai jos este bazatd pe datele
preluate de la laboratorul de control si din studiile de teren si reprezinta cantitatea medie de
medicament necesar pentru cdini sau pisici pentru a fi anesteziate cu succes. Doza reald administratd
trebuie sa se bazeze pe raspunsul individual al fiecdrui animal.

Ghid de dozare Volumul dozei

Caini mg/keg greutate corporali ml/kg greutate corporali
Fara premedicatie 6,5 0,65
Cu premedicatie®
alfa-2 agonist 3,0 0,30
pe baza de acepromazini 4,5 0,45
PISICI
Fira premedicatie 8,0 0,8
Cu premedicatie*
alfa-2 agonist 2,0 0,2

e bazi de acepromazina 6,0 0,6

* Inducerea dozelor care sunt mult sub nivelul dozei medii pot fi eficiente dupa premedicatie impreuna
cu un protocol bazat pe receptorul adrenergic alfa-2 in cazul unor animale.

Cénd propofolul este utilizat in combinatie cu, de ex. ketamina, fentanil sau benzodiazepina pentru
inducerea anesteziei (supranumiti co-inducere), doza totala de propofol poate fi redusé in continuare.

Seringa de dozare trebuie pregatitd pe baza unui volum de doza de produs medicinal veterinar afigat
mai sus, calculat pe baza greutitii corporale. Doza trebuie administrata lent pentru a limita incidenta
si durata apneei; administrarea trebuie si continue pana cand medicul clinician este convins c@
adancimea anesteziei este suficientd pentru intubarea endotraheald sau pentru procedura planificata.
Ca ghidare, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in interval de 20-60 secunde.



Mentinere

Repetati injectiile in bolus
In cazul in care anestezia este mentinuta prin injectii suplimentare cu produsul me;
rata dozel si durata efectului pot varia de la un animal la altul. Doza suplimentar:
mentine anestezia este, de obicei, mai mici in cazul animalelor cu premedicatie {
animalele fard premedicatie.

O dozi suplimentara de aproximativ 1 mg/kg (0,1 ml/kg) la cdini si 2 mg/kg (0,2 m
administrate atunci cdnd anestezia devine prea slabi. Aceasta doza poate fi repetati pentr
profunzime a anesteziei, acordand 20-30 de secunde intre fiecare doza pentru a asimila efectul. Fiecare
doza suplimentar trebuie administrata lent pentru a avea efect.

Perfuzie cu ratd constantd

Cénd anestezia este mentinuta de o ratd constanta de perfuzie (RCP) de propofol, doza este de 0,2~
0,4 mg/kg/min la cdini. Doza efectivi administrata trebuie si fie administrati in functie de raspunsul
individual al fiecdrui animal si poate fi marita la 0,6 mg/kg/min pentru perioade scurte de timp. in
cazul pisicilor doza este de 0,1-0,3 mg/kg/min, si trebuie adaptata in functie de raspunsul individual.
S-a raportat c anestezia RCP cu efect de pani la 2 ore cu o dozi de 0,4 mg/kg/min la ciini si

0,2 mg/kg/min la pisici este bine tolerati. In plus, rata de perfuzie poate fi marit sau scizuti cu
0,025-0,1 mg/kg/min crestere in cazul cainilor, sau 0,01-0,025 mg/kg/min in cazul pisicilor la
intervale de 5-10 min pentru a adapta etapele anestezice.

Expunerea continua si prelungita (pentru o perioadd mai mare de 30 de minute) poate duce la
recuperare mai lentd, in special in cazul pisicilor.

Mentinerea anesteziei prin agenti inhalatori

In cazul in care agentii inhalatori sunt utilizati pentru mentinerea anesteziei generale, poate fi necesari
utilizarea unei concentratii de agent anestezic inhalator mai mare decat este cazul in mod normal cu
inducere cu agenti barbiturici.

Vi rugam si consultati sectiunea 6 Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta.

9. Recomandari privind administrarea corecti

A se agita usor Tnainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A nu se congela. A se pastra flaconul in cutia de carton.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a recipientului: a se utiliza imediat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si pe cutia din
carton dupa ,,Exp.”. Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.



nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

ele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
cestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

T e T
"=137" Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200068

Flacon din sticld transparenti de tip I (20, 50 si 100 m1) cu dop din cauciuc bromobutilic, gri, siliconat,
si capsa din aluminiu.

Dimensiunile ambalajelor: 1x 20 ml, 5x 20 ml, 1x 50 ml, 1x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlanda

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Orion Pharma Roménia srl

B-dul T. Vladimirescu nr. 22,

Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646







