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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR sy

Proposure 10mg/ml emulsie injectabild pentru céini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Propofol 10 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

Emulsie omogend de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Anestezic general, intravenos, cu durata scurta de actiune, cu perioada scurtd de recuperare, destinat
utilizarii in procedurile de scurtd duratd de pana la cinci minute.

Pentru inducerea si mentinerea anesteziei generale prin administrarea unei doze incrementale pana la
obtinerea efectului dorit.

Pentru inducerea anesteziei generale, atunci cdnd mentinerea este asiguratd de anestezice inhalatorii.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale n caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul este o emulsie stabila. A nu se utiliza daca dupa agitarea usoard se observa separare in
straturi.

Inainte de utilizare produsul trebuie inspectat vizual pentru a se asigura ci nu sunt prezente picaturi
vizibile sau particule straine sau separare in straturi, in caz contrar produsul nu se utilizeaza.

Daci produsul este injectat prea incet este posibil ca planul de anestezie sa nu fie realizat datoritd



45 Precautii speciale pentru utilizare

!
/

/
Precautii speciale pentru_utilizare la animale
Y/
Pe durata inducerii arnésteziei, este posibil si apard efecte similare administrarii altor substante
anestezice intravenoase, cum sunt hipotensiunea si apneea temporara. Este necesar sa fie disponibile
echipamente de ventilatie artificiala si oxigen suplimentar.

Ca si in cazul altor anestezice intravenoase, trebuie administrat cu precautie cdinilor si pisicilor care au
probleme cardiace, respiratorii, renale sau hepatice sau animalelor hipovolemice sau slabite.

Clearance-ul propofolului a fost raportat ca fiind mai lent la céinii cu virsta mai mare de 8 ani fatd de
animalele mai tinere. O atentie deosebita trebuie acordatd in special la administrarea produsului
acestor animale, o dozd mai mica de propofol putind fi adecvata pentru inducere 1in astfel de cazuri.

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

Propofol este o substantd anestezica generala puternica. de aceea trebuie acordatd atentie deosebita
astfel incat sa se evite auto-injectarea accidentald. Este de preferat sa se utilizeze un ac protejat pani in
momentul injectiei.

in caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la propofol sau oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea si ochii deoarece acest produs poate cauza iritatii.

Spalati imediat stropii de pe piele si ochi cu apa din abudenta. in caz ca iritatia persista solicitati sfatul
medicului.

Recomandiri pentru medic: Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti-i ciile respiratorii
deschise si acordati-i tratament simptomatic.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Inducerea este in general lenta, cu citeva semne de agitatie (miscari spontane ale membrelor,
mioclonie, nistagmus, opistotonus). In timpul inductiei anesteziei, pot apirea hipotensiune usoara si

apnee trecatoare.

La pisici, intr-o proportie mici de cazuri, in timpul perioadei de revenire au fost observate strianut,
eructatie ocazionala si lingerea labei si a fetei.

Au fost raportate cazuri rare de voma si agitatie in timpul perioadei de revenire.

Repetarea anesteziei cu propofol la pisici poate cauza leziuni oxidative si formarea de corpusculi
Heinz si simptome nespecifice cum sunt anorexia si diareea. Revenirea din anestezie poate de
asemenea, dura mai mult. Limitarea repetarii anesteziei la intervale mai mari de 48 de ore va reduce
probabilitatea producerii reactiilor adverse.

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

Siguranfa acestui produs medicinal veterinar la feti/nou nascuti si pe perioada lactatiei nu a fost
stabilita.
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Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Propofolul a fost utilizat in premedicatie in asociere cu atropina, acepromazina, diazepam, o — 2
agonisti; agenti inhalatori cum sunt halotan, isofluran, enfluran, oxid de azot si agenti analgezici cum
sunt petidina si buprenorfina.

Administrarea de propofol cu alte medicamente care sunt metabolizate de citocromul P450 2B11 (ex:
ketoconazol, loperamid, etc), poate prelungi timpul de revenire din anestezie.

Produsul poate fi administrat in acelasi timp cu glucoza, clorura de sodiu si solutii de glucoza +
clorura de sodiu.

Produsul poate fi mixat cu solutiile infuzabile de glucoza sau cu solutiile saline.

Utilizarea concomitentd a medicamentelor sedative sau analgezice poate reduce doza de propofol
necesard inductiei si mentinerii anesteziei.

Utilizarea concomitentd a propofolului cu opioide poate cauza depresie respiratorie clinic
semnificativa. In vederea reducerii acestui cfect, propofolul trebuie administrat lent, de exemplu, timp
de peste 60 de secunde.

Co-administrarea propofolului si a infuziilor opioide (ex. fentanil, alfentanil) pentru mentinerca
anesteziei generale poate duce la prelungirea revenirii din anestezie.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Este un produs steril pentru administrarea intravenoasa.
A se agita usor Tnainte de utilizare.

Dozele necesare pot varia semnificativ in functie de individ si sunt influentate de o gama variata
de factori (a se vedea sectiunea 4.5 Precautii speciale pentru utilizare la animale si sectiunea 4.8
Interactiuni). In mod particular, utilizarea substantelor pre-anestezice (premedicatia) poate reduce
considerabil necesarul de propofol in functie de tipul si doza medicamentelor pre-anestezice utilizate.
Doza care trebuie administratd trebuie sa fie estimatd in functie de doza medie necesard pentru
anestezie.

Doza necesard pentru un anumit animal poate sa fie semnificativ scizuta sau crescuta, fata de
doza medie.

Inducerea

Doza de inducere a produsului medicinal veterinar, prezenta in tabelul de mai jos, se bazeazd pe
informatiile obtinute in studiile de laborator si din teren controlate si reprezintd cantitatea medie de
substantd necesara pentru cdini sau pisici pentru a induce anestezia.

Doza efectivd administrati trebuie stabilita in functie de riaspunsul individual al fiecirui animal.

CAINI Doza mg/kg greutate corporala | Volumul dozei ml/kg greutate
corporala

Cu premedicatie*

- o.— 2 agonist 3,0 0,30

- pe baza de acepromazini 4.5 0,45

Fara premedicatie 6,5 0,65

PISICI

Cu premedicatie*




N

| - pe baza de acepromazini

- 0.—2 agonist 2.0 0,2
6,0 0,6

Fard premedicatie // 8.0 0,8
4

* Doza de inducere semnifativ mai scazutd decit media dozei poate s fie eficace la unele animale,
dupa premedicatia cu un-4lfa-2-adrenoceptor.

Seringa pentru dozare trebuie pregitita in functie de volumul dozei prezentat in tabelul de mai sus,
calcutat in functie de greutatea corporala. Doza trebuie sa fie administratd lent, iar administrarea
trebuie continuata pana cand medicul clinician considera ca anestezia este suficient de profunda pentru
a fi posibild intubarea endotraheala. Ca o ghidare, produsul trebuie administrat in mai mult de 10-40
secunde.

Mentinerea

In cazul in care anestezia este mentinuta prin injectarea produsului in doze incrementale, rata dozei si
durata efectului este diferitd de la un animal la altul. Doza incrementald necesard pentru mentinerea
anesteziei este in mod normal mai scazuta la animalele cu premedicatie, comparativ cu cele la care nu
s-a realizat premedicatia.

Doza incrementala de aproximativ 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg greutate corporala) la ciini si de aproximativ
0,2 ml/kg (2,0 mg/kg greutate corporald) la pisici poate ti administrata cand anestezia devine
superficiald. Acestea pot fi repetate in functie de necesititi, la un interval de 20-30 de secunde intre
doze astfel incét sa se poate evalua efectul. Fiecare doza incrementala trebuie administrata lent, pana
la instalarea efectului.

Expunerea continua si prelungita (mai mare de 30 de minute) poate duce la o revenire lenti din
anestezie, mai ales la pisici.

Mentinerea anesteziei prin agenti inhalatori

In cazul in care anestezia generala este mentinutd cu agenti inhalatori, poate fi necesara utilizarea unei
concentratii initiale mai mare a anestezicului inhalator decat in cazul inductiei cu barbiturice.

Consulta de asemenea sectiunea 4.5 Precautii speciale in utilizare la animale.

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

Supradozarea accidentald este posibil sa determine depresie cardio-vasculara. in astfel de cazuri,
asigurati eliberarea cailor respiratorii si initiati ventilatia asistata sau controlatd cu oxigen, administrati
agenti presori si fluide intravenoase pentru sustinerea functiei cardiovasculare.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: anestezice generale
Codul veterinar ATC: QNOIAX10

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Propofolul este un anestezic general intravenos cu actiune de scurta durati, caracterizat prin instalare

rapida, o anestezie de scurtd durati si o revenire rapidd. Propofolul induce starea de inconstienta prin
deprimarea sistemului nervos central.




Efectele de deprimare ale propofolui sunt in principal mediate prin p&ﬁ@:@ceptorilor
postsinaptici GABA, ai sistemului nervos central. Cu toate acestea, sistemele de neurotransmititori’
glutamatergic si noradrenergic se considera de asemenea ci au un rol in medierea efectelor
propofolului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Concentratiile de propofol din sidnge demonstreazi un declin tri-exponential atat la cini cat si la
pisici. Aceasta reflecta distribuirea rapida a propofolului din sdnge si creier citre tesuturile mai putin
vascularizate, metabolizarea rapidd si redistribuirea lenta de la nivelul tesuturilor mai putin
vascularizate in singe. Prima faza (ti2, apha aproximativ 10 minute) cste cea cu relevantd clinica,
deoarece animalele se trezesc dupa redistribuirea initiald a propofolului de la nivelul creierului.
Clearence-ul substantei este ridicat la ciini (min 58,6 ml/kg) dar mai scazut la pisici (min 8,6 ml/kg),
posibil datoritd diferentelor de metabolism dintre specii. La caini, clearence-ul este mai mare decat
fluxul sanguin hepatic, ceea ce sugereaza existenta mai multor locuri de metabolizare in afara
ficatului. Volumul de distributie este mare atat la caini (4,9 I/kg) cét si la pisici (8,4 I/kg).

Calea principala de eliminare este prin excretia renald a metabolitilor propofolului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfolipide din ou

Glicerol

Ulei de soia, rafinat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solutiilor infuzabile de glucoza
sau infuzii saline.

6.3 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.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
Produsul extras din flacon trebuie utilizat imediat. Produsul ramas in flacon trebuie aruncat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla incolord de tip I, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic siliconat si capsd de
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj;
Cutie cu 5 flacoane x 20 ml

Cutie cu | flacon x S0 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
/

Orice produs medicinal vetering# neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

. . . ~ A .
trebuie eliminate in conformigéte cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci

93500 Pantin
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primet autoriziri: 05.01.2017
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC‘UNi)AR" ol

N

CIR (\
Cutie din carton ﬁm“"’“""m’\é\\\\ 2
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINL VETERINAR T

Proposure 10mg/ml emulsie injectabild pentru caini si pisici.
Propofol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 10 mg propofol.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x20ml
50 ml

| 5. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

! 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Produs steril, pentru administrare intravenoasa.
Se agita usor inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

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

Gititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.
Produsul extras din flacon trebuie utilizat imediat. Produsul ramas in flacon trebuie aruncat.
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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, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinara.

|14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> {numar}

11




PRIMAR

Flacon de sticla tip I (20 si 50 ml)

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE:l

>
L
N

16] DE'AMBALAY)
fireron >

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Proposure 10mg/ml emulsie injectabila pentru caini si pisici.
Propofol

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

Fiecare ml contine 10 mg propofol.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l
20 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Y

5.  TIMP DE ASTEPTARE \

| 6.  NUMARUL SERIEI )

< Serie> < Lot> {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupé deschidere a se utiliza imediat.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12




B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU

Proposure 10mg/ml emulsie injectabila pentru caini si pisici.

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei;
CORDEN PHARMA S.p.A.

Viale dell’Industria 3

Caponago (MB)

Italia

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Proposure 10mg/ml emulsie injectabild pentru céini i pisici.
Propofol

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

Emulsie omogena de culoare alba sau aproape alba.

Fiecare m! contine:

Substanti activa:
Propofol 10 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Anestezic general, intravenos, cu duratd scurtd de actiune, cu perioadd scurtd de recuperare, destinat
utilizarii in procedurile de scurtd durata de pana la cinci minute.

Pentru inducerea $i mentinerea anesteziei generale prin administrarea unei doze incrementale pana la
obtinerea efectului dorit.

Pentru inducerea anesteziei generale, atunci cdnd mentinereca este asigurata de anestezice inhalatorii.

S. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeaza la animale in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.
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. 6. REACTH ADVERSE

Inducerea este in general lentd, cu cateva semne de agitatie (miscdri spontane ale membrelor,
mioclonie, nistagmus, opistotonus). In timpul inducerii anesteziei, pot aparea hipotensiune usoara si
apnee trecatoare.

La pisici, Intr-o proportie mica de cazuri, in timpul perioadei de revenire au fost observate strinut,
eructatie ocazionald si lingerea labei si a fetei.

Au fost raportate cazuri rare de voma si agitatie in timpul perioadei de revenire.

Repetarea anesteziei cu propofol la pisici poate cauza leziuni oxidative si formarea de corpusculi
Heinz si simptome nespecifice cum sunt anorexia si diareea. Revenirea din anestezie poate de
asemenea, dura mai mult. Limitarea repetarii anesteziei la intervale mai mari de 48 de ore va reduce
probabilitatea producerii reactiilor adverse.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

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

Este un produs steril pentru administrarea intravenoasa.
A se agita usor inainte de utilizare.

Dozele necesare pot varia semnificativ in functie de individ si sunt influentate de o gama variata de
factori (a se vedea sectiunea “Precautii speciale pentru utilizare la animale” si sectiunea ..Interactiuni
cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune™). In mod particular, utilizarea substantelor
pre-anestezice (premedicatia) poate reduce considerabil necesarul de propofol in functie de tipul si
doza medicamentelor pre-anestezice utilizate.

Doza care trebuie administratd trebuie si fie estimatd in functie de doza medie necesari pentru
anestezie.

Doza necesarid pentru un anumit animal poate si fie semnificativ sciizutd sau crescuti, fati de
doza medie.

Inducerea anesteziei

Doza de inducere a produsului medicinal veterinar, prezenta in tabelul de mai jos, se bazeazi pe
informatiile obtinute in studiile de laborator si din teren controlate si reprezinta cantitatea medie de
substanta necesard pentru cdini sau pisici pentru a induce anestezia.

Doza efectivi administrati trebuie stabiliti in functie de rispunsul individual al fiecirui animal.

CAINI Doza mg/kg greutate corporald | Volumul dozei ml/kg greutate
corporali

Cu premedicatie*

- o — 2 agonist 3,0 0,30

- pe baza de acepromazini 4,5 0,45

Fara premedicatie 6,5 0,65

PISICI

Cu premedicatie*

- o —2 agonist 2,0 0,2




- pe baza de acepromazini 6,0 L E 05

Fara premedicatie 8,0 e 7,08

:l" v
* Doza de inducere semnificativ mai scazutd decat media dozei poate si fie ehcﬁse{a,uie_riwale
dupd premedicatia cu un alfa-2-adrenoceptor. S

Seringa pentru dozare trebuie pregatita in functic de volumul dozei prezentat in tabelul de mai sus,
calculat in functie de greutatea corporala. Doza trebuie si fie administratd lent, iar administrarea
trebuie continuata pana cand medicul clinician considera ca anestezia este suficient de profunda pentru
a fi posibila intubarea endotraheala. Ca o ghidare, produsul trebuie administrat in mai mult de 10-40
secunde.

iN3

Mentinerea

in cazul in care anestezia este mentinuta prin injectarea produsului in doze incrementale, rata dozei si
durata efectului este diferita de la un animal la altul. Doza incrementald necesard pentru mentinerea
anesteziei este in mod normal mai scazutd la animalele cu premedicatie, comparativ cu cele la care nu
s-a realizat premedicatia.

Doza incrementala de aproximativ 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg greutate corporald) la cdini si de aproximativ
0,2 ml/kg (2,0 mg/kg greutate corporala) la pisici poate fi administrata cind anestezia devine
superficiala. Acestea pot fi repetate in functie de necesitati, la un interval de 20-30 de secunde intre
doze astfel incat si se poate evalua efectul. Fiecare doza incrementala trebuic administrata lent, pana
la instalarea efectului.

Expunerea continua si prelungitd (mai mare de 30 de minute) poate duce la o revenire lentd din
anestezie, mai ales la pisici.

Mentinerea anesteziei prin agenti inhalatori

In cazul in care anestezia generala este mentinuta cu agenti inhalatori, poate fi necesara utilizarea unei
concentratii initiale mai mare a anestezicului inhalator decat in cazul inductiei cu barbiturice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este un produs steril pentru administrarea intravenoasi.
A se agita usor nainte de utilizare.

Produsul va fi extras cu o seringd sterila imediat dupa deschiderea flaconului sau ruperea sigiliulut.
Administrarea nu trebuie intirziata.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd/cutie. Data expirarii se

refera la ultima zi din acea luna.

Produsul extras din flacon trebuie utilizat imediat. Produsul rimas in flacon trebuie aruncat.
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+ 12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

'/ . . -
Atentionari speciale pentrufiecare specie tinta:

Produsul este o emulsie stabild. A nu se utiliza dacd dupi agitarea usoard se observd separare in
straturi.

Inainte de utilizare produsul trebuie inspectat vizual pentru a se asigura ci nu sunt prezente picituri
vizibile sau particule strdine sau separare in straturi, in caz contrar produsul nu se utilizeaza.

Daca produsul este injectat prea incet este posibil ca planul de anestezie si nu fie realizat datoriti
imposibilitatii de a atinge pragul necesar activititii farmacologice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pe durata inductiei anesteziei, este posibil sd apard efecte similare administrarii altor substante
anestezice intravenoase, cum sunt hipotensiunea si apnea temporari. Este necesar si fie disponibile
echipamente de ventilatie artificiald si oxigen suplimentar.

Ca si In cazul altor anestezice intravenoase, trebuie administrat cu precautie céinilor si pisicilor care au
probleme cardiace, respiratorii, renale sau hepatice sau animalelor hipovolemice sau slabite.

Clearance-ul propofolului a fost raportat ca fiind mai lent la cdinii cu virsta mai mare de 8 ani fata de
animalele mai tinere. O atentie deosebitd trebuic acordata in special la administrarea produsului
acestor animale, o doza mai mica de propofol putand fi adecvati pentru inducere in astfel de cazuri.

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

Propofolul este o substanta anestezica generald puternici, de aceea trebuie acordati atentie deosebita
astfel incat si se evite auto-injectarea accidentald. Este de preferat si se utilizeze un ac protejat pana in
momentul injectiei.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la propofol sau oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul cu pielea si ochii deoarece acest produs poate cauza iritatii.

Spilati imediat stropii de pe piele si ochi cu apa din abudenta. In caz ci iritatia persista solicitati sfatul
medicului.

Recomandiri pentru medic: Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti-i ciile respiratorii
deschise si acordati-i tratament simptomatic.

Utilizarea pe perioada gestatiei, lactatiei sau perioada de ouat:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar la feti/nou nascuti si pe peioada lactatiei nu a fost
stabilita.

A fost raportata utilizarea cu succes in inducerea anesteziei la cdini si pisici inainte de cezariana.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune;

Propofolul a fost utilizat in premedicatie in asociere cu atropina, acepromazina, diazepam, o — 2
agonisti; agenti inhalatori cum sunt halotan, isofluran, enfluran, oxid de azot si agenti analgezici cum
sunt petidina si buprenorfina.

Administrarea de propofol cu alte medicamente care sunt metabolizate de citocromul P450 2B11 (ex:
ketoconazol, loperamida, etc), poate prelungi timpui de revenire din anestezie.

Produsul poate fi administrat in acelasi timp cu glucoza, clorura de sodiu si solutii de glucoza +
clorurd de sodiu.

Produsul poate fi mixat cu solutiile infuzabile de glucoza sau cu solutiile saline.

Utilizarea concomitentd a medicamentelor sedative sau analgezice poate reduce doza de propofol
necesard inductiei si mentinerii anesteziei.

Utilizarea concomitentd a propofolului cu opioide poate cauza depresie respiratorie clinic
semnificativd. In vederea reducerii acestui efect, propofol trebuie administrat lent, de exemplu, timp

de peste 60 de secunde.

Co-administrarea propofolului si a infuziilor opioide (ex. fentanil, alfentanil) pentru mentinerca
anesteziei generale poate duce la prelungirea revenirii din anestezie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradozarea accidentald este posibil sd determine depresie cardio-vasculard. In astfel de cazuri,
asigurati eliberarea cailor respiratorii si initiati ventilatia asistata sau controlatd cu oxigen, administrati
agenti presori si fluide intravenoase pentru sustinerea functiei cardiovasculare.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solutiilor infuzabile de glucoza
sau infuzii saline.

13.  PRECAUTI 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 IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie cu cinci flacoane de 20 m|
Cutie cu un flacon de 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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