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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Propofol 10 mg

Excipienti:

Pentru lista completd 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

Céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Anestezie generald pentru procedurile de scurta durata de pani la cinci minute.

Inducerea si mentinerea anesteziei generale prin administrarea de doze progresive pana la obtinerea
efectului dorit.

Inducerea anesteziei generale, unde mentinerea este asiguratd de agenti anestezici inhalatorii.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Produsul este o emulsie stabila.
A nu se utiliza dacid dovada separarii fazelor ramane dupi agitarea usoara.

Inainte de utilizare, produsul trebuie inspectat vizual pentru absenta picaturilor vizibile sau particule
striine sau separarea fazelor si trebuie eliminat daca sunt prezente.

Daci produsul este injectat prea incet este posibil ca planul de anestezie sd nu fie realizat datorita



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In timpul inducerii anesteziei, poate sd apard hipotensiune usoard si apnee temporara.

Daca produsul este injectat prea rapid, poate sa apara deprimare cardiopulmonara (apnee, bradicardie,
hipotensiune).

La utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie sa fie disponibile echipamente pentru mentinerea
céilor respiratorii libere, ventilatie artificiald si suplimentare cu oxigen. Dupa inducerea anesteziel, se
recomanda utilizarea unei sonde endotraheale. Se recomanda administrarea suplimentara de oxigen in
timpul mentinerii anesteziei.

Se recomandi administrarea cu precautie la caini si pisici care au probleme cardiace, respiratoril,
renale sau hepatice sau la animale hipovolemice, emaciate, batrane sau slabite.

Atunci cand propofol se utilizeaza concomitent cu opioide, in caz de bradicardie se poate utiliza un
anticolinergic (de exemplu atropind), in functie de evaluarea risc/beneficiu efectuatd de medicul
veterinar responsabil. Vezi sectiunea 4.8.Trebuie si se procedeze cu precautie in cazul administrarii
produsului la pacienti cu hipoproteinomie, hiperlipidemic sau la animale foarte slabe, deoarece aceste
animale pot fi mai susceptibile de reactii adverse.

Propofol nu are proprietiti analgezice, asadar trebuie asigurati agenti analgezici suplimentari in
cazurile in care se preconizeazi ca procedurile vor fi dureroase.

Clearance-ul propofolului a fost raportat ca fiind mai lent si incidenta apneei este mai mare la cinii cu
varsta mai mare de 8 ani fatd de animalele mai tinere. O atentie deosebitd trebuie acordati in special la
administrarea produsului acestor animale, de exemplu o dozd mai mica de propofol poate fi adecvata
pentru inducere in astfel de cazuri.

S-a raportat un clearance mai lent al propofolului la ogari, care pot avea o perioada usor mai prelungitd
de revenire in urma anesteziei, comparativ cu alte rase de caini.

Cand administrati produsul, utilizati tehnici aseptice deoarece el nu contine un conservant
antimicrobian.

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

Propofol este un medicament anestezic general puternic, de aceea trebuie acordata atentie deosebita
astfel incat si se evite auto-injectarea accidentald. Este de preferat sa se utilizeze un ac protejat pand in
momentul injectarii.

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, insd NU CONDUCETI AUTOVEHICULE, deoarece se poate
produce sedarea.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la propofol sau la oricare dintre excipienti trebuie s 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 sau ochi cu api din abundenta. In caz ca iritatia persistd solicitati
sfatul medicului.

Recomandiri pentru medic: Nu ldsati pacientul nesupravegheat. Mentineti-i cdile respiratorii
deschise si asigurati tratament simptomatic si de sustinere.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Inducerea este in general fara probleme, cu toate acestea, se observa frecvent cateva semne de agitatie

(miscari spontane ale membrelor, mioclonie, nistagmus, opistotonus). In timpul inducerii anesteziel, s
observi foarte frecvent hipotensiune usoara si apnee trecatoare.



La pisici, in timpul perioadei de revenire au fost observate mai putin frecvent strinut, ocazionala'r_&ausee
si caracteristic lingerea labei/a fetei. o
g

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

53, .
Din cauza susceptibilitdti crescute, repetarea anesteziei cu propofol la pisici poate cauzv;‘?jair putin
frecvent leziuni oxidative si producerea de corpusculi Heinz si simptome nespecifice Cu%
anorexia, diareea si edem facial mediu. Revenirea poate de asemenea sa devina prelungita. Liffttarea
repetérii anesteziei la intervale mai mari de 48 de ore va reduce probabilitatea producerii reactiilor
adverse.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea 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)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de I animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta acestui produs la fetusi/nou-nascuti si pe perioada lactatiei nu a fost stabiliti.
A fost raportata utilizarea cu succes in inducerea anesteziei la cdini inainte de cezariani.

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 poate fi utilizat in asociere cu premedicatii, de exemplu atropina, glicopirolat, a-2 agonisti
(medetomidind, dexmedetomidind), acepromazin, benzodiazepine (diazepam, midazolam); agenti
inhalatorii (de exemplu halotan, isofluran, sevofluran, enfluran si protoxid de azot); si agenti
analgezici cum sunt petidina si buprenorfina.

Utilizarea concomitentd a medicamentelor sedative sau analgezice s-ar putea sa reduca doza de
propofol necesard pentru a induce si mentine anestezia. Vezi sectiunea 4.9.

Utilizarea concomitentd a propofolului cu opioide poate cauza deprimare respiratorie semnificativi si
o scadere importanta a ritmului cardiac. La pisici, s-a raportat ca utilizarea concomitent a
propofolului cu ketamina cauzeaza apnee mai frecvent decat utilizarea propofolului cu alte
premedicatii. In vederea reducerii riscului de apnee, propofolul trebuie administrat lent, timp de peste
60 de secunde. Vezi si sectiunea 4.5.

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 perfuzabile de glucozi sau cu solutie salini.

Administrarea concomitenta a perfuziilor cu propofol si opioide (de exemplu fentanil, alfentanil)
pentru meninerea anesteziei generale poate duce la o revenire prelungita. S-a observat producerea
stopului cardiac la céinii cdrora li s-a administrat propofol urmat de alfentanil.

Administrarea de propofol cu alte produse medicinale veterinare care sunt metabolizate de citocromul
P450 (izoenzima 2B11 la cdine), cum sunt cloramfenicol, ketoconazol si loperamid, reduce eliminarea
propofolului si prelungeste revenirea din anestezie.



4,9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Este un produs steril pentru administrarea intravenoasa.
A se agita usor nainte 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 medicamentelor pre-anestezice (premedicatia) poate reduce
considerabil necesarul de propofol in functie de tipul si doza medicamentelor pre-anestezice utilizate.
Doza care trebuie administrati trebuie si fie estimatd in functie de doza medie necesara pentru
anestezie.

Doza efectiva necesari pentru un anumit animal poate sa fie semnificativ mai scazuta sau mai
crescuti, fati de doza medie.

Inducerea anesteziei

Doza de inducere a produsului medicinal veterinar, prezentata in tabelul de mai jos, se bazeaza pe
informatiile obtinute in studiile de laborator si din teren controlate si reprezintd cantitatea medie de
medicament necesard pentru cdini sau pisici pentru a induce cu succes anestezia.

Doza efectivi administrati trebuie stabiliti si ajustati in functie de raspunsul clinic individual al
fiecarui animal.

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

Fara premedicatie 6,5 0,65

Cu premedicatie*

- o — 2 agonist 3,0 0,30

- pe baza de acepromazini 4.5 0,45

PISICI

Fira premedicatie 8,0 0,8

Cu premedicatie*

- g —2 agonist 2,0 0,2

- pe baza de acepromazini 6,0 0,6

* Dozele de inducere semnificativ sub doza medie pot sa fie eficace la unele animale, dupa
premedicatia cu un alfa-2-adrenoceptor, conform protocolului.

Seringa pentru dozare trebuie pregititd in functie de volumul dozei de produs prezentat in tabelul de
mai sus, calculat in functie de greutatea corporald. Doza trebuie sa fie administrata lent pentru
obtinerea efectului si administrarea trebuie continuati pana cand medicul clinician considera ca
anestezia este suficient de profunda pentru a fi posibild intubarea endotraheala. Ca o ghidare, produsul
trebuie administrat peste o perioada de 10-40 secunde.

Mentinerea

fn cazul in care anestezia este mentinuti prin injectari progresive ale produsului, rata dozei si durata
efectului este diferita de la un animal la altul. Doza progresiva necesara pentru mentinerea anesteziei
este de obicei mai scizuti la animalele cu premedicatie, comparativ cu animalele la care nu s-a realizat
premedicatia.

O doza progresiva de aproximativ 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg greutate corporald) la céini si de aproximativ
0,2 ml/kg (2,0 mg/kg greutate corporald) la pisici pot fi administrate cand anestezia devine prea slaba.
Aceste doze pot fi repetate cand e necesar mentinerea unei anestezii profunde adecvate, lasand sa
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treaca 20-30 de secunde intre doze pentru a evalua efectul. Fiecare dozi progresiva trebuie
administrat lent, pana la instalarea efectului.

Expunerea continud si prelungita (mai mult de 30 de minute) poate duce la o revenire:mai lentd, mai
ales la pisici. LA

%1%}&.~ -

Mentinerea anesteziei prin agenti inhalatorii AN

o

Cand agentii inhalatorii sunt utilizati pentru mentinerea anesteziei generale, poate {1 necesara utilizarea
unei concentratii initiale mai mari a anestezicului inhalator decét este normal in cazul inducerii cu
agenti barbiturici.

Consultd de asemenea sectiunea 4.5 Precautii speciale pentru utilizare la animale.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea accidentala este posibil s determine deprimare cardio-respiratorie. in astfel de cazuri,
asigurati-va de ciile respiratorii sa fie deschise si initiati ventilatia asistata sau controlati cu oxigen,
administrati agenti presori si fluide intravenoase pentru sustinerea functiei cardiovasculare.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice, alte anestezice generale
Codul veterinar ATC: QNOIAX10

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Propofolul este un anestezic general intravenos cu actiune de scurti durati, caracterizat prin instalare
rapida, o anestezie de scurtd durata si o revenire rapida. Propofolul produce starea de inconstienta prin
deprimarea sistemului nervos central.

Efectele de deprimare ale propofolului sunt in principal mediate prin potentarea receptorilor
postsinaptici GABA, ai sistemului nervos central. Cu toate acestea, sistemele de neurotransmititori
glutaminergic si noradrenergic se considera de asemenea ci au un rol in medierea efectelor
propofolului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Concentratiile de propofol din singe demonstreaza un declin tri-exponential atét la cAini cat si la
pisici. Aceasta este posibil sa reflecte distribuirea rapida a propofolului din sange si creier catre
tesuturile mai pufin vascularizate, metabolizarea rapida si redistribuirea lent de la nivelul tesuturilor
mai putin vascularizate catre sange. Ea este prima faza (ti2, apha aproximativ 10 minute) cu relevanti
clinic, deoarece animalele se trezesc dupa redistribuirea initiald a propofolului de la nivelul
creierului. Clearence-ul medicamentului este ridicat la cini (58,6 ml/kg.min), dar mai scizut la pisici
(8,6 ml/kg.min), posibil datorita diferentelor de metabolism dintre specii. La cdini, clearence-ul este
mai mare decat fluxul sanguin hepatic, ceea ce sugereazi existenta mai multor locuri de metabolizare,
in afara de ficat. Volumul de distributie este mare atat la caini (4,9 1/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)
Api pentru preparate injectabile

syt g

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiilor perfuzabile de glucoza
sau perfuzii 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 trebuie utilizat imediat dupa deschiderea flaconului. Produsul rimas in flacon trebuie

eliminat.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticli incolora de tip I, inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic siliconat si o0 capsa de
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 5 flacoane x 20 ml
Cutie de carton cu | flacon x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
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Data primei autorizari: 26.07.2018
Data ultimei retnnoiri;

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI *

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.



ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 10 mg propofol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild.

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x20ml
50 ml

5.  SPECII TINTA

Chiini §i pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

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

(8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

Dupi deschidere a se utiliza imediat.

(11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU REST RICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz Pa

'y,

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—l

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane de sticli tip I (20 si 50 ml)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Proposure 10 mg/ml emulsie injectabild 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 NUMARDEDOZE |

20 ml
50 ml
(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
v
(5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B
[6.  NUMARUL SERIEI ]

< Serie> < Lot> {numar}

(7. DATA EXPIRARII B

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

1 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Proposure 10 mg/ml emulsie injectabild pentru cdini si pisici

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

Detinitorul 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 10 mg/ml emulsie injectabila pentru céini si pisici.
Propofol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Propofol 10 mg

Emulsie injectabila, omogend, de culoare alba sau aproape alba.

4 INDICATIE (INDICATII)
Anestezie generala pentru procedurile de scurta durata de pana la cinci minute.

Inducerea si mentinerea anesteziei generale prin administrarea de doze progresive pana la obtinerea
efectului dorit.

Inducerea anesteziei generale, unde mentinerea este asigurata de agenti anestezici inhalatorii.

S. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.




6. REACTII ADVERSE

Inducerea este in general fara probleme, cu toate acestea, se observa frecvent citeva semne de agitatie
(miscari spontane ale membrelor, mioclonie, nistagmus, opistotonus). In timpul inducerii anggsteziei, se
observa foarte frecvent hipotensiune usoard si apnee trecitoare.

La pisici, in timpul perioadei de revenire au fost observate mai putin frecvent stranut, ocazional nausee
$i caracteristic lingerea labei/a fetei.

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

Din cauza susceptibilititi crescute, repetarea anesteziei cu propofol la pisici poate cauza mai putin
frecvent leziuni oxidative si producerea de corpusculi Heinz si simptome nespecifice cum sunt
anorexia, diareea si edem facial mediu. Revenirea poate de asemenea sa devina prelungita. Limitarea
repetarii anesteziei la intervale mai mari de 48 de ore va reduce probabilitatea producerii reactiilor
adverse.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmiitoarea 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)
- rare (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 raportrile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm si informati medicul veterinar. Alternativ, puteti
raporta prin intermediul sistemului national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

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 1nainte 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” s sectiunea ,,Interactiuni
cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune™). in mod particular, utilizarea
medicamentelor pre-anestezice (premedicatia) poate reduce considerabil necesarul de propofol in
functie de tipul si doza medicamentelor pre-anestezice utilizate.

Doza care trebuie administrata trebuie s fie estimati in functie de doza medie necesara pentru
anestezie. Doza efectiva necesari pentru un anumit animal poate si fie semnificativ mai scizuti

sau mai crescuta, fati de doza medie.

Inducerea anesteziei

Doza de inducere a produsului medicinal veterinar, prezentati in tabelul de maj Jjos, se bazeaza pe
informatiile obtinute in studiile de laborator si din teren controlate sl reprezinta cantitatea medie de
medicament necesara pentru caini sau pisici pentru a induce cu succes anestezia.
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Doza efectivii administrati trebuie stabiliti si ajustata in functie de riaspunsul clinic individual al
fiecarui animal.

CAINI Doza Volumul dozei B
mg/kg greutate corporala mV/kg greutate corporala

Fara premedicatie 6,5 0,65

Cu premedicatie*

- o — 2 agonist 3,0 0,30

- pe baza de acepromazina 4.5 0,45

PISICI

Fara premedicatie 8,0 0,8

Cu premedicatie*®

- 0 —2 agonist 2,0 0,2

- pe baza de acepromazini 6,0 0,6

* Dozele de inducere semnificativ sub doza medie pot sa fie eficace la unele animale, dupa
premedicatia cu un alfa-2-adrenoceptor, conform protocolului.

Seringa pentru dozare trebuie pregatita in functie de volumul dozei de produs prezentat in tabelul de
mai sus, calculat in functie de greutatea corporald. Doza trebuie sa fie administratd lent pentru
obtinerea efectului si administrarea trebuie continuata pand cand medicul clinician considerd ca
anestezia este suficient de profunda pentru a fi posibild intubarea endotraheald. Ca o ghidare, produsul
trebuie administrat peste o perioada de 10-40 secunde.

Mentinerea

fn cazul in care anestezia este mentinutd prin injectari progresive ale produsului, rata dozei si durata
efectului este diferitd de la un animal la altul. Doza progresiva necesard pentru mentinerea anesteziei
este de obicei mai scizutd la animalele cu premedicatie, comparativ cu animalele la care nu s-a realizat
premedicatia.

O doza progresiva de aproximativ 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg greutate corporald) la céini si de aproximativ
0,2 ml/kg (2,0 mg/kg greutate corporald) la pisici pot fi administrate cand anestezia devine prea slaba.
Aceste doze pot fi repetate cand e necesar mentinerea unei anestezii profunde adecvate, lasand sa
treaca 20-30 de secunde intre doze pentru a evalua efectul. Fiecare doza progresiva trebuie
administrati lent, pand la instalarea efectului.

Expunerea continui si prelungitd (mai mult de 30 de minute) poate duce la o revenire mai lentd, mai
ales la pisici.

Mentinerea anesteziei prin agenti inhalatorii

Cand agentii inhalatorii sunt utilizati pentru mentinerea anesteziei generale, poate fi necesard utilizarea
unei concentratii initiale mai mari a anestezicului inhalator decét este normal in cazul inducerii cu
agenti barbiturici.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Produsul va fi extras in conditii aseptice cu o seringd sterild imediat dupa deschiderea flaconului sau
ruperea sigiliului. Administrarea trebuie inceputa fara amanare.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti/cutie de carton.

Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Produsul trebuie utilizat imediat dupi deschiderea flaconului. Produsul rimas in flacon trebuie
eliminat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Produsul este o emulsie stabila.

A nu se utiliza dacd dovada separarii fazelor ramane dupa agitarea usoara..

Inainte de utilizare produsul trebuie inspectat vizual pentru absenta picaturilor vizibile sau particule
straine sau separarea fazelor si trebuie eliminat daca sunt prezente.

Daca produsul este injectat prea incet este posibil ca planul de anestezie si nu fie realizat datoriti

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In timpul inducerii anesteziei, poate si apara hipotensiune usoard si apnee temporara.
Daca produsul este injectat prea rapid, poate si apara deprimare cardiopulmonari (apnee, bradicardie,
hipotensiune).

La utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie sa fie disponibile echipamente pentru mentinerea
cdilor respiratorii libere, ventilatie artificiala si suplimentare cu oxigen. Dupa inducerea anesteziei, se
recomandd utilizarea unei sonde endotraheale. Se recomandi administrarea suplimentara de oxigen in
timpul mentinerii anesteziei.

Se recomanda administrarea cu precautie la cdini si pisici care au probleme cardiace, respiratorii,
renale sau hepatice sau la animale hipovolemice, emaciate, batrane sau slabite.

Atunci cand propofol se utilizeaza concomitent cu opioide, in caz de bradicardie se poate utiliza un
anticolinergic (de exemplu atropind), in functie de evaluarea risc/beneficiu efectuata de medicul
veterinar responsabil. Vezi sectiunea ,Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune” Trebuie sa se procedeze cu precautie in cazul administrarii produsului la pacienti cu
hipoproteinomie, hiperlipidemie sau la animale foarte slabe, deoarece aceste animale pot fi mai
susceptibile de reactii adverse.

Propofol nu are proprietati analgezice, asadar trebuie asigurati agenti analgezici suplimentari in
cazurile in care se preconizeaza ci procedurile vor fi dureroase.

Clearance-ul propofolului a fost raportat ca fiind mai lent si incidenta apneei mai mare la cainii cu
varsta mai mare de 8 ani fata de animalele mai tinere. O atentie deosebiti trebuie acordats in special la
administrarea produsului acestor animale, de exemplu o doza mai mica de propofol poate fi adecvati
pentru inducere in astfel de cazuri.



3-a raportat un clearance mai lent al propofolului la ogari, care pot avea o perioadd usor mai prelungitd

de revenire in urma anesteziei, comparativ cu alte rase de cini.
Cand administrati produsul, utilizati tehnici aseptice, deoarece el nu contine un conservant

antimicrobian.

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

Propofol este un medicament anestezic general puternic, de aceea trebuie acordati atentie deosebitd
astfel incit si se evite auto-injectarea accidentald. Este de preferat sa se utilizeze un ac protejat pand in
momentul injectarii.

fn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, insa NU CONDUCETI AUTOVEHICULE, deoarece se poate
produce sedarea.Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la propofol sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa 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 sau ochi cu apd din abundenta. In caz c iritatia persista solicitati
sfatul medicului.

Recomandiiri pentru medic: Nu lasati pacientul nesupravegheat. Mentineti-i caile respiratorii
deschise si asigurati tratament simptomatic si de sustinere.

Utilizarea pe perioada gestatiei, lactatiei sau perioada de ouat:

Siguranta acestui produs la fetusi/nou-nascuti §i pe perioada lactatiei nu a fost stabilita.
A fost raportati utilizarea cu succes in inducerea anesteziei la cini inainte de cezariand.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Propofolul poate fi utilizat in asociere cu premedicatii, de exemplu atroping, glicopirolat, o-2 agonisti
(medetomidina, dexmedetomidina), acepromazind, benzodiazepine (diazepam, midazolam); agenti
inhalatorii (de exemplu halotan, isofluran, sevofluran, enfluran si protoxid de azot); si agenti
analgezici cum sunt petidina si buprenorfina.

Utilizarea concomitenti a medicamentelor sedative sau analgezice s-ar putea sa reduca doza de
propofol necesard pentru a induce si mentine anestezia. Vezi sectiunea 8.

Utilizarea concomitentd a propofolului cu opioide poate cauza deprimare respiratorie semnificativa si
o scidere importanti a ritmului cardiac. La pisici, s-a raportat ca utilizarea concomitenta a
propofolului cu ketamina cauzeaza apnee mai frecvent decét utilizarea propofolului cu alte
premedicatii. In vederea reducerii riscului de apnee, propofolul trebuie administrat lent, timp de peste
60 de secunde. Vezi si sectiunea ,Precautii speciale pentru utilizare la animale”.

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 perfuzabile de glucoza sau cu solutie salina.
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Administrarea concomitents a perfuziilor cu propofol si opioide (de exemplu fentanil, alfentanil)
pentru mentinerea anesteziei generale poate duce la o revenire prelungita. S-a observat producerea
stopului cardiac la cdinii cirora li s-a administrat propofol urmat de alfentanil.

Administrarea de propofol cu alte produse medicinale veterinare care sunt metabolizate de citocromul
P450 (izoenzima 2B11 la cdine), cum sunt cloramfenicol, ketoconazol si loperamid, reduce eliminarea
propofolului si prelungeste revenirea din anestezie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi):

Supradozarea accidentala este posibil si determine deprimare cardio-respiratorie. In astfel de cazuri,
asigurati-va de caile respiratorii sa fie deschise si initiati ventilatia asistatd sau controlati cu oxigen,
administrati agenti presori si fluide intravenoase pentru sustinerea functiei cardiovasculare.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiilor perfuzabile de glucoza
sau perfuzii saline.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton continand cinci flacoane de 20 ml
Cutie de carton continand un flacon de 50 m!

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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