VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Proposure 10 mg/ml injektioneste, emulsio koiralle ja kissalle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:
Vaikuttava aine:

Propofoli 10 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Méirillinen koostumus, jos tima tieto on
koostumus tarpeen elidinliiikkeen annostelemiseksi oikein

Kananmunan fosfolipidit

Glyseroli

Soijadljy, puhdistettu

Natriumhydroksidi (pH:n sdatdon)

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Valkoinen tai ldhes valkoinen, homogeeninen emulsio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlajit

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Yleisanestesia lyhytkestoisissa, enintddn viisi minuuttia kestivissd toimenpiteissa.
Yleisanestesian induktio ja yllépito antamalla lisdannoksia vaikutuksen mukaan.

Yleisanestesian induktio, kun anestesiaa yllapidetédn inhalaationa annettavilla anestesia-aineilla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Valmiste on stabiili emulsio.

Alé kaytd valmistetta, jos on néhtévissé faasien erottumista varovaisen sekoituksen jélkeen.
Valmiste on ennen kéyttdd tarkistettava silmédmééardisesti, ettei siiné ole pisarointia tai vierashiukkasia

eikd faasien erottumista havaittavissa. Jos tdllaisia havaitaan, valmiste on hivitettava.

Jos valmiste injisoidaan liian hitaasti, riittdvad anestesiatasoa ei valttimatta saavuteta, koska riittavaa
farmakologisen aktiivisuuden edellyttdmaa pitoisuutta ei saavuteta.




3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Anestesian induktion aikana saattaa esiintya lievdd hypotensiota ja ohimenevéa apneaa.

Jos valmiste injisoidaan liian nopeasti, saattaa esiintyé sydédn- ja hengitystoiminnan lamautumista
(apnea, bradykardia, hypotensio).

Eldinladketta kiytettdessd on oltava saatavilla vélineet hengitysteiden avoinna pitimiseen, hengityksen
avustamiseen ja lisdhapen antamiseen. Anestesian induktion jilkeen on suositeltavaa kayttia
intubaatioputkea. Anestesian yllidpidon aikana on suositeltavaa antaa lisédhappea.

Varovaisuutta on noudatettava, jos kissalla tai koiralla on syddmen, hengityselinten, munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa, hypovolemiaa, aliravitsemusta tai jos eldin on vanha tai huonokuntoinen.
Kun propofolia kéytetddn samanaikaisesti opioidien kanssa, bradykardiaan voidaan kéyttia
antikolinergia (esim. atropiinia) hoitavan eldinldédkérin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella. Katso
kohta 3.8.

Valmistetta on annettava varoen, jos eldimelld on hypoproteinemia tai hyperlipidemia tai eldin on
hyvin laiha, silld kyseiset eldimet voivat olla herkempié haittavaikutuksille.

Propofolilla ei ole analgeettisia ominaisuuksia. Tastéd syystd analgeetteja on annettava lisiksi, jos
toimenpide on todennékdisesti kivulias.

Propofolin puhdistuman on raportoitu olevan hitaampi ja apnean esiintyvyyden suurempi yli 8-
vuotiailla koirilla kuin nuoremmilla eldimilld. Valmisteen kiytossé tillaisille eldimille on oltava
erityisen varovainen, ja esimerkiksi induktioon saattaa téll6in riittdd pienempi propofoliannos.
Vinttikoirilla propofolin puhdistuman on osoitettu olevan hitaampaa ja anestesiasta herddminen saattaa
olla hieman hitaampaa kuin muilla koiraroduilla.

Valmisteen annossa on kaytettivi aseptista tekniikkaa, silld valmiste ei sisdlld antimikrobista
sdilontiainetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava

Propofoli on voimakas yleisanestesia-aine, joten valmisteen injisoimista vahingossa itseesi on
varottava tarkoin. Neulan on mieluiten oltava suojattu injektion antoon saakka.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndyta
pakkausselostetta, ALA kuitenkaan AJA, silld sedaatiota voi esiintyi.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié propofolille tai valmisteen jollekin apuaineelle, tulee vélttaa
kosketusta eldinldadkkeen kanssa.

Viltd valmisteen pédsyé iholle ja silmiin, koska se voi aiheuttaa drsytysta.

Pese iholle tai silmiin paédsseet roiskeet heti runsaalla puhtaalla vedella. Jos drsytys pitkittyy, hakeudu
ladkérin hoitoon.

Lakirille: Ali jiti potilasta ilman valvontaa. Pidi hengitystiet avoimina, ja anna oireenmukaista ja
elintoimintoja tukevaa hoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Hypotensio (lievi)!

Apnea (ohimenevi)!

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimesti):

Eksitaatio. ! (melominen, myoklonus, nystagmus,
opistotonus)

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Oksentelu 2,

Eksitaatio 2.

1 Anestesian induktiovaiheen aikana
2 Herddmovaiheen aikana

Kissa:

Hyvin yleinen

(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesti):

Hypotensio (lievd)'

Apnea (ohimenevi)!

Yleinen

(1-10 eléintd 100 hoidetusta
eldimesti):

Eksitaatio. ! (melominen, myoklonus, nystagmus,
opistotonus)

Melko harvinainen

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):

Aivastelu 2,

Nuoleminen (naaman ja tassujen) >
Y 6kkaily 2, ripuli 3,

Heinz-body anemia **

Anoreksia *

Toipumisen pitkittyminen 3

Naaman turvotus (lievi) °.

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Oksentelu 2,

Eksitaatio 2.

! Anestesian induktiovaiheen aikana
2 Herddmisvaiheen aikana

3 Jos kyseessé on toistuva anestesia propofolilla, kissojen lisddntyneen herkkyyden vuoksi. Taté riskié
voidaan vihentéa rajoittamalla toistuvat anestesiat yli 48 tunnin vélein.
4 Oksidatiivinen vaurio ja Heinz-kappaleen tuotanto.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiin mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisédtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta sikidille tai vastasyntyneille eldimille ja laktaation aikana ei ole

varmistettu.




Valmistetta on raportoitu kdytetyn onnistuneesti koirille keisarileikkausta edeltdvdin induktioon.
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hyoty—haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Propofolia voidaan kayttdd yhdessa esildédkitykseen kiytettidvien ladkkeiden kanssa, kuten esim.
atropiini, glykopyrrolaatti, a-2-agonistit (medetomidiini, deksmedetomidiini) asepromatsiini,
bentsodiatsepiinit (diatsepaami, midatsolaami), inhaloitavat aineet (esim. halotaani, isofluraani,
sevofluraani, enfluraani ja dityppioksidi), sekd analgeetit, kuten petidiini ja buprenorfiini.

Anestesian induktioon ja ylldpitoon tarvittava propofoliannos on sedatiiveja tai analgeetteja
samanaikaisesti kéytettdessd todennédkoisesti pienempi. Katso kohta 3.9.

Propofolin ja opioidien samanaikainen kdytto saattaa aiheuttaa merkittdvén hengityslaman ja hidastaa
sykettid huomattavasti. Kissoilla propofolin ja ketamiinin samanaikaisen kdyton on ilmoitettu
aiheuttavan apneaa useammin kuin kaytettdessd propofolia muiden esilddkitysten kanssa. Apnean
riskin pienentdmiseksi propofoli on annettava hitaasti yli 60 sekunnin kestoisena. Katso myos kohta
3.5.

Valmistetta voidaan antaa samaan aikaan glukoosi-, natriumkloridi- ja glukoosi-natriumkloridiliuosten
kanssa.
Valmiste voidaan sekoittaa glukoosi-infuusioliuokseen tai keittosuolaliuokseen.

Propofolin ja opioidien (esim. fentanyyli, alfentaniili) antaminen samanaikaisesti infuusioina
yleisanestesian ylldpitoon saattaa pitkittdd herddmisti. Koirilla, jotka ovat saaneet propofolin jalkeen
alfentaniilia, on havaittu sydanpysahdyksia.

Propofolin kiytté muiden sytokromi P450:n (isoentsyymi 2B11 koiralla) kautta metaboloituvien
ladkevalmisteiden (esim. kloramfenikoli, ketokonatsoli ja loperamidi) kanssa pienentdi propofolin
puhdistumaa ja pitkittda anestesiasta herddmista.

3.9 Antoreitit ja annostus

Vain laskimoon.
Ravista varovasti ennen kayttoa.

Annostarve saattaa olla eri yksiloilli hyvin erilainen ja monet tekijéit vaikuttavat siihen (ks.
kohta 3.5 ja kohta 3.8). Etenkin esildékitys saattaa vihentdé selvésti propofolin tarvetta
esilddkityksen tyypistd ja annoksesta riippuen.

Annettava annos pitdé arvioida anestesiaan valmistauduttaessa keskiméirdisen annostarpeen
perusteella. Yksittiiisen eldiimen todellinen annostarve saattaa olla huomattavasti pienempi tai

suurempi kuin keskiméériinen annos.

Anestesian induktio

Eldinlddkkeen induktioannos esitetdén jaljempénd olevassa taulukossa kontrolloitujen laboratorio- ja
kenttdtutkimusten tietojen perusteella ja on siten kissojen ja koirien onnistuneeseen anestesian
induktioon tarvittujen lddkeannosten keskiarvo. Annettavan annoksen tulee perustua eldimen
kliiniseen vasteeseen ja annos tulee titrata sen mukaan.



Ohjeellinen annos Annostilavuus ml/painokg
mg/painokg

KOIRA
Ei esilddkitysti 6,5 0,65
Esilaikitys*
o2-agonisti 3,0 0,30
asepromatsiinipohjainen 4,5 0,45
KISSA
Ei esilidakitysti 8,0 0,8
Esilaikitys*
a2-agonisti 2,0 0,2
asepromatsiinipohjainen 6,0 0,6

* a2-adrenergisen esilddkityksen jdlkeen joillekin eldimille saattaa riittdd keskimaérdistd annosta
huomattavasti pienempi induktioannos.

Ruisku pitdd valmistella edelld mainitun painon perusteella laskettavan annostilavuuden mukaisesti.
Annos pitdé antaa hitaasti vaikutuksen mukaan, ja antoa pitda jatkaa, kunnes anestesiasyvyys on
eldinlddkarin arvion mukaan riittdva intubaatiota varten. Valmisteen ohjeellinen antoaika on

1040 sekuntia.

Ylliipito
Jos anestesiaa ylldpidetddn antamalla valmistetta lisdinjektioina, antonopeus ja vaikutuksen kesto on

eri eldimilld erilainen. Anestesian ylldpitoon tarvittavat lisiannokset ovat esiliékityksen saaneilla
eldimilla tyypillisesti pienempié kuin eldimilld, jotka eivit saaneet esilaékitysta.

Jos anestesia kevenee liikaa, lisiannoksina voidaan antaa koirille noin 0,15 ml/kg (1,5 mg/painokg) ja
kissoille noin 0,2 ml/kg (2,0 mg/painokg). Tdméa annos voidaan uusia tarvittaessa riittivin
anestesiasyvyyden ylldpitdmiseksi, jolloin annosten vilin on oltava 20-30 sekuntia vaikutuksen
arvioimiseksi.

Lisdannokset pitdd antaa hitaasti vaikutuksen perusteella.

Jatkuva ja pitkdkestoinen altistus (yli 30 minuuttia) saattaa hidastaa herdémisti, etenkin kissoilla.

Anestesian ylléipito inhaloitavilla anestesia-aineilla

Jos yleisanestesian ylldpitoon kdytetddn inhaloitavia anestesia-aineita, inhaloitavaa anestesia-ainetta
saattaa olla tarpeen antaa aluksi suurempina pitoisuuksina kuin barbituraatti-induktion jalkeen
normaalisti annetaan.

Ks. my0s kohta 3.5 ” Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:”.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)
Tahaton yliannos aiheuttaa todennékdisesti kardiorespiratorisen laman. Varmista talldin
hengitysteiden avoimuus, ja aloita hengityksen avustaminen tai kontrolloitu ventilaatio hapen kanssa.
Anna my0s nesteytysté laskimoon ja vasopressoreita sydédmen ja verenkierron toiminnan tukemiseksi.
3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.




4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QNO1AX10.

4.2 Farmakodynamiikka

Propofoli on lyhytvaikutteinen, laskimoon annettava yleisanestesia-aine, jolle on tyypillistd anestesian
nopea alkaminen, lyhyt kesto ja nopea herddminen anestesiasta. Propofoli aiheuttaa tajuttomuuden
keskushermostoa lamaamalla.

Propofolin lamaava vaikutus johtuu piiasiassa postsynaptisten GABAa-reseptoreiden toiminnan
tehostumisesta keskushermostossa. Propofolin vaikutusten oletetaan kuitenkin vélittyvin myos
glutaminergisten ja noradrenergisten hermovalittdjéjérjestelmien kautta.

4.3 Farmakokinetiikka

Propofolin pitoisuus veressd pienenee kissoilla ja koirilla trieksponentiaalisesti. Tdma kuvastaa
todennékdisesti propofolin nopeaa jakautumista veresti ja aivoista vihemman verisuonittuneisiin
kudoksiin, nopeaa metabolista puhdistumaa ja hitaampaa uudelleenjakautumista heikosti
verisuonittuneista kudoksista vereen. Ensimmaéinen vaihe (ti,, aita noin 10 min) on kliinisesti oleellinen,
koska eldimet herddvét, kun propofolin uudelleenjakautuminen aivoista on ohittanut alkuvaiheen.
Ladkkeen puhdistuma on koiralla suuri (58,6 ml/kg/min), mutta kissalla pienempi (8,6 ml/kg/min).
Tama liittyy mahdollisesti lajien vilisiin eroihin metaboliassa. Puhdistuma on koiralla suurempi kuin
verenvirtaus maksassa, mika viittaa siihen, ettd metaboliaa tapahtuu muuallakin kuin maksassa.
Jakautumistilavuus on suuri seké koiralla (4,9 1/kg) ettd kissalla (8,4 1/kg).

Eliminaatio tapahtuu péadasiassa erittymélld propofolin metaboliitteina munuaisten kautta.
5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta glukoosi-infuusioliuosta tai
keittosuolainfuusioliuosta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettdva heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jdétya.

Valmiste on kdytettdva heti injektiopullon avaamisen jilkeen. Pakkaukseen jadva valmiste on
havitettava.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Viriton, tyypin I lasinen injektiopullo, joka on suljettu silikonoidulla bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
Pakkaus, joka siséltdd 5 x 20 ml:n injektiopulloa
Pakkaus, joka siséltdd 1 x 50 ml:n injektiopullon



Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien liiikevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittid talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessi olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJA NIMI

Axience

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33976

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 13.4.2018

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
18/09/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Proposure 10 mg/ml injektionsvitska, emulsion for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Propofol 10 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjalpimnen och
andra bestiandsdelar

Aggfosfolipider

Glycerol

Sojaolja, raffinerad

Natriumhydroxid (for pH-reglering)

Vatten for injektionsvitskor

Vit eller ndstan vit homogen emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Allménanestesi for kortvariga ingrepp som varar hogst 5 minuter.

Induktion och underhall av allménanestesi genom administrering av intermittenta doser tills effekt nas.
Induktion av allménanestesi i situationer dir underhall sker med inhalerade anestesimedel.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjalpamne.

3.4 Sirskilda varningar

Lakemedlet ar en stabil emulsion.

Anvind inte om fasseparation kvarstar efter varsam skakning.

Fore anvandning ska likemedlet inspekteras visuellt och kasseras om synliga droppar eller frimmande

partiklar eller fasseparation observeras.

Om ldkemedlet injiceras for langsamt kan ett otillrdckligt anestesidjup uppkomma eftersom tillrackligt
troskelvirde for farmakologisk aktivitet inte uppnas.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Under induktion av anestesin kan mild hypotension och 6vergaende apné forekomma.
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Om ldkemedlet injiceras for snabbt kan kardiopulmonell depression uppkomma (apné, bradykardi,
hypotoni).

Vid anvindning av ldkemedlet méste utrustning for uppritthillande av fria luftvégar, artificiell
ventilering och syrgastillforsel finnas tillgdnglig. Efter induktion av anestesi rekommenderas
anviandning av en endotrakealtub. Det rekommenderas att kompletterande syrgas administreras vid
underhéllsanestesi.

Forsiktighet bor iakttas nér det géller hundar och katter med nedsatt hjért-, andnings-, njur- eller
leverfunktion samt djur som &r hypovolemiska, undernirda, gamla eller har nedsatt allméntillstand.
Niér propofol anvinds samtidigt med opioider kan ett antikolinergikum (t.ex. atropin) anvindas vid
bradykardi in enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning. Se avsnitt 3.8.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av ldkemedlet till patienter med hypoproteinemi,
hyperlipidemi eller mycket magra djur eftersom dessa djur kan vara mer kénsliga for biverkningar.

Propofol har inga analgetiska egenskaper, darfor ska kompletterande analgetika ges om ingreppen
forvintas vara smértsamma.

Det har rapporterats att propofol clearance ar ldngsammare och incidens av apné stérre hos hundar
som dr éldre dn 8 &r 4n hos yngre djur. Extra noggrannhet ska iakttas vid administrering av likemedlet
till dessa djur; t ex kan en lagre dos propofol vara tillracklig for induktion i dessa fall. Vinthundar har
rapporterats uppvisa en langsammare clearance av propofol och kan ha en nagot langre uppvakning
frén anestesin jimfort med andra hundraser.

Anvind aseptiska metoder vid administreringen av lakemedlet eftersom det inte innehaller
konserveringsmedel.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Propofol &r ett kraftigt medel for allménanestesi. Sarskild forsiktighet ska iakttas for undvikande av
oavsiktlig sjalvinjektion. Nélen ska helst vara skyddad tills injektionen sker.

I hiindelse av oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedel. KOR INTE BIL
eftersom sedering kan uppkomma.

Personer som ar 6verkédnsliga for propofol eller ndgot av innehallsdmnena ska undvika kontakt med
det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Undvik kontakt med hud och dgon eftersom ldkemedlet kan orsaka irritation.

Stank pa huden eller i 6gonen skall omedelbart skoéljas bort med rikligt med rent vatten. Uppsok ldkare
om irritationen kvarstar.

Rad till likaren: ldmna inte patienten utan tillsyn. Hall luftvéigarna 6ppna och ge symtomatisk och
stodjande behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Hypotension ! (mild)

(fler dn 1 av 10 behandlade djur): Apné ! (6vergdende)

Vanliga Upphetsning ! (rorelse i extremiteterna, myoklonus,
(1 till 10 av 100 behandlade djur): nystagmus, opistotonus)

Sillsynta Krikning >




| (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

| Upphetsning 2

1 Under induktionsfasen av anestesi.

2 Under aterhdmtningsfasen.

Katt:

Mycket vanliga Hypotension ' (mild)

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Apné ! (6vergdende)

Vanliga Upphetsning ! (rorelse i extremiteterna, myoklonus,

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

nystagmus, opistotonus)

Sallsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Nysning 2,
Slickning (av ansikte och tassar) >

Rethosta 2, diarré 3,
Heinzkroppsanemi >4,
Anorexi >

Forlidngd &terhdmtning °,
Ansiktsddem (lindrigt) *

Krikning *
Upphetsning *

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

"'Under induktionsfasen av anestesi.

2Under aterhdmtningsfasen.

3Vid upprepad anestesi, pa grund av okad kénslighet hos katt. Denna risk kan minskas genom att
begriansa upprepad anestesi till intervall pa 48 timmar.

* Oxydativ skada och Heinz-produktion i kroppen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Likemedlets sékerhet har inte faststillts hos foster/nyfodda och under laktation.

Framgangsrik anvindning av ldkemedlet hos hund for induktion infér kejsarsnitt har rapporterats.
Anviand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Propofol kan anvéndas tillsammans med ldkemedel for premedicinering, t.ex. atropin, glykopyrrolat,
a2-agonister (medetomidin, dexmedetomidin) acepromazin, bensodiazepiner (diazepam, midazolam);
inhalationsldkemedel (t.ex. halotan, isofluran, sevofluran, enfluran och dikvaveoxid) och analgetika
sdsom petidin och buprenorfin.

Samtidig anvdndning av sedativa eller analgetika ldkemedel reducerar sannolikt den dos propofol som
kravs for att framkalla och underhélla anestesi. Se avsnitt 3.9.

Samtidig anvdndning av propofol och opioider kan orsaka betydande andningsdepression och en
omfattande sédnkning av hjértfrekvensen. Mer frekvent apné har observerats hos katter som samtidigt
har fatt propofol och ketamin jamfort med propofol tillsammans med annan premedicinering. For att
minska risken for apné ska propofol administreras langsamt under 60 sekunder. Se dven avsnitt 3.5.

Likemedlet kan administreras samtidigt med 16sningar av glukos, natriumklorid och 16sningar av

glukos-natriumklorid.
Lakemedlet kan blandas med glukos infusionslosningar eller koksaltlsningar.
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Samtidig administrering av infusioner med propofol och opioider (t.ex. fentanyl, alfentanil) for
underhall av allménanestesi kan forlinga uppvakningen. Hjartstillestdnd har observerats hos hundar
som fatt propofol foljt av alfentanil.

Administrering av propofol tillsammans med andra likemedel som metaboliseras av cytokrom P450
(isoenzym 2B11 hos hund) sdsom kloramfenikol, ketokonazol, loperamid, minskar clearance av
propofol och forlanga uppvakningstiden efter anestesin.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Endast for intravends anviandning.
Skakas forsiktigt fore anvandning.

Dosbehovet kan variera betydligt mellan enskilda djur och paverkas av en rad faktorer (se avsnitt 3.5
och avsnitt 3.8). Sarskilt kan anvindning av premedicinering vid anestesi avsevart minska behovet av
propofol beroende pa typen och dosen av likemedel for premedicinering.

Dosen som administreras ska uppskattas pd basen av det genomsnittliga dosbehovet vid forberedelse
av anestesi. Det faktiska dosbehovet for ett enskilt djur kan vara betydligt ligre eller hogre éin
den genomsnittliga dosen.

Induktion

Induktionsdosen av det veterindrmedicinska likemedlet som anges i tabellen nedan ar baserad pé data
fran kontrollerade laboratorie- och faltstudier och dr den genomsnittliga méngden lakemedel som
kravs for framgangsrik anestesiinduktion hos hund eller katt. Den faktiska dosen som administreras
ska basera sig pa och titreras efter individuellt kliniskt svar for varje djur.

Vigledande dos i mg/kg Dosvolym i ml/kg kroppsvikt
kroppsvikt
HUND
Icke premedicinerade 6,5 0,65
Premedicinerade*
alfa-2-agonist 3,0 0,30
acepromazin 4.5 0,45
KATT
Icke premedicinerade 8,0 0,8
Premedicinerade*
alfa-2-agonist 2,0 0,2
acepromazin 6,0 0,6

*Betydligt lagre induktionsdos &n den genomsnittliga dosen kan vara effektiv hos vissa djur efter alfa-
2-adrenerg premedicinering.

Doseringssprutan ska forberedas pa basen av lakemedlets dosvolym som anges ovan, berdknad pa
basen av kroppsvikt. Dosen ska administreras langsamt till effekt och administreringen ska fortsatta
tills veterindren ar 6vertygad om att anestesidjupet &r tillrackligt for endotrakeal intubation. Som
vigledning ska ldkemedlet administreras under en period pa 10-40 sekunder.

Underhall

Niér anestesin underhélls med intermittenta injektioner av 1dkemedlet varierar doseringshastigheten
och effektens varaktighet mellan olika djur. Den intermittenta dos som krévs for att underhélla
anestesi dr vanligen ligre i premedicinerade djur jamfort med icke premedicinerade djur.

En intermittent dos pa cirka 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg kroppsvikt) till hundar och cirka 0,2 ml/kg

(2,0 mg/kg kroppsvikt) till katter kan administreras nér anestesin blir alltfor ytlig. Denna dos kan
upprepas vid behov for att upprétthalla ett lampligt anestesidjup. Tillat 20-30 sekunder mellan varje
dos for bedomning av effekten. Varje intermittent dos ska administreras ldngsamt till effekt.
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Kontinuerlig och langvarig exponering (langre dn 30 minuter) kan leda till langsammare uppvakning,
sdrskilt hos katter.

Underhall av anestesi med inhalerade medel

Nér inhalationsmedel anvinds for att underhélla allménanestesi kan det vara nddvéndigt att anvédnda
en hogre initial koncentration av det inhalerade anestetikumet &dn vad som brukar behdvas efter
induktion med barbiturater.

Se dven avsnitt 3.5.
3.10 Overdosering (symptom, akuta Atgirder, motgift), om nédvindigt

Oavsiktlig 6verdosering orsakar troligen kardiorespiratorisk depression. I sddana fall ska det
sdkerstillas att luftvdgarna halls 6ppna och assisterad eller kontrollerad ventilation med syrgas ska
sdttas in. Dessutom ska vasopressorer och intravends vitska administreras for att stodja den
kardiovaskuléra funktionen.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QNO1AX10.

4.2 Farmakodynamisk

Propofol ar ett kortverkande allmidnanestetika som administreras intravendst. Det kdnnetecknas av
snabbt insdttande, kort varaktighet och snabbt uppvaknande. Propofol framkallar medvetsloshet
genom dess depressiva verkan pa det centrala nervsystemet.

Propofols depressiva effekt formedlas huvudsakligen genom forstirkning av postsynaptiska GABAa
receptorer i det centrala nervsystemet. Emellertid antas &ven glutaminerga och noradrenerga
neurotransmittersystem spela en roll for formedlingen av propofols effekter.

4.3 Farmakokinetisk

Blodkoncentrationen av propofol visar en triexponentiell minskning hos béde hund och katt. Detta
aterspeglar sannolikt en snabb distribution av propofol frén blodet och hjérnan till mindre kérlrik
vivnad, snabb metabolisk clearance och ldngsammare omfordelning fran mindre kérlrik vdvnad till
blodet. Den forsta fasen (ti2, aira cirka 10 min) ar kliniskt relevant eftersom djuren vaknar efter initial
omfordelning av propofol fran hjirnan. Lakemedlets clearance dr hog hos hundar (58,6 ml/kg/min)
men lagre hos katter (8,6 ml/kg/min), mojligen beroende pa arternas olika metabolism. Hos hundar &r
clearance hogre dn det hepatiska blodflodet vilket antyder att det finns andra stéllen fér metabolism
utdver levern. Distributionsvolymen &r hog hos bade hundar (4,9 1/kg) och katter (8,4 I/kg).

Eliminering sker huvudsakligen genom att metaboliter av propofol utséndras via njurarna.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med glukos infusionsvétskor eller koksaltinfusioner.
5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ér.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Far ¢j frysas.

Efter att injektionsflaskan 6ppnats ska ldkemedlet anvindas omedelbart. Kvarblivet lakemedel ska
kasseras.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Fiarglos injektionsflaska av typ [-glas forsluten med propp av silikoniserat brombutylgummi och lock
av aluminium.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong som innehaller 5 x 20 ml injektionsflaskor
Pappkartong som innehéller 1 x 50 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Axience

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33976

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 13.4.2018

9.  DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18/09/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

13



