SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Propomitor 10 mg/ml, injek¢énd/infizna emulzia pre psov a macky

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ucinna latka:

Propofol 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekénéd/infizna emulzia.
Biela alebo takmer biela homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ové druhy
Psy a macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

- Celkova anestézia pre kratke zadkroky trvajlice max. pat’ mindt.

- Vyvolanie a udrZiavanie celkovej anestézie postupnym podavanim davok do vyvolania ti¢inku alebo
podavanim infizie s konstantnou rychlost'ou (CRI).

- Vyvolanie celkovej anestézie, kedy je udrZiavanie anestézie zaistené inhalaciou anestetickych latok.

4.3 Kontraindikacie
NepouZivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Liek je stabilna emulzia. Pred pouZitim by ste mali liek vizualne skontrolovat’ a uistit’ sa, Ze neobsahuje
viditeI'né kvapky, nadbyto¢né cudzie Castice ani oddelené fazy — ak éano, liek zlikvidujte. Liek
nepouZivajte, ak oddelenie faz pretrvava aj po jemnom pretrepani.

Ak sa liek injikuje prili§ pomaly, nemusi dbjst’ k dosiahnutiu dostato¢nej tGrovne anestézie, pretoZe sa
nedosiahne néleZity prah farmakologickej aktivity.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas navodzovania anestézie moZe dojst’' k miernej hypotenzii a prechodnému apnoe. Pri pouZiti tohto
veterinarneho lieku je nutné zaistit’ dostupnost’ vybavenia na udrZanie priechodnosti dychacich ciest,
umelej ventilacie a obohatenie kyslikom. Po vyvolani anestézie sa odporuca pouZit' endotracheélnu trubicu.
Pri dlhSej anestézii vyvolanej propofolom boli hlasené zvySené hodnoty oxidu uhlicitého v krvi. TieZ sa
odportca v priebehu udrZiavania anestézie podavat’ dodatoc¢ny kyslik. Okrem toho by sa pocas dlhSej
anestézie mala zvazit’ potreba asistovaného dychania.

Ak sa liek injikuje prilis rychlo, mozZe dojst’ ku kardiopulmonalnej depresii (apnoe, bradykardia,
hypotenzia).

Rovnako ako v pripade inych intraven6znych anestetik, by ste mali zachovavat’ opatrnost’ pri pouZiti u
psov a maciek s poruchami srdca, dychacieho traktu, obli¢iek alebo pecene, ako aj u hypovolemickych
alebo oslabenych zvierat.

Propofol mézZe zvysit metabolizmus krvnej gluk6zy a vylucovanie inzulinu u zdravych psov. PretoZe nie su
k dispozicii tidaje o bezpecnosti pre diabetické zvieratd, pouzivajte liek len po zhodnoteni prinosu a rizika
veterinarnym lekarom.

Mali by ste tieZ zachovavat’ opatrnost’ pri podavani lieku pacientom s hypoproteinémiou, hyperlipidémiou,
ako aj u vel'mi chudych zvierat, pretozZe tieto zvierata m6zu byt nachylnejsie k neziaducim tcinkom.
Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u psov a maciek mladSich ako 4 mesiace. U tychto zvierat by sa mal
liek pouzivat’ len na zdklade hodnotenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.




Bolo pozorované, Ze klirens propofolu prebieha pomalSie u obéznych zvierat a zvierat s nadvahou, taktiez u
psov starSich ako 8 rokov. Pri podavani lieku tymto zvieratdm by ste mali byt obzvlast’ opatrni — najma
plati, Ze v tychto pripadoch méZe byt na vyvolanie a udrZanie ti¢inku dostato¢na nizsia davka propofolu. U
chrtov bol pozorovany pomalsi klirens propofolu a zotavenie z anestézie u nich mozZe prebiehat’ dlhSie ako
u inych druhov psov.

Propofol nema analgetické tcinky, preto by ste mali poskytnit’ dodato¢né analgetika, ak sa predpoklada
bolestivost’ zakroku. Ak pouZivate propofol spolu s opioidmi, mozZno v pripadoch vyskytu bradykardie
pouZit’ anticholinergicku latku (napr. atropin) na zaklade hodnotenia prinosu a rizika zodpovednym
veterindrnym lekarom. Pozrite Cast’ 4.8.

Ak sa propofol pouziva bez premedikéacie ako jedina latka vyvolavajica anestéziu, mozZe byt pozorované
zvySenie arteridlneho krvného tlaku a pri vyssich ako odporicanych davkach mozZe nasledovat’ pokles
krvného tlaku.

Pri podavani lieku pouZivajte aseptické postupy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica veterindrny liek zvieratdm
Propofol je ti¢inné celkové anestetikum — preto by ste mali byt’ obzvlast opatrni, aby ste sa vyhli

nahodnému samoinjikovaniu. Ihla by mala byt chranena krytom az do okamihu injekcie.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal - NESOFERUJTE, pretoze moze ddjst’ k sedacii.

Tento liek mo6Ze sposobovat’ hypersenzitivne (alergické) reakcie u osob, ktoré uz trpia zvySenou citlivost'ou
na propofol, séju alebo vajcia. Ludia so znamou precitlivenostou na propofol by sa mali vyhnut' kontaktu s
veterindrnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu s pokoZkou a ocami, pretoZe liek moZe spdsobovat’ podrazdenie.

V pripade zasiahnutia pokozky alebo o¢i, ihned’ umyte zasiahnuté miesto velkym mnoZstvom tecticej
vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pre lekarov:
Nenechdvajte pacienta bez dozoru. UdrZujte priechodnost’ dychacich ciest a poskytujte symptomaticku a
podpornt liecbu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

Vel'mi Casté neZiaduce ucCinky: apnoe.

Casté neiaduce ti¢inky: bradykardia, arytmia, mierna hypotenzia, znamky vzru$enia (pohybovanie
koncatinami, myoklonus, nystagmus, opistotonus), eméza, nevolnost, hypersalivacia, kychanie, Stichanie
tvare/nosa a pomalé zotavovanie. Ak sa propofol pouziva bez premedikacie ako jedina latka vyvolavajtca
anestéziu, moZe byt u psov pozorované kratke prechodné zvysenie arteridlneho krvného tlaku.

Menej Casté neZiaduce Ucinky: zvySenie krvnej gluk6zy, bolest’ v mieste vpichu po i.v. podani.

U maciek, ktoré opakovane absolvuju anestéziu, bola zaznamenana produkcia Heinzovych teliesok,
anorexia, hnacka a mierne edémy tvare. TieZ moZe byt prediZené zotavovanie. Obmedzenie opakovanej
anestézie na intervaly dlhSie ako 48 hodin zniZi pravdepodobnost’ vyskytu tychto tcinkov.

Tieto tcinky su vSeobecne prechodné a samy ustupia.

Frekvencia vyskytu neZiaducich tcinkov sa definuje pouZitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku na pouZzitie pocas gravidity (u plodov/novorodenych mlad’at) a laktacie
nebola stanovena. Propofol bol bezpe¢ne pouzity u psov na vyvolanie anestézie pred pérodom pomocou
cisarskeho rezu. Propofol sa prenasa placentou a prekonava hematoencefalickt bariéru plodu, preto méze
mat’ v priebehu vyvoja mozgu neZiaduci ti¢inok na neurologicky vyvoj u plodov a novorodenych mlad’at.
V dosledku rizika neonatalneho umrtia sa neodportca pouZivat’ propofol na udrZiavanie anestézie v
priebehu ciséarskeho rezu.

PouZivajte liek len podl'a hodnotenia prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Propofol je mozZné pouzZit' spolocne s premedikaciou, ako je napriklad atropin, glykopyrolat, o.-2 agonisty
(medetomidin, dexmedetomidin), acerpromazin, benzodiazepiny (diazepam, midazolam); inhala¢nymi
latkami (napr. halotan, izofluran, sevofluran, enfluran a oxid dusny); ako aj analgetikami, napriklad petidin
a buprenorfin.

Tento liek moZno podavat paralelne s akymikol'vek intraven6znymi kvapalinami, napriklad pomocou dielu
v tvare Y umiestneného k miestu injekcie. Liek mozno zriedit' 5 % infliznym roztokom glukézy. Stidie
kompatibility s inymi infiznymi roztokmi (napr. NaCl alebo Ringer - laktat roztokom) neboli s tymto
veterinarnym liekom vykonané.

Stcasné pouZitie sedativ alebo analgetik pravdepodobne povedie k zniZeniu davky propofolu potrebnej na
vyvolanie a udrZanie anestézie. Pozrite Cast’ 4.9.

Sticasné pouZitie propofolu s opioidmi méZe viest’ k vaznej respiracnej depresii a intenzivnemu zniZeniu
frekvencie srdcového tepu. U maciek bol pri sti¢asnom pouziti propofolu a ketaminu pozorovany castejsi
vyskyt apnoe, ako po pouZiti propofolu a inych premedikantov. Aby sa zniZilo riziko apnoe, mal by sa
propofol podavat’ pomaly v priebehu 20 azZ 60 sekind. Pozrite tieZ Cast’ 4.5.

Spoloc¢né podavanie propofolovych a opioidovych infuzii (napr. fentanyl, alfentanil) na udrZiavanie
celkovej anestézie moZe viest’ k dlhSiemu Casu zotavenia. U psov, ktorym bol podany propofol a nasledne
alfentanil, bola pozorovana zastava srdca.

Podavanie propofolu spolu s d’al§imi liekmi, ktoré st metabolizované pomocou cytochrému P450
(izoenzymu 2B11 u psov), napriklad chloramfenikolom, ketokonazolom a loperamidom, zniZuje klirens
propofolu a predlZuje zotavenie z anestézie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Tento liek predstavuje sterilny liek na intraven6zne podanie.

Pred pouzitim jemne pretrepte.

PoZadované davky sa u jednotlivych zvierat vyznamne liSia a si ovplyvnené roznymi faktormi (pozrite
Cast’ 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat, ako aj Cast’ 4.8). Najma plati, Ze pouZitie
lie¢iv podavanych pred anestéziou (premedikdcia) mdZe vyznamne zniZit poZiadavky na davku propofolu
podl'a typu a davky lieCiva podaného pred anestéziou.

Podavana davka by sa mala odhadnit’ na zdklade Standardnych poZiadaviek na davku v ramci pripravy na
anestéziu. Skutocné poziadavky na davku pre jednotlivé zvieratd moZu byt’ vyznamne vysSie alebo niZsie,
ne7 je priemerna davka.

Indukcia

Indukéna davka veterinarneho lieku uvedend v tabul’ke niZSie je zaloZena na udajoch ziskanych v Stidiach
v kontrolovanych laboratérnych podmienkach aj v teréne a predstavuje priemerné mnozstvo lie¢iva, ktoré u
psov alebo maciek tispesne vyvola anestéziu. Skuto¢na podana davka musi byt’ zaloZena na individualnej
reakcii jednotlivého zvierat'a.

Vodiaca davka Objem davky
PSY mg/kg Zivej hmotnosti ml/kg Zivej hmotnosti
Bez premedikacie 6,5 0,65
S premedikaciou*
alfa-2 agonista 3,0 0,30
na baze acerpromazinu 4.5 0,45
MACKY
Bez premedikacie 8,0 0,8
S premedikaciou*
alfa-2 agonista 2,0 0,2
na baze acerpromazinu 6,0 0,6

* U niektorych zvierat méZu byt po premedikacii alfa-2 adrenoceptorom, podl'a protokolu, Gc¢inné
induk¢né davky, ktoré si vyznamne niZSie, neZ je priemerna davka.

Ak sa propofol pouzije v kombindcii napriklad s ketaminom, fentanylom alebo benzodiazepinmi na
indukciu anestézie (takzvana koindukcia), je mozné celkovi davku propofolu eSte zniZit.



Davkovacia striekacka by sa mala pripravit podl'a objemu davky lieku uvedeného vyssie. Tento objem by
sa mal vypocitat’ na zéklade Zivej hmotnosti. Davka by sa mala podavat’ pomaly na obmedzenie vyskytu a
trvania apnoe, podavanie by malo pokracovat’, kym lekar nevyhodnoti hibku anestézie ako dostato¢nti na
endotrachealnu intubéciu alebo vykonavanie planovaného zakroku. Ako vSeobecny pokyn by malo
podavanie lieku trvat’ 20 aZ 60 sekidnd.

UdrZiavanie

Opakované bolusové injekcie

Pri udrZiavani anestézie pomocou postupnych injekcii lieku sa bude frekvencia ddvkovania a trvanie
ucinku u jednotlivych zvierat lisit’. Postupné davky vyzadované na udrZiavanie anestézie s u zvierat s
premedikaciou spravidla niZSie ako u zvierat bez premedikacie.

Ak anesteticky ucinok prilis§ zoslabne, mozno podat’ postupni davku priblizne 1 mg/kg (0,1 ml/kg) u psov a
2 mg/kg (0,2 ml/kg) u maciek. Tito davku mozno podl'a potreby opakovat’ na udrZanie dostatocne hlbokej
anestézie, pricom medzi jednotlivymi davkami pockajte 20 az 30 sekind, aby ste mohli posudit’ ti¢inok.
Jednotlivé postupné davky by sa mali podavat’ pomaly aZ do dosiahnutia poZadovaného tcinku.

Infiizia s konstantnou rychlostou

Ak sa anestézia udrZiava pomocou infizie propofolu konstantnou rychlostou (CRI), je davka u psov 0,2 —
0,4 mg/kg/min. Skutocna podana davka musi byt zaloZena na individualnej reakcii kaZzdého zvierata a
méZe byt kratkodobo zvySena aZ na 0,6 mg/kg/min. U maciek je udrZiavacia davka 0,1 — 0,3 mg/kg/min a
mala by sa prisposobit’ individualnej reakcii. Inftizia s konStantnou rychlost'ou trvajica az 2 hodiny pri
davke 0,4 mg/kg/min u psov a 0,2 mg/kg/min u maciek je podl'a hldsenia dobre tolerovana. Okrem toho sa
mozZe frekvencia infuzie zvysit' alebo zniZit' po krokoch 0,025 — 0,1 mg/kg/min u psov alebo 0,01 — 0,025
mg/kg/min u maciek v intervaloch 5 — 10 min na upravu anestetickej hladiny.

Priebezné dlhSie vystavenie (trvajtce viac ako 30 miniit) méZe viest k pomalSiemu zotaveniu, najma u
maciek.

UdrZiavanie anestézie pomocou inhala¢nych latok

Ak su na udrzZiavanie celkovej anestézie pouZité inhalacné latky, mozZe byt potrebné pouZit' vysSiu tvodna
koncentraciu inhala¢ného anestetika, nez je tomu beZne po indukcii pomocou barbituratov.

Informéacie najdete v Casti 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Nahodné predavkovanie pravdepodobne sposobi kardiorespiracnii depresiu. V takychto pripadoch zaistite
priechodnost’ dychacich ciest a zacnite s asistovanym alebo kontrolovanym dychanim s podavanim kyslika,
podavanim latok ovplyviiujucich tlak a intravendznych tekutin na podporu

kardiovaskularnej funkcie. U psov m6éZu bolusové davky presahujtice 10 mg/kg sposobit’ cyanézu. TieZ sa
moZe pozorovat’ mydridaza. Ak dojde k cyandze a mydridze, znamena to, Ze je nutné dodavat’ kyslik. Pri
bolusovych davkach 19,5 mg/kg u maciek a 20 mg/kg u psov bola hlasena smrt’.

4.11 Ochranna lehota
Neuplatiiyje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, iné celkové anestetika.
Kéd ATCvet: QN01AX10.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Propofol je intraven6zne celkové anestetikum s kratkou posobnostou, ktoré je charakterizované rychlym
nastupom, kratkym trvanim anestézie a rychlym zotavenim. Propofol vyvolava bezvedomie pomocou
depresie centralneho nervového systému.

Tlmiace tc¢inky propofolu st sprostredkované najmé znasobenim postsynaptickych receptorov GABA 4

centralneho nervového systému. Predpoklada sa vsak, Ze pri sprostredkovani ucinkov propofolu tiez
zohravaju istt dlohu aj glutaminergné a noradrenergné neurotransmiterové systémy.

5.2 Farmakokinetické adaje



Koncentracie propofolu v krvi vykazuju tri-exponencialny pokles u psov aj maciek. To je pravdepodobne
sposobené rychlou distribtciou propofolu z krvi a mozgu do menej prekrvenych tkaniv, rychlym
metabolickym klirensom a pomalSou distribticiou z menej prekrvenych tkaniv do krvi. Klinicky relevantna
je prva faza (ty, alfa priblizne 10 min), pretoZe sa zvierata preberd po ivodnej redistribiicii propofolu z
mozgu. Klirens lieciva je vysoky u psov a nizZsi u maciek, pravdepodobne kvdli medzidruhovym
metabolickym rozdielom. U psov je klirens vyssi neZ peCeniovy prietok krvi — to naznacuje pritomnost’
d’alsich metabolickych miest okrem pecene. Objem distribticie je vysoky u psov aj maciek. Propofol je vo
vel’kej miere viazany proteinmi v plazme (96 — 98 %).

Klirens lie¢iva prebieha prostrednictvom metabolizmu v peceni a naslednej eliminacie konjugovanych
metabolitov v oblickami. Malé mnozZstvo latky je vylicené trusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Séjovy olej, rafinovany

Vajecné fosfolipidy

Glycerol

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

Edetat disodny

6.2 Zavainé inkompatibility
Liek mozZno zriedit' 5 % infiznym roztokom glukézy. Stidie kompatibility s inymi infiznymi roztokmi
(napr. NaCl alebo laktovanym Ringerovym roztokom) neboli s tymto veterinarnym liekom vykonané.

6.3 Cas pouzitel’nosti
Cas pouZiteI'nosti veterinarneho lieku v neporuSenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: ihned’ spotrebovat'.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Chrarite pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira sklenena fl'asticka typu I (20, 50 a 100 ml) so sivou zatkou z brombutylovej gumy potiahnutej
silikonom a hlinikovym krytom zatky.

Velkosti balenia: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku sa musia zlikvidovat’ v silade s

platnymi predpismi.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A PRE VSETKY VEI’KOSTI BALENIA A ETIKETA 100 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Propomitor 10 mg/ml, injek¢énéd/infizna emulzia pre psov a macky

|2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje: propofol 10 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekénéd/infizna emulzia

4. VERKOST BALENIA

Na skatul'u:
1x20 ml
5x20 ml
1x50 ml
1x100 ml

Na etiketu:
100 ml

|5.  CIEZOVY DRUH

Psy a macky

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravendzne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatnuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informdciu pre pouZivatel'ov.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

Po otvoreni ihned’ spotrebovat'.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrarite pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likviddcia: precitajte si pisomnu informadciu pre pouZivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiujii

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finsko

|16.  REGISTRACNE CiSLO

96/013/DC/20-S

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

20 ml a 50 ml fl’asticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Propomitor 10 mg/ml, injek¢néd/infizna emulzia pre psov a macky
propofol

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

10 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml
50 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

iv.

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

<Ochranna lehota: >

|6.  CiSLO SARZE
Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP:

Po otvoreni ihned’ spotrebovat'.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV:
Propomitor 10 mg/ml, injek¢na/infiizna emulzia pre psov a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Propomitor/Propomea 10 mg/ml, veterinarna injek¢né/infizna emulzia pre psy a macky
propofol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
KaZzdy ml obsahuje propofol 10 mg

Injek¢nd/infizna emulzia.
Biela alebo takmer biela homogénna emulzia.

4. INDIKACIA(-IE)
- Celkova anestézia pre kratke zakroky trvajice max. pat minit.

- Vyvolanie a udrZiavanie celkovej anestézie postupnym podavanim davok do vyvolania ucinku alebo
podavanim pomocou inftizie s konstantnou rychlostou (CRI).

- Vyvolanie celkovej anestézie, kedy je udrZiavanie anestézie zaistené inhalaciou anestetickych latok.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi Casté neZiaduce ucinky: apnoe.

Casté neZiaduce ti¢inky: bradykardia, arytmia, mierna hypotenzia, zndmky vzruSenia (pohybovanie
koncatinami, myoklonus, nystagmus, opistotonus), eméza, nevolnost, hypersalivacia, kychanie, Stichanie
tvare/nosa a pomalé zotavovanie. Ak sa propofol pouziva bez premedikacie ako jedina latka vyvolavajtca
anestéziu, mozZe byt u psov pozorované kratke prechodné zvysenie arteridlneho krvného tlaku.

Menej Casté neZiaduce u€inky: zvySenie krvnej glukdzy, bolest’' v mieste vpichu po i.v. podani.

U maciek, ktoré opakovane absolvuju anestéziu, bola zaznamenana produkcia Heinzovych teliesok,
anorexia, hnacka a mierne edémy tvare. TieZ moZe byt prediZené zotavovanie. Obmedzenie opakovanej
anestézie na intervaly dlhSie ako 48 hodin zniZi pravdepodobnost’ vyskytu tychto ti¢inkov.

Tieto u€inky su vSeobecne prechodné a samy usttipia.

Frekvencia vyskytu neziaducich dicinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



Ak zistite akékol'vek neZiaduce tGcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je nedcinny, informujte vasho veterinarneho lekara

Pripadne neZiaduce t¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
Z CIELOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Tento liek predstavuje sterilny liek na intraven6zne podanie.

PozZadované davky sa u jednotlivych zvierat vyznamne liSia a si ovplyvnené roznymi faktormi (pozrite
Cast’ 12. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat, ako aj cast’ 12. Liekové interakcie a iné
formy vzajomného pésobenia). Najma plati, Ze pouZitie lie¢iv podavanych pred anestéziou (premedikacia)
moZe vyznamne zniZit' poZiadavky na davku propofolu podl'a typu a davky lie¢iva podaného pred
anestéziou.

Podavana davka by sa mala odhadnit’ na zdklade Standardnych poZiadaviek na davku v ramci pripravy na
anestéziu. Skutocné poziadavky na davku pre jednotlivé zvierata mozZu byt vyznamne vysSie alebo niZsie,
neZ je priemernd davka.

Indukcia

Indukcna davka veterinarneho lieku uvedena v tabul'ke niZSie je zaloZena na tidajoch ziskanych v Stadiach
v kontrolovanych laboratérnych podmienkach aj v teréne a predstavuje priemerné mnozZstvo lieCiva, ktoré u
psov alebo maciek tispesne vyvola anestéziu. Skutocna podana davka musi byt’ zaloZena na individualnej
reakcii jednotlivého zvierat'a.

Vodiaca davka Objem davky
PSY mg/kg Zivej hmotnosti ml/kg Zivej hmotnosti
Bez premedikacie 6,5 0,65
S premedikaciou*
alfa-2 agonista 3,0 0,30
na baze acerpromazinu 45 0,45
MACKY
Bez premedikacie 8,0 0,8
S premedikaciou*
alfa-2 agonista 2,0 0,2
na baze acerpromazinu 6,0 0,6

* U niektorych zvierat méZu byt’ po premedikacii alfa-2 adrenoceptorom, podla protokolu, dcinné
induk¢né davky, ktoré st vyznamne niZSie, neZ je priemerna davka.

Ak sa propofol pouzije v kombindcii napriklad s ketaminom, fentanylom alebo benzodiazepinmi na
indukciu anestézie (takzvana koindukcia), je mozné celkovi davku propofolu eSte znizit'.

Davkovacia striekacka by sa mala pripravit’ podl'a objemu davky lieku uvedeného vyssie. Tento objem by
sa mal vypocitat’ na zaklade Zivej hmotnosti. Davka by sa mala podavat pomaly na obmedzenie vyskytu a
trvania apnoe, podavanie by malo pokracovat', kym lekar nevyhodnoti hibku anestézie ako dostato¢nti na
endotrachealnu intubaciu alebo vykonavanie planovaného zakroku. Ako vSeobecny pokyn by malo
podavanie lieku trvat’ 20 az 60 sektind.

Udrziavanie
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