PREPARATOMTALE

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

PropoVet Multidose 10 mg/ml injeksjonsveaske, emulsjon til hund og katt.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:
Propofol 10 mg/ml

Hjelpestoff(er):
Benzylalkohol (E1519) 20 mg/ml

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer.

3. LEGEMIDDELFORM
Injeksjonsvaeske, emulsjon.

En hvit emulsjon uten tegn til faseseparasjon.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund og katt.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Preparatet er indisert til terapeutisk bruk hos hund og katt som et korttidsvirkende, intravengst,
generelt anestetikum med kort oppvakningstid:

Til kortvarige prosedyrer som varer opp til omtrent 5 minutter.

Til induksjon av generell anestesi der vedlikehold sikres gjennom inhalasjonsanestetika.

Til induksjon og kortvarig vedlikehold av generell anestesi ved administrering av inkrementelle doser
av preparatet fram til virkning, for anestesi i omtrent en halv time (30 minutter). Totaldosen angitt i
pkt. 4.3 ma ikke overskrides.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til langvarig infusjon (se pkt. 4.5).

Totaldosen ved én anestesi skal ikke overskride 24 mg/kg (2,4 ml/kg) propofol, dette gjelder bade katt
og hund.

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.



4.4 Spesielle advarsler for hver enkelt malart

Dette preparatet er en stabil emulsjon. Ma ikke brukes dersom faseseparasjon observeres. Beholderen
ristes grundig, men forsiktig, fer bruk.

Dersom dette preparatet injiseres sveert langsomt kan det fare til utilstrekkelig anestesigrad.

45 Serlige forholdsregler

Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Under induksjon av anestesi kan mild hypotensjon og forbigaende apné, som likner virkninger som
oppstar med andre anestetika, forekomme. Ved bruk av dette preparatet skal utstyr for vedlikehold

av frie luftveier, kunstig andedrett og oksygentilfarsel veere tilgjengelig.

Som med andre intravengse anestetika bgr det utgves forsiktighet hos hunder og katter med nedsatt
hjerte-, lunge-, nyre- eller leverfunksjon, samt hos hypovolemiske eller svekkede dyr.

Sikkerheten til dette preparatet er ikke klarlagt hos hunder og katter yngre enn 5 maneder, og skal hos
disse dyrene bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av veteringr.

Dette preparatet skal ikke brukes til induksjon og vedlikehold av generell anestesi med gjentatte doser
slik at totaldosegrensen angitt i pkt. 4.3 overskrides. Grunnen til dette er fare for toksiske effekter
forarsaket av konserveringsmidlet benzylalkohol (se pkt. 4.10).

Seerlige forholdsregler for personer som gir veterinaerpreparatet til dyr

Benytt aseptiske teknikker ved administrering av preparatet.

Personer med kjent hypersensitivitet ovenfor noen av innholdsstoffene bar unnga kontakt med
preparatet.

Dette preparatet er et potent legemiddel og forsiktighet ma utvises for & unnga utilsiktet egeninjeksjon.
Bruk beskyttelseshette pa kanylen frem til injeksjonstidspunktet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Sel pa hud eller i yne skylles bort gyeblikkelig.

Rad til legen: Ikke forlat pasienten uten tilsyn. Oppretthold apne luftveier og gi symptomatisk og
stgttende behandling.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Bivirkninger under induksjon, vedlikehold og oppvakning er ikke vanlig. Som for andre anestetika bar
muligheten for respirasjons- eller kardiovaskuler depresjon tas hensyn til. Ved induksjon av anestesi
kan det oppsta mild hypotensjon og forbigaende apné, se pkt. 4.5. Induksjon gar vanligvis greit, men
fra tid til annen ses tegn pa opphisselse (bevegelse av lemmer, nystagmus, fokale muskelrykninger,
opistotonus). Under oppvakningsfasen er oppkast og uro observert hos en liten andel av dyrene.

I kliniske studier med katter og hunder har forbigaende apné blitt observert ved induksjon. Hos katter
er det observert nysing, sporadiske brekninger og en karakteristisk slikking av pote/ansikt under
oppvakning i en liten andel av tilfellene.

Ved uttalt pesing for induksjon kan dette fortsette gjennom de péafalgende periodene av anestesi og
oppvakning.



Utilsiktet perivaskuleer administrering forarsaker sjelden lokale vevsreaksjoner.

Gjentatt anestesi med propofol hos katter kan medfere oksidativ skade og dannelse av Heinz-legemer.
Oppvakningstiden kan ogsa forlenges. Begrensning av gjentatt anestesi til intervaller pa mer enn 48
timer vil redusere sannsynligheten.

4.7  Brukunder drektighet, diegiving eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Hos mennesker har
parenteral tilfarsel av benzylalkohol vaert forbundet med fatalt toksisk syndrom hos premature nyfadte.

Drektighet
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av veterinar.

Diegiving

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av veterinar.

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjoner

Preparatet har blittbrukt etter premedisinering med vanlig brukte premedikamenter, som f.eks. atropin,
acepromazin, diazepam og a.2-agonister, far vedlikehold med inhalasjonsmidler, som f.eks. halotan,
dinitrogenoksid, sevofluran og isofluran og far tilfgrsel av analgetika, som f.eks. petidin og
buprenorfin. Ingen farmakologiske uforlikeligheter har forekommet.

Samtidig bruk av sedativa eller analgetika vil sannsynligvis redusere den ngdvendige dosen av
preparatet som kreves for & oppna og vedlikeholde anestesi. Se pkt. 4.9.

4.9 Dosering og tilfgrselsvei
Dette preparatet er sterilt, og skal brukes til intravengs administrering.

Generelle handteringsprosedyrer

For bruk skal preparatet inspiseres visuelt for partikler og misfarging, og kastes hvis dette foreligger.
Hetteglasset ristes forsiktig, men grundig, fer apning. Se pkt. 4.4 og 6.3.

Dosering ved induksjon med PropoVet Multidose

Induksjonsdosen beregnes ut fra kroppsvekt og administreres etter effekt i en periode pa 10-40
sekunder. Se pkt. 4.4. Bruk av premedikasjon kan redusere ngdvendig dose av preparatet betydelig.
Som for andre sedative hypnotika vil mengden premedikasjon med opioid, a2-agonist og/eller
benzodiazepin pavirke pasientens respons pa en induksjonsdose av preparatet.

Nar et dyr er premedisinert med en a.2-agonist som for eksempel medetomidin, skal dosen av propofol
(i likhet med andre intravengse anestetika) reduseres med opp til 85 % (f.eks. fra 6,5 mg/kg for ikke
premedisinerte hunder til 1,0 mg/kg for hunder premedisinert med en a.2-agonist).

Gjennomsnittlig induksjonsdose til hund og katt, ikke premedisinerte eller premedisinerte med
beroligende (ikke-a.2-agonist som for eksempel acepromazin), eller en a2-agonist er angitt i falgende
tabell.

Disse dosene er kun veiledende. Faktisk dose bgr baseres pa det enkelte dyrs respons. Se pkt. 4.3.



Dose Dosevolum

mg/kg kroppsvekt ml/kg kroppsvekt

HUND

Ikke premedisinert 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Premedisinert

- med ikke-a.2-agonist 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
- med o2-agonist 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
KATT

Ikke premedisinert 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Premedisinert

- med ikke-a.2-agonist 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
- med o.2-agonist 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Dosering for vedlikehold med PropoVet Multidose

Nar anestesien vedlikeholdes med inkrementelle injeksjoner, vil doseringsintervallene variere fra dyr
til dyr. Preparatet administreres til effekt ved & gi sma doser pa ca. 0,1 mil/kg (1,0 mg/kg) nar
anestesien blir for overfladisk. Dosene kan gjentas sa ofte som ngdvendig, med 20-30 sekunders
ventetid for & vurdere virkningen fer videre inkrementer blir gitt. Erfaring viser at doser pa omtrent
1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml) per kg opprettholder anestesien i perioder pa opp til 5 minutter.

Kontinuerlig og langvarig eksponering (over 30 minutter) kan medfgre en langsommere oppvakning,
spesielt hos Kkatt. Se pkt. 4.3 og 4.10.

Vedlikehold med inhalasjonsmidler

Nar inhalasjonsmidler brukes for a vedlikeholde generell anestesi, tyder erfaring pa at det kan vare
ngdvendig a bruke en hgyere farste konsentrasjon av inhalert anestetika enn det som normalt er
ngdvendig etter induksjon med barbiturater som for eksempel tiopental.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Utilsiktet overdosering vil sannsynligvis medfare kardio-respiratorisk depresjon. Ved
respirasjonsdepresjon skal administrering av preparatet avbrytes, frie luftveier sikres og assistert eller
kontrollert ventilasjon med rent oksygen igangsettes. Kardiovaskulaer depresjon behandles med
plasmautvidere, blodtrykksregulerende midler, antiarytmika eller andre tiltak som er hensiktsmessige
for den aktuelle tilstanden.

Propofol
En enkeltdose pa 19,5 mg/kg (1,95 mi/kg) til hund og bolus- og vedlikeholdsdoser pa totalt 24 mg/kg

(2,4 ml/kg) til katt medfarte ingen skade. Bolus- og vedlikeholdsdoser pa totalt 38,6 mg/kg (3,9 ml/kg)
ga parestesi hos én av fire katter og forlenget oppvakning hos alle fire behandlede Kkatter.

Benzylalkohol (konserveringsmiddel)

Benzylalkoholtoksisitet kan medfare langsommere oppvakning og hyperkinesi hos katt, nevrologiske
tegn som skjelving hos hund, samt dadsfall hos begge arter. Det finnes ingen spesifikk antidot.
Stettebehandling bar gis.

Hos hund kan administrering av maksimal totaldose av propofol, som angitt i pkt. 4.3, hver time i 9
timer resultere i dgdelige doser av benzylalkohol, i falge farmakokinetikkmodeller og litteratur. Hos
katt kan dedelige doser av benzylalkohol oppsta i lgpet av 6,5 timers administrering.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk gruppe: Generelle anestetika, ATCvet-kode: QNO1AX10
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Propofol (2,6-diisopropylfenol) er et intravengst, sedativt hypnotikum til bruk ved induksjon og
vedlikehold av generell anestesi.

Propofol er et korttidsvirkende anestetikum karakterisert av raskt innsettende effekt, kortvarig anestesi
og rask oppvakning. Propofol gir bevisstlgshet ved sin beroligende effekt pa sentralnervesystemet.

5.2  Farmakokinetiske opplysninger

Intravengs injeksjon etterfalges av omfattende metabolisme av propofol i lever til inaktive konjugater
som hovedsakelig utskilles i urin og feces. Eliminasjonen skijer raskt, med en farste halveringstid pa
under 10 minutter. Etter denne farste fasen faller plasmakonsentrasjonen langsommere.

6. FARMASGYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Benzylalkohol (E1519)

Soyaolje, raffinert

Rensede eggfosfatider (egglecitin)
Glyserol

Oljesyre

Natriumhydroksid (til pH-justering)
Vann til injeksjonsveesker

6.2 Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre
veteringrpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinerpreparatet i udpnet salgspakning: 3 ar

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager

Produktet er et flerdosehetteglass.

6.4. Oppbevaringsbetingelser

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrgrende temperatur. Skal ikke
fryses.

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

PropoVet Multidose leveres som en hvit, vandig, isoton emulsjon til intravengs injeksjon i hetteglass
(type | glass) med gummipropp av fluorinert polymerbelagt brombutyl og vippeforsegling av

aluminium/polypropylen. Det er to pakningsstarrelser:

20 ml hetteglass som inneholder 200 mg propofol (propofol 10 mg/ml), 5 hetteglass per eske.



50 ml hetteglass som inneholder 500 mg propofol (propofol 10 mg/ml), 1 hetteglass per eske.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Serlige forholdsregler for deponering av ubrukt veterinerpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale
krav.
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