B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Proposure 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwan dla pséow i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CORDEN PHARMA S.p.A.

Viale dell’Industria 3

Caponago (MB)

Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Proposure 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwan dla pséw i kotéw

Propofol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Propofol 10 mg

Biala lub prawie biata, jednorodna emulsja do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Znieczulenie ogolne podczas krotkich zabiegow trwajacych do 5 minut.

Indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogolnego poprzez stopniowe podawanie dawek w zaleznosci od
reakcji pacjenta.

Indukcja znieczulenia ogdlnego, w ktorym podtrzymanie znieczulenia jest zapewniane przez
podawanie anestetykow wziewnych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Indukcja przebiega zazwyczaj spokojnie, jednak czesto obserwuje si¢ nieliczne objawy pobudzenia
(ruchy wiostowe konczyn, mioklonie, oczoplas, opistotonus). Podczas indukcji znieczulenia bardzo
czgsto obserwuje sie fagodna hipotensje i przemijajgcy bezdech.

Niezbyt czgsto u kotéw obserwowane sa: kichanie, sporadyczne odruchy wymiotne i lizanie tap lub
glowy, charakterystyczne w czasie wybudzenia.

Podczas fazy wybudzenia rzadko obserwowano wymioty i pobudzenie.

Z powodu zwickszonej podatnosci powtarzane znieczulenie propofolem u kotow moze spowodowaé
niezbyt czesto uszkodzenia oksydacyjne, tworzenie cialek Heinza i objawy niespecyficzne takie jak
brak apetytu, biegunka i fagodny obrzgk pyska. Moze rowniez dojs¢ do wydtuzenia czasu wybudzania.
Ograniczenie czgstotliwo$ci powtarzania znieczulenia ogélnego z zachowaniem przerw dhuzszych niz
48 godzin zredukuje prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Sterylny produkt do podania dozylnego.
Przed uzyciem delikatnie wstrzasnac.

Wymagane dawki mogg by¢ rozne dla poszczegdlnych zwierzat i zaleza od wielu czynnikow (patrz:
»Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat” i ,,Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

W szczegolnosci uzycie lekéw do premedykacji moze znaczaco zmniejszy¢ wymagang dawke
propofolu, w zaleznosci od produktu zastosowanego do premedykacji.

Dawka, ktorg nalezy podaé, powinna by¢ oszacowana na podstawie $redniej wielkosci dawki
wymaganej w przygotowaniu do znieczulenia. Ostateczna dawka wymagana dla danego zwierzecia

moze by¢ znaczaco nizsza badz wyzsza niz dawka Srednia.

Indukcja znieczulenia:

Dawki produktu leczniczego weterynaryjnego do indukcji znieczulenia, zamieszczone w ponizszej
tabeli, sg oparte na danych pochodzacych z kontrolowanych badan laboratoryjnych i terenowych

1 przedstawiajg Srednig ilo$¢ leku potrzebng do skutecznej indukcji znieczulenia u psow i kotow.
Ostateczna dawka wymagana dla danego zwierzecia moze by¢ znaczaco nizsza badz wyzsza niz
dawka Srednia.
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PSY Dawka orientacyjna Objetos¢ dawki
mg/kg masy ciala ml/kg masy ciala

Bez premedykacji 6,5 0,65

Z premedykacja

agonis$ci receptora o.-2 3,0 0,30

pochodne acepromazyny 4,5 0,45

KOTY

Bez premedykacji 8,0 0,8

Z premedykacja

agonisci receptora o.-2 2,0 0,2

pochodne acepromazyny 6,0 0,6

* U niektorych zwierzat po premedykacji z uzyciem protokotu opartego na agonistach receptora a-2
adrenergicznego do indukcji znieczulenia moga by¢ skuteczne dawki znacznie nizsze od dawki
srednie;.

Strzykawke dozujaca nalezy przygotowac na podstawie przedstawionej powyzej objetosci dawki
produktu, obliczonej na podstawie masy ciala. Dawke nalezy podawa¢ powoli, obserwujac reakcje
pacjenta i kontynuowac¢ az do momentu gdy lekarz stwierdzi, ze glgboko$¢ znieczulenia jest
wystarczajaca do intubacji dotchawiczej. Orientacyjny czas podawania produktu wynosi 10-40
sekund.

Podtrzymanie znieczulenia:

W przypadku, gdy znieczulenie jest utrzymywane przez wstrzykiwanie podtrzymujacych dawek
produktu, wysoko$¢ dawki i czas trwania dziatania beda si¢ rozni¢ u poszczegdlnych zwierzat.
Stopniowa dawka potrzebna do podtrzymania znieczulenia jest zwykle nizsza u poddanych
premedykacji zwierzat w porownaniu do zwierzat, ktorych nie poddano premedykacji.

Stopniowa dawka w przyblizeniu 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg m.c.) u pséw i 0,2 ml/kg (2,0 ml/’kg m.c.)
u kotéw moze by¢ podawana w przypadku gdy znieczulenie staje si¢ zbyt stabe.

Dawki te moga by¢ powtarzane wedtug potrzeby utrzymania odpowiedniej gtgbokosci znieczulenia,
z uwzglednieniem 20-30 sekundowych przerw pomiedzy dawkami w celu oceny reakcji. Kazda
stopniowa dawka powinna by¢ podawana powoli w zaleznosci do obserwowanego dziatania.

Ciagla i dtugotrwata ekspozycja (powyzej 30 minut) moze skutkowaé dtuzszym czasem wybudzania,
szczegoblnie u kotow.

Podtrzymanie znieczulenia z uzyciem anestetykow wziewnych

W przypadku gdy do podtrzymania znieczulenia ogélnego stosowane sa produkty wziewne, moze by¢
konieczne zastosowanie wyzszego stezenia poczatkowego wziewnych srodkow znieczulajacych niz po
indukcji z zastosowaniem barbituranow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sterylny produkt do podania dozylnego.
Przed uzyciem delikatnie wstrzgsng¢.

Produkt powinien by¢ pobrany do strzykawki w warunkach aseptycznych natychmiast po otwarciu
ampuiki lub przerwaniu zamknigcia.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po otwarciu fiolki produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Produkt pozostaly w pojemniku nalezy usuna¢.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt jest stabilng emulsja.

Nie stosowac, jesli po delikatnym wstrzasnieciu utrzymuje si¢ rozwarstwienie faz.

Przed uzyciem, nalezy obejrze¢ produkt w celu wykluczenia obecnosci widocznych kropel, obcych
czasteczek lub rozwarstwienia faz, a w przypadku ich zaobserwowania — wyrzucic.

Jesli produkt wstrzykiwany jest zbyt wolno, moze wystapic¢ niewystarczajacy poziom znieczulenia
z powodu nieosiagnigcia odpowiedniego progu aktywnosci farmakologicznej.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas indukcji znieczulenia moze wystapi¢ niedocisnienie tetnicze i przemijajacy bezdech.
W przypadku zbyt szybkiego podawania produktu moze wystapi¢ depresja krazeniowo-oddechowa
(bezdech, bradykardia, hipotensja).

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego muszg by¢ dostepne urzadzenia

do utrzymania droznosci drég oddechowych, sztucznej wentylacji i wzbogacania tlenem. Po indukcji
znieczulenia zaleca si¢ stosowanie rurki intubacyjnej. Zaleca si¢ podawanie dodatkowego tlenu
podczas podtrzymywania znieczulenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania u psow i1 kotdw z zaburzeniami czynnoSci serca,
uktadu oddechowego, nerek lub watroby, a takze u zwierzat z hipowolemia, wychudzonych, starych
lub ostabionych.

Przy jednoczesnym stosowaniu propofolu z opioidami, w razie wystapienia bradykardii, mozna
zastosowac lek antycholinergiczny (np. atroping) po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Patrz punkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania produktu pacjentom z hipoproteinemia,
hiperlipidemig lub wychudzonym zwierzetom, poniewaz moga one by¢ bardziej podatne

na wystgpienie dzialan niepozadanych.

Propofol nie ma wlasciwosci przeciwbolowych, z tego wzgledu nalezy stosowa¢ dodatkowe leki
przeciwbolowe w razie przeprowadzania bolesnych zabiegow.

Istniejg doniesienia, zgodnie z ktérymi klirens propofolu przebiega wolniej, a czgsto$¢ wystepowania
bezdechu jest wigksza u psoOw powyzej 8. roku zycia niz u mtodszych zwierzat. Podczas podawania

18



produktu takim zwierzgtom nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé, na przyktad w takich
przypadkach odpowiednia moze by¢ mniejsza dawka propofolu do indukcji i podtrzymania
znieczulenia.

Istnieja doniesienia $wiadczace o wolniejszym klirensie propofolu i nieco dtuzszym okresie
wybudzania ze znieczulenia u chartéw w pordwnaniu do innych ras psoéw.

Podczas podawania produktu nalezy zachowa¢ zasady aseptyki, poniewaz produkt nie zawiera
przeciwbakteryjnych §rodkéw konserwujacych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Propofol jest silnym produktem znieczulajacym, dlatego nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢

w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Igta powinna by¢ zabezpieczona az do momentu
wykonania iniekcji.

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW, gdyz moze wystgapié¢
sedacja.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na propofol lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skorg Iub oczami, poniewaz produkt moze powodowac podraznienie.

Jesli lek dostanie si¢ na skore lub do oczu nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody. Jesli
wystapi podraznienie nalezy zasiegnac porady lekarza.

Zalecenia dla lekarza: Nie nalezy pozostawiaC pacjenta bez opieki. Nalezy utrzymywaé droznosc¢
drog oddechowych i zapewni¢ leczenie objawowe i wspomagajace.

Ciagza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego dla ptodow i (lub) noworodkéw i w czasie
laktacji nie zostato okreslone.

Znane sa przypadki udanego uzycia produktu do indukcji znieczulenia u ci¢zarnych suk przed
cesarskim cieciem.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Propofol mozna stosowac w potaczeniu z lekami do premedykacji takimi jak atropina, glikopyrolat, o.-
2 agonisci (medetomidyna, deksmedetomidyna), acepromazyna, benzodiazepiny (diazepam,
midazolam); lekami wziewnymi (np. halotan, izofluran, sewofluran, enfluran i podtlenek azotu); oraz
z lekami przeciwbolowymi takimi jak petydyna i buprenorfina.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych lub znieczulajacych moze zmniejszy¢ dawke propofolu
wymagang do indukcji i podtrzymania znieczulenia. Patrz punkt ,,Dawkowanie i droga(i) podawania”.

Jednoczesne stosowanie propofolu i opioidow moze wywota¢ znacznego stopnia depresje oddechowg
1 znaczne zmniegjszenie czgstosci akcji serca. U kotéw jednoczesne stosowanie propofolu z ketaming
wywotywato bezdech cze$ciej niz w przypadku stosowania propofolu z innymi lekami

do premedykacji. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia bezdechu propofol nalezy podawac powoli,
przez 60 sekund. Patrz rowniez punkt ”Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania”.
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Produkt mozna podawaé¢ w tym samym czasie co roztwory glukozy, chlorku sodu i roztwory
glukozy-+chlorku sodu.

Produkt mozna miesza¢ z roztworami glukozy do infuzji lub roztworami soli fizjologicznej do infuzji.
Jednoczesne podawanie infuzji propofolu i opioidéw (np. fentanyl, alfentanyl) w celu podtrzymania
znieczulenia ogélnego moze skutkowaé¢ wydtuzonym czasem wybudzania. U psow, ktore otrzymaty
propofol, a nastepnie alfentanyl, obserwowano nagle zatrzymanie krazenia.

Podanie propofolu z innymi produktami leczniczymi metabolizowanymi przez cytochrom P450
(izoenzym 2B11 u ps6w), takimi jak chloramfenikol, ketokonazol i loperamid, zmniejsza klirens

propofolu i wydluza okres wybudzania po znieczuleniu.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):

Przypadkowe przedawkowanie moze wywota¢ depresj¢ krazeniowo-oddechowa. W takich
przypadkach nalezy upewni¢ sig¢, ze drogi oddechowe sa drozne i rozpocza¢ wspomagang lub
kontrolowana wentylacje tlenem, podajac §rodki o dziataniu wazopresyjnym i ptyny infuzyjne w celu
wsparcia funkcji uktadu krazenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem roztwordéw glukozy do
infuzji lub roztwordéw soli fizjologicznej do infuzji.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko zawierajace pig¢ fiolek o pojemnosci 20 ml.
Pudetko zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17, 63-100 Srem

Tel. +48 61 622 55 55

Faks: +48 61 622 55 56

Email: biuro@medivet.pl
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