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14



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Proposure 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Skilad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Propofol 10 mg

Biata lub prawie biata, jednorodna emulsja do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4. Wskazania lecznicze
Znieczulenie ogolne podczas krotkich zabiegéw trwajacych do 5 minut.

Indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogdlnego poprzez stopniowe podawanie dawek w zalezno$ci od
reakcji pacjenta.

Indukcja znieczulenia ogdlnego, w ktérym podtrzymanie znieczulenia jest zapewniane przez
podawanie anestetykéw wziewnych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest stabilng emulsja.

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

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

Jesli produkt wstrzykiwany jest zbyt wolno, moze wystapi¢ niewystarczajacy poziom znieczulenia
Z powodu nieosiggni¢cia odpowiedniego progu aktywnosci farmakologiczne;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podczas indukcji znieczulenia moze wystapic¢ niedoci$nienie tgtnicze i przemijajacy bezdech.
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W przypadku zbyt szybkiego podawania produktu moze wystgpi¢ depresja kragzeniowo-oddechowa
(bezdech, bradykardia, hipotensja).

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego musza by¢ dostgpne urzadzenia

do utrzymania droznosci drog oddechowych, sztucznej wentylacji i suplementacji tlenem. Po indukcji
znieczulenia zaleca sie stosowanie rurki intubacyjnej. Zaleca sie stosowanie suplementacji tlenem
podczas podtrzymywania znieczulenia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u psow i Kotow 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 wystgpienia bradykardii, mozna
zastosowac¢ lek antycholinergiczny (np. atroping) po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu pacjentom z hipoproteinemisa,
hiperlipidemig lub wychudzonym zwierz¢tom, poniewaz mogg one by¢ bardziej podatne

na wystapienie zdarzen niepozadanych.

Propofol nie ma wlasciwosci przeciwbdlowych, z tego wzgledu nalezy stosowaé dodatkowe leki
przeciwbdlowe w razie przeprowadzania bolesnych zabiegéw.

Istniejg doniesienia, zgodnie z ktoérymi klirens propofolu jest wolniejszy, a czestos¢ wystgpowania
bezdechu jest wicksza u pso6w powyzej 8. roku zycia niz u mtodszych zwierzat. Podczas podawania
produktu takim zwierzgtom nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé, na przyktad w takich
przypadkach odpowiednia moze by¢ mniejsza dawka propofolu do indukcji i podtrzymania
znieczulenia.

Istniejg doniesienia $§wiadczace o wolniejszym klirensie propofolu i nieco dluzszym okresie
wybudzania ze znieczulenia u chartéw w poréwnaniu do innych ras psow.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Propofol jest silnym lekiem znieczulajacym, dlatego nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é w celu
uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Igta powinna by¢ zabezpieczona az do momentu wykonania
iniekciji.

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarskq oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW, gdyZ moze wystapi¢
sedacja.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na propofol lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Jesli produkt dostanie si¢ na skorg lub do oczu nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody. Jesli
wystgpi podraznienie nalezy zasiggng¢ porady lekarza.

Zalecenia dla lekarza: Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Nalezy utrzymywac drozno$¢
drég oddechowych i zapewni¢ leczenie objawowe i wspomagajgce.

Cigza i laktacja:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego dla ptodow i (lub) noworodkow i w czasie
laktacji nie zostato okreslone.

Znane sg przypadki udanego uzycia produktu do indukcji znieczulenia u cigzarnych suk przed
cesarskim cigciem.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i 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 lekéw uspokajajacych lub znieczulajacych moze zmniejszy¢ dawke propofolu
wymagang do indukcji i podtrzymania znieczulenia. Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku,
droga i spos6b podania”.

Jednoczesne stosowanie propofolu i opioidéw moze wywota¢ znacznego stopnia depresje oddechowa
i znaczne zmniejszenie czestosci akeji serca. U kotdw jednoczesne stosowanie propofolu z ketaming
wywotywato bezdech czgséciej niz w przypadku stosowania propofolu z innymi lekami

do premedykacji. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia bezdechu propofol nalezy podawac powoli,
przez 60 sekund. Patrz réwniez punkt ”_Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego
stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat”.

Produkt mozna podawa¢ 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 ogdlnego moze skutkowa¢ wydtuzonym czasem wybudzania. U pséw, ktore otrzymaty
propofol, a nastgpnie alfentanyl, obserwowano nagle zatrzymanie krazenia.

Podanie propofolu z innymi lekami metabolizowanymi przez cytochrom P450 (izoenzym 2B11

u pséw), takimi jak chloramfenikol, ketokonazol i loperamid, zmniejsza klirens propofolu i wydtuza
okres wybudzania po znieczuleniu.

Przedawkowanie:

Przypadkowe przedawkowanie moze wywolaé¢ depresje krazeniowo-oddechowa. W takich
przypadkach nalezy upewnic si¢, ze drogi oddechowe sg drozne i rozpoczaé wspomagang lub
kontrolowang wentylacje tlenem, poda¢ leki 0 dziataniu wazopresyjnym i ptyny infuzyjne w celu
wsparcia funkcji uktadu krazenia.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane
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Psy :

Bardzo czgsto
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Niedocisnienie (niskie cisnienie krwi)
(fagodne)?,

Bezdech ((chwilowe zatrzymanie oddechu)
(przemijajace)!

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Pobudzenie! (fopotanie, mioklonie (skurcz
miegsni), oczoplas (szybkie ruchy gatek
ocznych), opisthotonos (nieprawidlowe

wyginanie si¢ do tylu))
Rzadko Wymioty?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Pobudzenie?
zwierzat):

1 Podczas fazy indukcji znieczulenia.
2 Podczas fazy wybudzania.

Koty:

Bardzo czgsto
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Niedocis$nienie (niskie cisnienie krwi)
(fagodne)?,

Bezdech ((chwilowe zatrzymanie oddechu)
(przemijajace)’

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Pobudzenie! (fopotanie, mioklonie (skurcz
mieséni), oczoplas (szybkie ruchy gatek
ocznych), opisthotonos (nieprawidlowe
wyginanie si¢ do tytu))

Niezbyt czesto
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Kichanie?

Lizanie (twarzy i tap)?

Odruch wymiotny?, biegunka®
Niedokrwisto$é¢ Heinza®*
Anoreksja (utrata apetytu)?,
Przedtuzony powr6t do zdrowia®
Obrzek twarzy (tagodny)®

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zZwierzat):

Wymioty?
Pobudzenie?

1 Podczas fazy indukcji znieczulenia.
2 Podczas fazy wybudzania.

3 W przypadku powtarzanego znieczulenia propofolem, ze wzgledu na zwigkszong wrazliwo$¢ kotow.

Ryzyko to mozna zmniejszy¢, ograniczajgc powtarzanie znieczulenia do odstgpow dtuzszych niz 48

godzin.
4 Uszkodzenie oksydacyjne i produkcja ciatek Heinza.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie

bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna

rébwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci

tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania

Tylko do stosowania dozylnego.
Przed uzyciem delikatnie wstrzasnac.

Wymagane dawki moga by¢ rozne dla poszczegdlnych zwierzat i zaleza od wielu czynnikow (patrz:
,.Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat™ 1
»Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

W szczeg6Inosci uzycie lekow do premedykacji moze znaczaco zmniejszy¢ wymagang dawke
propofolu, w zalezno$ci od produktu zastosowanego do premedykaciji.

Dawka, ktorg nalezy podac, powinna by¢ oszacowana na podstawie $redniej wielko$ci dawki
wymaganej w przygotowaniu do znieczulenia. Ostateczna dawka wymagana dla danego zwierzecia
moze by¢ znaczaco nizsza badz wyzsza niz dawka Srednia.

Indukcja znieczulenia:

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

i przedstawiajg Srednig ilos¢ leku potrzebng do skutecznej indukcji znieczulenia u psow i kotow.
Ostateczna dawka wymagana dla danego zwierzecia moze by¢ znaczaco nizsza badz wyzsza niz
dawka $rednia.

PSY Dawka orientacyjna Objetosé¢ dawki
mg/kg masy ciala ml/kg masy ciala

Bez premedykacji 6,5 0,65

Z premedykacja

agonisci receptora a.-2 3,0 0,30

pochodne acepromazyny 4,5 0,45

KOTY

Bez premedykacji 8,0 0,8

Z premedykacja

agonisci receptora -2 2,0 0,2

pochodne acepromazyny 6,0 0,6

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

Strzykawke dozujacg nalezy przygotowac na podstawie przedstawionej powyzej objetosci dawki
produktu, obliczonej na podstawie masy ciala. Dawke nalezy podawa¢ powoli, obserwujac reakcje
pacjenta i kontynuowa¢ az do momentu gdy lekarz stwierdzi, ze gleboko$¢ 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 bgdg si¢ r6zni¢ u poszczegolnych zwierzat.
Stopniowa dawka potrzebna do podtrzymania znieczulenia jest zwykle nizsza u poddanych
premedykacji zwierzat w poréwnaniu do zwierzat, ktérych nie poddano premedykacji.
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Stopniowa dawka w przyblizeniu 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg m.c.) u psow 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 mogg by¢ powtarzane wedlug potrzeby utrzymania odpowiedniej glebokosci znieczulenia,
z uwzglednieniem 20-30 sekundowych przerw pomi¢dzy dawkami w celu oceny reakcji. Kazda
stopniowa dawka powinna by¢ podawana powoli w zalezno$ci do obserwowanego dziatania.

Ciagla i dlugotrwata ekspozycja (powyzej 30 minut) moze skutkowaé dluzszym czasem wybudzania,
szczegblnie u kotow.

Podtrzymanie znieczulenia z uzyciem anestetykow wziewnych

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sterylny produkt do podania dozylnego.
Przed uzyciem delikatnie wstrzasnac.

Produkt powinien by¢ pobrany do strzykawki w warunkach aseptycznych natychmiast po otwarciu
ampulki lub przerwaniu zamknigcia.
10. Okres karencji

Nie dotyczy

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2961/20

Pudetko zawierajace piec fiolek o pojemnosci 20 ml.
Pudetko zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

05/2026
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CORDEN PHARMA S.p.A.
Viale dell’Industria 3
Caponago (MB)

Wtochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polska

Tel. +48 61 622 55 55
Faks: +48 61 622 55 56
Email: biuro@medivet.pl

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

21


mailto:biuro@medivet.pl

