FASS ()

PropoVet Multidose

Zoetis Animal Health
Injektionsvatska, emulsion 10 mg/ml

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiv substans:
Propofol

ATC-kod:
QNO1AX10

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2024-03-15.

Innehall

En ml innehaller:
Aktiv substans:
Propofol, 10 mg/ml
Hjalpamnen:
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Kvalitativ sammansattning av  |Kvantitativ sammansattning om

hjalpamnen och andra informationen behovs for korrekt
bestandsdelar administrering av lakemedlet
Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Sojaolja, raffinerad

Renade aggfosfatider (agglecitin)

Glycerol

Oleinsyra
Natriumhydroxid (for pH-reglerin

9)
Vatten for injektionsvatskor

En vit emulsion utan tecken pa fasseparation.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper
Propofol (2,6 diisopropylfenol) ar ett intravendst sedativt hypnotiskt
medel for anvandning vid induktion och underhall av narkos.

Propofol ar ett snabbverkande anestetikum som kannetecknas av
snabb insattning och kort varaktighet av anestesi och av snabbt
uppvaknande. Propofol framkallar medvetsloshet genom dess
depressiva verkan pa det centrala nervsystemet.

Farmakokinetiska egenskaper

Intravenos injektion foljs av omfattande metabolism av propofol i
levern till inaktiva konjugater vilka utsondras i urinen (huvudsaklig
vag) och feces. Eliminering fran den centrala delen sker snabbt
med en initial halveringstid pa mindre &n 10 minuter. Efter denna
initiala fas sker sankningen av plasmakoncentrationen
langsammare.
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Indikationer

Lakemedlet ar indicerat for terapeutisk anvandning pa hundar och
katter som ett kortverkande, intravenost medel for generell
anestesi med en kort uppvakningsperiod:

For kortvariga ingrepp som varar upp till cirka 5 minuter.

For induktion av generell anestesi dar underhall ges med
inhalerade narkosmedel.

For induktion och kortvarigt underhall av generell anestesi genom
administrering av intermittenta doser av lakemedlet till effekt
under ca: en halvtimme (30 minuter). Den totala dosen som anges
| avsnitt Kontraindikationer inte overskridas.

Kontraindikationer

Anvand inte for langvarig infusion

Skall inte 6verskrida en totaldos pa 24 mg/kg (2,4 mi/kg) propofol
till katter och hundar under ett och samma narkostillfalle.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot
hjalpamne.

Forsiktighet

Under induktion av anestesi, oavsett djurslag, kan lindrig hypotoni
och dvergaende apné, likartade med effekterna av andra
intravenosa anestetika, uppkomma. Apné uppkommer mest
sannolikt inom de forsta 5 minuterna av administrering av
lakemedlet och skall behandlas med syrgas och konstgjord
andning. Vid all anvandning av lakemedlet maste utrustning for
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uppratthdllande av fria luftvagar, artificiell ventilering och
syrgastillforsel vara omedelbart tiliganglig.

| likhet med andra intravendsa anestetika bor forsiktighet iakttas
nar det galler hundar och katter med nedsatt hjart-, lung-, njur-
eller leverfunktion samt djur som ar hypovolemiska eller
forsvagade.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for hundar och
katter under 5 manaders alder och det skall anvandas till dessa
djur endast efter ansvarig veterinars nytta-/riskbedomning.

Lékemedlet bor inte anvandas for induktion och underhall av
generell anestesi genom intermittenta doser som skulle overskrida
granserna for en total dos som specificeras i avsnitt
"Kontraindikationer", pa grund av mojligheten for toxiska effekter
orsakade av konserveringsmedlet, bensylalkohol.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Propofol ar ett potent allmant anestesimedel och sarskild
forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Anvand aseptiska metoder vid administreringen av lakemedlet.
Anvand helst en sparrad nal tills sjalva injektionen utfors.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa

bipacksedeln eller etiketten men
Kor inte da sedering kan uppsta.
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Lakemedlet kan orsaka overkanslighetsreaktioner (allergi).
Personer med kand overkanslighet mot propofol, bensylalkohol,
soja eller agg bor undvika kontakt med lakemedlet.

Spill pa huden eller i 6gonen skall skéljas bort omedelbart med
mycket vatten.

Till lakaren:
Lamna inte patienten utan tillsyn. Hall luftvdgarna 6ppna och ge
symtomatisk och stodjande behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Draktighet och laktation

Draktighet och laktation:

Lakemedels sékerhet har inte faststallts pa foster/nyfédda djur eller
under laktation. Hos manniska har parenteralt administrerat
bensylalkohol associerats med ett dodligt toxiskt syndrom hos for
tidigt fodda spadbarn.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning.

Biverkningar
Hund och katt:

Mindre vanliga Kardiodepression®
(1 till 10 av 1 000 behandlade

djur):

Mycket sallsynta Reaktion pa injektionsstallet®

Respiratorisk depression1
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(farre an 1 av 10 000 behandlade|excitation®:3, Beteendestérning3'
djur, enstaka rapporterade 8,9

handelser inkluderade): 12
Hypotoni™

Krékning3, Krakreflexer®

Produktion av Heinz-kroppar4

Nystagmus5, OpistotonusS,

PaddlingsrérelseS, Forlangd anes

tesi®>, Muskelryckningarl'?"5

Apnél'z, Flémtning7, Nysningar8

LUnder induktion.
2Lindrig.
3Under uppvakningsfasen.

“En begransning av upprepad anestesi till intervall pa mer &n 48
timmar minskar sannolikheten.

°Associerad med excitationsfasen.
Bvid oavsiktlig perivaskular administrering.

"Om det férekommer fére induktion, kan dessa fortsétta genom de
paféljande perioderna av anestesi och uppvakning.

8Endast hos katter.

dObserveras som tass/ansiktsslickning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor

fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till
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den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt

Det veterinarmedicinska lakemedlet ar en steril produkt for
intravends administrering.

Allmanna hanteringsprocedurer

Fore anvandning bor lakemedlet besiktigas visuellt avseende
partiklar och missfargning, och kasseras om sadana férekommer.

Skaka injektionsflaskan forsiktigt men grundligt innan den 6ppnas.
Dosering for induktion med PropoVet Multidose

Induktionsdosen beraknas per kroppsvikt och kan administreras
tills effekt uppnas under en period pa 10-40 sekunder.
Anvandningen av preanestetiska lakemedel kan markant minska
behovet av propofol. I likhet med andra sederande hypnotiska
medel paverkar mangden premedicinering med opioid, a-2-agonist
och/eller benzodiazepin patientens svar pa en induktionsdos av
lakemedlet.

Nar djur har premedicinerats med en a-2-agonist som t.ex.
medetomidin, bor dosen propofol (liksom for andra intravenosa
anestetika) minskas med upp till 85 % (t.ex. fran 6,5 mg/kg for icke
premedicinerade hundar till 1,0 mg/kg for hundar som har
premedicinerats med en a-2-agonist).

Den genomsnittliga induktionsdosen for hundar och katter,
antingen icke premedicinerade eller premedicinerade med en

icke-a-2-agonist, t.ex. acepromazin, ges i foljande tabell.
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Dessa doser ar endast avsedda som vagledning. Den faktiska dos
en bér baseras pa svaret hos det enskilda djuret.

Dos i mg/kg Dosvolym i ml/kg
kroppsvikt kroppsvikt
HUNDAR
Icke premedicinerade 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Premedicinerade
- med en icke a-2-ag 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
onist
- med en a-2-agonist |1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
KATTER
Icke premedicinerade (8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Premedicinerade
- med en icke a-2-ag 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
onist
- med en a-2-agonist 1,2 mg/kg 0,12 mi/kg

Dosering for underhall med PropoVet Multidose

N&r anestesin underhalls med intermittenta injektioner varierar
dosfrekvensen mellan olika djur. Administrera gradvis okande dos
er av lakemedlet tills effekt uppnas genom att ge sma doser pa
runt 0,1 ml/kg kroppsvikt (1,0 mg/kg kroppsvikt) av
induktionsdosen nar anestesin blir alltfor ytlig. Dessa doser kan
upprepas sa ofta det behdvs men tillat 20-30 sekunder for
bedomning av effekten innan fler doser ges. Erfarenheten har visat
att doser pa cirka 1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml) per kg kroppsvikt
underhaller anestesin under perioder pa upp till 5 minuter.
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Kontinuerlig och langvarig exponering (langre dn 30 minuter) kan
leda till langsammare uppvakning, sarskilt hos katter.

Underhall med inhalerade medel

Nar inhalationsmedel anvands for att underhalla generell anestesi,
indikerar erfarenheten att det kan vara nodvandigt att anvanda en
hogre initial koncentration av det inhalerade anestetikumet an vad
som brukar behovas efter induktion med barbiturater som t.ex.
tiopental.

Blandbarhet
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Propofol har anvants efter premedicinering med lakemedel som
allmant anvands for premedicinering, (t.ex. atropin, acepromazin,
diazepam, a-2-adrenerg receptor-medel), fére underhall med
inhalationsmedel, (t.ex. halotan, lustgas, sevofluran och isofluran),
och fore administrering av analgetika, (t.ex. petidin och
buprenorfin). Ingen farmakologisk inkompatibilitet har uppkommit.
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Samtidig anvandning av sedativa eller analgetika reducerar
sannolikt den dos PropoVet Multidose som kravs for att framkalla
och underhalla anestesi.

Overdosering

Oavsiktlig overdosering ger sannolikt upphov till kardiell och
respiratorisk depression. Overdos orsakar sannolikt apné. | fall av
respiratorisk depression ska lakemedelsadministreringen stoppas,
oppna luftvagar etableras och assisterad eller kontrollerad
ventilation med ren syrgas sattas in. Kardiovaskular depression bor
behandlas med plasmavolymokare, blodtryckshojande medel,
antiarytmika eller andra metoder som bedoms vara lampliga for
den observerade avvikelsen.

Propofol

En singeldos om 19,5 mg/kg (1,95 ml/kg) till hundar och bolusdoser
och intermittenta doser om totalt 24 mg/kg (2,4 mi/kg) till katter
orsakade ingen skada. Bolusdoser och intermittenta doser om
totalt 38,6 mg/kg (3,9 ml/kg) framkallade parestesier hos en av
fyra katter och forlangd uppvakningstid hos de alla fyra katterna
som behandlades.

Bensylalkohol (konserveringsmedel)

Bensylalkoholtoxicitet kan leda till forlangd uppvakningstid och
hyperkinesi hos katter, och neurologiska tecken som tremor hos
hundar, och dédsfall hos bada arterna. Det finns inget sarskilt
motgift; stodjande behandling bor ges.

Hos hundar kan dodliga doser av bensylalkohol bli foljden av
administrering av den maximala totala dosen propofol som anges |

avsnitt "Kontraindikationer", varje timme i 9 timmar, baserat pa
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farmakokinetisk modellering och litteraturrapporter. Hos katter kan
dodliga doser av bensylalkohol uppkomma inom 6,5 timmars
administrering, baserat pa litteraturrapporter, direkt berdkning och
underhallsdosfrekvenser.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Detta lakemedel ar en stabil emulsion. Kassera injektionsflaskan
om fasseparation observeras. Skaka injektionsflaskan forsiktigt
men grundligt innan nagon dos dras upp.

Om lakemedlet injiceras mycket langsamt kan ett otillrackligt
anestesidjup uppkomma.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad: 28 dagar

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.
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Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, emulsion 10 mg/ml
5 x 20 milliliter flaska, receptbelagd
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