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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

4.3

PRODUKTRESUME
for
Propomitor Vet., injektions-/infusionsvaeske, emulsion
D.SP.NR.
31514

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Propomitor Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Propofol 10 mg

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM Injektions-
/infusionsvaeske, emulsion Hvid eller
naesten hvid, ensartet emulsion.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hunde og katte

Terapeutiske indikationer

- Generel anastesi til korte indgreb, der kun varer op til fem minutter.

9. januar 2023

- Induktion og vedligeholdelse af generel anastesi gennem indgivelse af trinvise doser til

effekt eller som en infusion med konstant infusionshastighed (CRI).

- Induktion af generel anastesi, hvor vedligeholdelse opnas gennem inhalation af

bedgvelsesmidler.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller

flere af hjeelpestofferne.
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4.5

Serlige advarsler

Produktet er en stabil emulsion. Inden brugen bgr produktet undersgges visuelt for fraveer af
synlige sma draber eller udefrakommende fremmedpartikler eller faseseparation og
bortskaffes, hvis disse er til stede. Ma ikke bruges, hvis der stadig er tegn pa faseseparation
efter forsigtig rysten.

Hvis produktet injiceres for langsomt, kan et tilstreekkeligt anastesiniveau maske ikke
opnas, fordi det ikke er muligt at na det ngdvendige niveau for farmakologisk aktivitet.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Under induktion af anzstesi kan der forekomme let lavt blodtryk og kortvarig apng. Nar
veterinarlaegemidlet bruges, skal faciliteter til vedligeholdelse af en fri luftvej, kunstig
ventilation og iltberigelse veere tilgeengelige. Efter induktion af anastesi anbefales brug af
en endotrakealslange. Forggede niveauer af kuldioxid i blodet er blevet rapporteret med
leengere varighed af propofol-anastesi. Det er tilradeligt at indgive supplerende ilt under
vedligeholdelse af anastesien. Derudover bgr behovet for assisteret ventilation overvejes
under leengerevarende anzstesi.

Hvis produktet injiceres for hurtigt, kan der forekomme hjerte-lungedepression (apng,
bradykardi, lavt blodtryk).

Som med anden intravengs anastesi bgr der udvises forsigtighed hos hunde og katte med
nedsat hjerte-, andedraets-, nyre- eller leverfunktion eller hos hypovolemiske eller
svaekkede dyr.

Propofol kan gge blodsukkermetabolismen og insulinudskillelsen hos raske hunde. Da der
mangler sikkerhedsoplysninger om brug til diabetiske dyr, bar produktet kun bruges efter
dyrleegens vurdering af benefit/risk-forholdet.

Der bgr udvises forsigtighed ved indgivelse af produktet til patienter med hypoproteinaemi,
hyperlipideemi eller meget tynde dyr, da disse dyr kan veere mere modtagelige for
bivirkninger.

Produktets sikkerhed er ikke blevet fastlagt for hunde eller katte, der er under 4 maneder
gamle, og bar kun bruges til disse dyr i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit/risk-forholdet.

Det er blevet rapporteret, at clearance af propofol er langsommere hos overvagtige/fede dyr
og hos hunde over 8 ar. Der bar udvises ekstra forsigtighed ved indgivelse af produktet til
disse dyr. Iszr kan en lavere dosis af propofol veere tilstreekkelig til induktion og
vedligeholdelse i sadanne tilfalde. Det er blevet rapporteret, at clearance af propofol kan
vaere langsommere hos mynder, og at restitution fra anastesi kan have en lidt leengere
varighed hos disse hunde sammenlignet med andre hunderacer.

Propofol har ikke smertestillende egenskaber. Derfor bgr der indgives supplerende
smertestillende medicin i de tilfeelde, hvor procedurerne forventes at vaere smertefulde. Nar
propofol bruges samtidig med opioider, kan et antikolinergisk middel (f.eks. atropin) bruges
i tilfeelde af bradykardi i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af
benefit/risk-forholdet. Se pkt. 4.8.
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4.7

Brug aseptiske teknikker ved indgivelse af produktet.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Propofol er et kraftigt virkende generelt anastesimiddel, og der skal udvises seerlig omhu
for at undga uforseetlig selvinjektion. En beskyttet nal skal helst bruges indtil
injektionsgjeblikket.

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen, men KGR IKKE BIL, da sedation kan
forekomme.

Dette produkt kan forarsage overfalsomhedsreaktioner (allergi) hos personer, som allerede er
overfglsomme over for propofol, soja eller &g. Personer med kendt overfglsomhed over for
disse stoffer bgr undga kontakt med veterinzrleegemidlet.

Undga kontakt med hud og gjne, da produktet kan give irritation.

Vask omgaende stenk af hud eller gjne med masser af friskt vand. Sgg leege, hvis
irritationen varer ved.

Til leegen:
Lad ikke patienten veere uden opsyn. Vedligehold luftveje, og giv symptomatisk og
understgttende behandling.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: apng.

Almindelige bivirkninger: bradykardi, arytmi, let lavt blodtryk, tegn pa excitation (padling
med lemmer, myoklonus, nystagmus, opistotonus), emesis, opkastningsfornemmelser,
forgget spytafsondring, nysen, gnidning af ansigt/naese og langsom restitution. Hvis propofol
anvendes uden preemedicinering som eneste leegemiddel til induktion af anastesi, kan en
kortvarig og forbigaende stigning i det arterielle blodtryk observeres hos hunde. Ikke-
almindelige bivirkninger: stigning i blodsukker, smerter pa injektionsstedet efter intravengs
indgivelse.

Hos katte, som gennemgik gentaget anastesi, er dannelse af Heinz body, anoreksi, diarré
og mildt ansigtsedem blevet observeret. Restitutionen kan ogsa vere forlenget.
Begransning af gentaget anastesi til intervaller pa over 48 timer kan nedsatte
sandsynligheden for dette.

Effekterne er generelt forbigaende og forsvinder af sig selv.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dreegtighed, diegivning eller &glegning
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4.9

Veteringerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under dreegtighed (hos fostre/nyfadte) og
under laktation. Propofol er blevet brugt sikkert hos hunde til induktion af anastesi for
forlgsning af hvalpe med kejsersnit. Propofol krydser moderkagen og fosterets blod- hjerne-
barriere. | den periode, hvor hjernen udvikler sig, kan det derfor have en negativ
indvirkning pa den neurologiske udvikling af fostre og nyfadte. Pa grund af risikoen for
neonatale dgdsfald anbefales det ikke at bruge propofol til vedligeholdelse af anaestesi
under kejsersnit.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Propofol kan bruges i forbindelse med midler til preemedicinering, f.eks. atropin,
glycopyrrolat, o.-2-agonister (medetomidin, dexmedetomidin), acepromazin,
benzodiazepiner (diazepam, midazolam); inhalationsmidler (f.eks. halothan, isofluran,
sevofluran, enfluran og nitrogenoxid) samt smertestillende midler som pethidin og
buprenorphin.

Produktet kan indgives parallelt med alle intravengse vesker via f.eks. et Y-stykke anbragt
teet pa injektionsstedet. Produktet kan fortyndes med 5 % glukoseinfusionsoplgsning.
Kompatibilitetsundersggelser med andre infusionsoplasninger (f.eks. NaCl eller Ringers
Lactat oplgsning) er ikke blevet gennemfart med dette veterinaerleegemiddel.

Samtidig anvendelse af beroligende eller smertestillende medicin vil sandsynligvis
reducere den dosis af propofol, som er pakravet til at inducere og vedligeholde anastesi.
Se pkt. 4.9.

Samtidig brug af propofol og opioider kan give betydelig respiratorisk depression og et
kraftigt fald i hjertefrekvensen. Hos katte er det blevet rapporteret, at samtidig brug af
propofol og ketamin kan forarsage apng hyppigere end brugen af propofol sammen med
andre midler til preemedicinering. For at reducere risikoen for apng ber propofol indgives
langsomt i lgbet af 20-60 sekunder. Se ogsa pkt. 4.5.

Samtidig indgivelse af infusioner med propofol og opioider (f.eks. fentanyl, alfentanil) til
vedligeholdelse af generel anastesi kan resultere i en langvarig restitution. Hjertestop er
blevet observeret hos hunde, som fik propofol efterfulgt af alfentanil.

Indgivelse af propofol sammen med andre leegemidler, som metaboliseres af cytochrom
P450 (isoenzym 2B11 hos hunde) sasom kloramfenikol, ketoconazol og loperamid
reducerer propofol-clearance og forlaenger restitutionen fra anastesi.

Dosering og indgivelsesmade
Produktet er et sterilt produkt til intravengs anvendelse.
Rystes forsigtigt far brug.

Dosis kan variere betragteligt mellem individuelle dyr og pavirkes af en raekke faktorer (se
venligst pkt. 4.5 Seerlige forsigtighedsregler for dyret, og pkt. 4.8). Iseer kan brugen af prae-
bedavelsesmidler (preemedicinering) markant reducere behovet for propofol afhaengigt af
type og dosis af det brugte prae-bedgvelsesmiddel.
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Den dosis, der skal indgives, bgr beregnes pa grundlag af den gennemsnitlige dosis, som
bruges til forberedelse af anastesi. Det enkelte dyrs faktiske dosis kan vere betydeligt
lavere eller hgjere end den gennemsnitlige dosis.

Induktion

Induktionsdosen af det veterinarleegemiddel, der er vist i nedenstaende tabel, er baseret pa
data taget fra kontrollerede laboratorie- og feltundersggelser og er den gennemsnitlige
mangde leegemiddel, som er pakraevet, for at hunde eller katte med succes kan induceres til
anastesi. Den faktiske dosis, som indgives, skal veere baseret pa hvert dyrs individuelle

respons.
Vejledende dosis Dosisvolumen

HUNDE mg/kg kropsveaegt ml/kg kropsveegt
Ikke preemedicineret 6,5 0,65
Praemedicineret*
alpha-2-agonist 3,0 0,30
acepromazin-baseret 45 0,45
KATTE
Ikke preemedicineret 8,0 0,8
Praemedicineret*
alpha-2-agonist 2,0 0,2
acepromazin-baseret 6,0 0,6

* Induktionsdoser, der ligger betydeligt under den gennemsnitlige dosis, kan veere
effektive efter preemedicinering med en alpha-2 adrenoceptor-baseret protokol hos nogle
dyr.

Nar propofol bruges i kombination med f.eks. ketamin, fentanyl eller benzodiazepiner til
induktion af anastesi (sakaldt co-induktion), kan den samlede dosis af propofol nedsattes
yderligere.

Doseringssprgjten ber forberedes pa grundlag af ovenfor viste dosisvolumen af produktet,
beregnet efter kropsveegt. Dosen bgr indgives langsomt for at begranse forekomst og
varighed af apng, og indgivelsen bgar fortsette, indtil klinikeren er overbevist om, at
anastesien er tilstreekkeligt dyb til endotrakeal intubation eller den planlagte procedure.
Som vejledning bar produktet indgives i labet af en periode pa 20-60 sekunder.

Vedligeholdelse

Gentagne bolusinjektioner

Nar anastesien vedligeholdes ved hjalp af trinvise injektioner af produktet, vil
doseringshastigheden og effektens varighed variere fra det ene dyr til det andet. Den
trinvise dosis, som er pakravet for at vedligeholde anzstesien, er typisk lavere hos
premedicinerede dyr sammenlignet med ikke-praeemedicinerede dyr.

En trinvis dosis pa ca. 1 mg/kg (0,1 ml/kg) til hunde og 2 mg/kg (0,2 ml/kg) til katte kan
indgives, nar anastesien bliver for let. Denne dosis kan gentages efter behov for at
vedligeholde en passende dyb anastesi. Der skal ventes 20-30 sekunder mellem hver dosis
for at vurdere effekten. Hver trinvis dosis ber indgives langsomt, indtil effekten opnas.

Konstant infusionshastighed
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5.1

5.2

Nar anastesien vedligeholdes med en infusion af propofol med konstant hastighed (CRI), er
dosis 0,2-0,4 mg/kg/min. til hunde. Den faktiske dosis, som indgives, skal veere baseret pa
hvert dyrs individuelle respons og kan gges op til 0,6 mg/kg/min. i korte perioder. Til katte
er vedligeholdelsesdosen 0,1-0,3 mg/kg/min. og bar tilpasses efter det individuelle respons.
Det er blevet rapporteret, at CRI-anzstesi med en varighed pa op til 2 timer ved en dosis pa
0,4 mg/kg/min. til hunde og 0,2 mg/kg/min. til katte tolereres godt. Derudover kan
infusionshastigheden gges eller nedsattes trinvist med 0,025-0,1 mg/kg/min. til hunde eller
0,01-0,025 mg/kg/min. til katte med 5-10 min. intervaller for at tilpasse anastesiniveauet.

Vedvarende og forleenget eksponering (over 30 minutter) kan fare til langsommere
restitution, iseer hos katte.

Vedligeholdelse af anastesi ved hjelp af inhalationsmidler

| tilfelde, hvor der bruges inhalationsmidler til at vedligeholde generel anastesi, kan det
veere ngdvendigt at bruge en hgjere indledende koncentration af inhalationsanastesimidlet,
end det normalt er tilfeeldet efter induktion med barbiturater.

Se venligst Sarlige forsigtighedsregler for dyret i pkt. 4.5.

Overdosering

Uforsaetlig overdosering vil sandsynligvis forarsage cardio-respiratorisk depression. |
sadanne tilfeelde skal det sikres, at luftvejene er frie, og assisteret eller kontrolleret
ventilation med ilt skal igangseettes. Samtidig indgives pressorstoffer og intravengse
vaesker til at understatte hjerte-kar-funktionen. Hos hunde kan bolusdoser over 10 mg/kg
forarsage cyanose. Mydriase kan ogsa observeres. Cyanose og mydriase er en indikation
af, at supplerende ilt er ngdvendig. Dgdsfald er blevet rapporteret ved bolusdoser pa 19,5
mg/kg til katte og 20 mg/kg til hunde.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anastetica, andre generelle anastetica.
ATCvet-kode: QN 01 AX 10

Farmakodynamiske egenskaber

Propofol er et intravengst generelt anaestesimiddel med kort virkning, karakteriseret ved
hurtig indtraeden, en kort varighed af anastesien og ved hurtig restitution. Propofol
producerer bevidstlgshed ved at have en depressiv virkning pa centralnervesystemet.

De depressive virkninger af propofol medieres primart gennem en potensering af
postsynaptiske GABAAa-receptorer i det centrale nervesystem. Imidlertid menes de
glutaminerge og noradrenerge neurotransmitter-systemer ogsa at have en rolle i
formidlingen af virkningerne af propofol.

Farmakokinetiske egenskaber

Koncentrationerne af propofol i blodet udviser et tri-eksponentielt fald hos bade hunde og
katte. Dette vil sandsynligvis afspejle hurtig fordeling af propofol fra blodet og hjernen til
mindre vel vaskulariseret vav, hurtig metabolisk clearance og langsommere omfordeling fra
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darligt vaskulariseret vaev til blodet. Det er den farste fase (tw, alpha ca. 10 min.), der er
klinisk relevant, da dyrene vagner op efter den indledende omfordeling af propofol fra
hjernen. Clearance af leegemidlet er hgj hos hunde, men lavere hos katte, muligvis pa grund
af forskelle i stofskiftet mellem arterne. Hos hunde er clearance hgjere end den hepatiske
blodgennemstrgmning, hvilket tyder pa tilstedevaerelsen af andre metaboliske steder ud over
leveren. Fordelingsvolumen er hgj hos bade hunde og katte. Propofol er steerkt bundet til
plasmaprotein (96-98 %).

Clearance af legemidlet sker gennem hepatisk metabolisme efterfulgt af eliminering fra
nyrerne af de konjugerede metabolitter. En lille mangde udskilles i feeces/affaringen.

53 Miljgmeessige forhold -

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Sojaolie, renset
/gfosfolipider
Glycerol
Natriumhydroxid
Vand til injektionsveesker
Dinatriumedetat

6.2 Uforligeligheder
Produktet kan fortyndes med 5 % glukoseinfusionsoplgsning.
Kompatibilitetsundersggelser med andre infusionsoplasninger (f.eks. NaCl eller Ringers
Lactat oplgsning) er ikke blevet gennemfgrt med dette veterinzerleegemiddel.

6.3 Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar

Efter forste abning af den indre emballage: Anvendes straks.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke nedfryses.

6.5 Emballage
Type | klart hatteglas (20, 50 og 100 ml) med en gra, silikoniseret bromobutyl gummiprop
og et aluminiumslag.

Pakningsstarrelser: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Orion Corporation
Orionintie 1
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FI1-02200 Espoo
Finland

Reprasentant

Orion Pharma Animal Health A/S
@restads Boulevard 73

2300 Kgbenhavn S

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
62297
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE

24. marts 2020

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
9. januar 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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