ULOTKA INFORMACYJNA

Scanofol, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan dla pséw i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny
ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works, Camlough Road, Newry, Co. Down
BT35 6JP Irlandia Poinocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scanofol, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan dla pséw i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Propofol 10 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Scanofol jest wskazany do stosowania u psow i kotow jako krotko dziatajacy, dozylny srodek
znieczulenia ogdlnego, przeznaczony do krotkotrwatych zabiegdw, trwajacych do 5 minut; do indukcji
i podtrzymania znieczulenia ogolnego z zastosowaniem podtrzymujacych dawek zaleznych od reakcji;
do indukcji znieczulenia ogdlnego, w ktorym podtrzymanie znieczulenia jest zapewniane przez
anestetyki wziewne.

Scanofol jest szczegolnie przydatny w przypadkach, gdzie pozadany jest krotki okres wybudzenia.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane podczas indukcji, podtrzymania znieczulenia i wybudzenia wystepuja rzadko.
Indukcja przebiega zazwyczaj spokojnie, nieznaczne objawy pobudzenia obserwowano u niewielkiego
odsetka zwierzat.

W badaniach klinicznych u kotow w niewielkim procencie przypadkéw podczas indukcji znieczulenia
obserwowano przemijajacy bezdech, a podczas wybudzania charakterystyczne lizanie tap i twarzy.
Jesli przed indukcja obserwowano dyszenie, moze ono utrzymywac si¢ podczas pozniejszych okresow
znieczulenia i wybudzenia.

O wystagpieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw u cztowieka na skutek



kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Scanofol jest przeznaczony do podawania dozylnego u pséw i kotow. Przed otwarciem fiolke nalezy
doktadnie wstrzasna¢. Produkt pobrany z fiolki powinien by¢ natychmiast zuzyty. Pozostatg w
opakowaniu emulsj¢ nalezy usung¢. Unika¢ zanieczyszczenia produktu.

Indukcja znieczulenia: dawke przeznaczong do indukcji oblicza si¢ na podstawie masy ciata. Dawka
moze by¢ podawana stopniowo, w zalezno$ci od obserwowanego dziatania, przez okres 10-40 sekund.
Alternatywnie, obliczona dawka moze by¢ podana w catosci jako pojedyncze wstrzyknigcie (bolus).
Dawka konieczna do indukcji znieczulenia ulega zmniejszeniu przez zastosowanie premedykacji.
Ponizsze dawki sg orientacyjne, w praktyce dawka powinna by¢ dobrana na podstawie obserwowane;j
reakcji na lek.

Srednie dawki do indukcji dla pséw i kotow, bez premedykacji lub z premedykacja przy uzyciu
trankwilizatorow, takich jak acepromazyna, sg nastepujace:

Dawka Objetos¢ produktu
Psy
Niepremedykowane | 6,5 mg/kg 6,5 ml/10 kg
Premedykowane 4,0 mg/kg 4,0 ml/10 kg
Koty
Niepremedykowane | 8,0 mg/kg 2,0 ml/2,5 kg
Premedykowane 6,0 mg/kg 1,5 ml/2,5 kg

Podtrzymanie znieczulenia: W przypadku, gdy znieczulenie jest utrzymywane przez wstrzykiwanie
podtrzymujacych dawek propofolu, beda si¢ one r6zni¢ u poszczegdlnych osobnikow. Podtrzymujace
dawki powinny by¢ uzaleznione od obserwowanej reakcji. Dawka ok. 1 ml na 4,0 - 8,0 kg masy ciata
pozwala utrzymac¢ znieczulenie przez okres do 5 minut.

Podtrzymanie znieczulenia przez anestetyki wziewne: w przypadku stosowania anestetykow
wziewnych do podtrzymania znieczulenia ogélnego, praktyka kliniczna wskazuje, ze moze istnie¢
potrzeba zastosowania wyzszego st¢zenia poczatkowego anestetykéw wziewnych, niz w przypadku
indukcji z zastosowaniem barbituranéw, jak np. tiopentalu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed otwarciem fiolke nalezy delikatnie lecz doktadnie wstrzasnaé. Nie stosowac jesli po
wstrzas$nigciu emulsja pozostanie rozwarstwiona.

Emulsji nie nalezy miesza¢ przed podaniem z innymi substancjami terapeutycznymi ani ptynami do
infuzji.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Produkt pozostaty w opakowaniu, po pobraniu wymaganej dawki, nalezy wyrzucic.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Jesli propofol jest wstrzykiwany bardzo wolno, moze wystapi¢ niewystarczajacy poziom znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przed otwarciem fiolke nalezy delikatnie lecz doktadnie wstrzasnaé. Nie stosowac, jesli po
wstrzas$nigciu emulsja pozostanie rozwarstwiona.

Podczas indukcji znieczulenia, podobnie jak w przypadku innych anestetykow dozylnych, moze
pojawic si¢ tagodna hipotensja i przemijajacy bezdech.

Podczas stosowania Scanofolu powinno by¢ dostepne odpowiednie wyposazenie umozliwiajace
utrzymanie droznos$ci drog oddechowych, przeprowadzenie sztucznego oddychania, podazy tlenu i
prowadzenia innych dziatan resuscytacyjnych.

Przypadkowe podanie okotonaczyniowe rzadko powoduje miejscowe reakcje tkanek.

Podobnie jak w przypadku innych anestetykow dozylnych, nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ u
psow 1 kotow z zaburzong czynnoscig serca, uktadu oddechowego, nerek, watroby a takze u zwierzat z
hipowolemig lub ostabionych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Jest to lek o bardzo silnym dziataniu: nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia
przypadkowej samoiniekcji. Igta powinna by¢ zabezpieczona az do momentu wykonania iniekcji. Jesli
lek dostanie si¢ na skorg lub do oczu, nalezy natychmiast przemy¢ je woda. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Dla lekarza: Nie nalezy zostawia¢ pacjenta bez opieki. Nalezy utrzymywac drozne drogi oddechowe i
zastosowac¢ leczenie objawowe 1 wspomagajace.

Cigza, laktacja:

Brak danych na temat stosowania propofolu u ci¢zarnych suk i kotek, do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu. Moze by¢ stosowany do indukcji znieczulenia u suk przed cesarskim cigciem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Propofol jest stosowany w potaczeniu z popularnie stosowanymi produktami do premedykacji np.
atropina, acepromazyna, diazepam; §rodkami wziewnymi np. halotan, tlenek azotu, enfluran i
analgetykami np. petydyna, buprenorfina. Nie obserwowano niezgodnos$ci farmakologicznych.

Emulsji nie nalezy miesza¢ przed podaniem z innymi substancjami terapeutycznymi ani ptynami do
infuzji.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przypadkowe przedawkowanie moze wywota¢ depresj¢ sercowo-oddechowa. Depresja oddechowa
powinna by¢ leczona przy pomocy sztucznej wentylacji tlenem. Depresja sercowo-naczyniowa
wymaga podania ptynow zwigkszajacych objetos¢ osocza i lekow podnoszacych cisnienie krwi.




Niezgodnosci farmaceutyczne:
Scanofol nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci:

Propofol jest krotko dziatajgcym, dozylnym srodkiem do znieczulenia ogdlnego, przeznaczonym do
krotkotrwatych zabiegdéw, trwajacych do 5 minut. Wybudzenie ze znieczulenia jest zazwyczaj szybkie.
Po jednokrotnym podaniu dozylnym (bolus) profil stezenia leku we krwi charakteryzuje si¢ szybka
fazg dystrybucji i szybka fazg eliminacji. Nie obserwowano kumulacji leku po wielokrotnym,
codziennym podaniu. Wydalanie z moczem jest gtownag droga eliminacji metabolitoéw propofolu z
organizmu.

Opakowania:

Fiolki o pojemnosci 20 ml oraz 50 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

tel. 61 426 49 29

fax. 61424 1147



