B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Propomitor 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwan/do infuzji dla psow i kotéw

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

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo

Finlandia
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Propomitor 10 mg/ml emulsja do wstrzykiwan/do infuzji dla psow i kotow

propofol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera propofol 10 mg

Emulsja do wstrzykiwan/do infuz;i.

Biala lub prawie biata, jednorodna emulsja.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- Znieczulenie ogo6lne do krétkich zabiegdw trwajacych do pigciu minut.

- Indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogolnego przez podawanie kolejnych dawek podtrzymujacych
az do uzyskania dziatania, lub w cigglym wlewie.

- Indukcja znieczulenia ogodlnego, gdy podtrzymanie znieczulenia jest zapewnione przez podawanie
anestetykow wziewnych.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czeste dziatania niepozadane: bezdech.

Czeste dzialania niepozadane: bradykardia, arytmia, tagodny spadek ci$nienia, objawy pobudzenia
(ruchy wiostowe konczyn, drgawki kloniczne, oczoplas, opistotonus), wymioty, odruch wymiotny,
nadmierne §linienie, kichanie, pocieranie twarzy/nosa i powolne wybudzanie si¢. Jesli propofol jest
stosowany bez premedykacji jako jedyny srodek do indukcji znieczulenia, mozna obserwowac
krotkotrwaty, przemijajacy wzrost ci$nienia te¢tniczego krwi u psow.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane: wzrost poziomu glukozy we krwi, bolesnos¢ w miejscu
wstrzykniecia po podaniu dozylnym.

U kotow poddawanych ponownym znieczuleniom obserwowano takie objawy jak tworzenie ciatek
Heinza, jadlowstret, biegunka i tagodny obrzgk twarzy. Moze tez dojs¢ do wydtuzenia czasu
wybudzania. Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawdéw zmniejszy sie¢, jezeli okresy pomigdzy
ponownymi znieczuleniami beda dluzsze niz 48 godzin.

Dziatania te sg zazwyczaj przejsciowe i ust¢puja samoistnie.

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

- niezbyt czesto (wigeej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez 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) I SPOSOB PODANIA
Sterylny produkt do podawania dozylnego.

Wymagana dawka moze by¢ rdzna dla poszczegdlnych zwierzat i wplywa na nig wiele czynnikow
(patrz pkt 12 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat, oraz pkt 12 Interakcje z
innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji). W szczegdlnosci stosowanie produktow
leczniczych weterynaryjnych podawanych przed znieczuleniem (do premedykacji) moze znaczgco
zmniejszy¢ wymagang dawke propofolu, w zaleznos$ci od rodzaju i dawki produktu zastosowanego do
premedykacji.

Wymagang dawke nalezy oszacowac na podstawie srednich wielkosci dawek wymaganych w
przygotowaniu do znieczulenia. Ostateczna dawka dla danego zwierzgcia moze by¢ znacznie nizsza
lub wyzsza niz dawka $rednia.

Indukcja znieczulenia

Dawki produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczone do indukcji znieczulenia i przedstawione
W ponizszej tabeli opieraja si¢ na danych zebranych podczas badan laboratoryjnych i terenowych. Sa
to $rednie ilosci produktu wymagane do skutecznej indukcji znieczulenia u psow lub kotow.
Ostateczng dawke nalezy okresli¢ na podstawie indywidualnej reakcji kazdego zwierzgcia.




Dawka orientacyjna Objetos¢ dawki
PSY mg/kg masy ciala ml/kg masy ciala
Bez premedykacji 6,5 0,65
Z premedykacja*
z uzyciem alfa-2 agonisty 3,0 0,30
Z uzyciem acepromazyny 4,5 0,45
KOTY
Bez premedykacji 8,0 0,8
Z premedykacja*
z uzyciem alfa-2 agonisty 2,0 0,2
Z uzyciem acepromazyny 6,0 0,6

* U niektorych zwierzat, po premedykacji z zastosowaniem protokotu opartego na adrenoreceptorze
alfa-2, do indukcji znieczulenia mogg by¢ skuteczne dawki znacznie nizsze od dawki $rednie;j.

W przypadku gdy propofol jest stosowany do indukcji znieczulenia w polaczeniu z np. ketamina,
fentanylem lub benzodiazepinami (tzw. koindukcja), catkowita dawka propofolu moze ulec
dodatkowemu zmniegjszeniu.

Strzykawke do podania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wybra¢ w oparciu o podane
powyzej objetosci dawek i wyliczenia z uwzglednieniem masy ciala. Dawke nalezy podawaé powoli,
tak aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wystgpienia i dtugo$¢ trwania bezdechu. Podawanie dawki nalezy
kontynuowac az do momentu, gdy lekarz klinicysta stwierdzi, ze glgbokos$¢ znieczulenia jest
wystarczajaca do przeprowadzenia intubacji dotchawiczej lub zaplanowanego zabiegu. Orientacyjny
czas podawania produktu to 20-60 sekund.

Podtrzymanie znieczulenia

Powtarzane wstrzykniecia pojedynczej dawki (bolus)

Ze wzgledu na fakt, Ze znieczulenie jest podtrzymywane poprzez stopniowe podawanie produktu,
wielkos$¢ dawki i dlugos¢ utrzymywania si¢ efektu dziatania bedzie si¢ r6zni¢ migdzy poszczegdlnymi
zwierzetami. Catkowita dawka produktu wymagana do podtrzymania znieczulenia jest zazwyczaj
nizsza u zwierzat poddanych premedykacji niz u tych, ktoérych nie poddano premedykacji.

W przypadku, gdy znieczulenie staje si¢ zbyt plytkie, u psow mozna stopniowo poda¢ dawke 1 mg/kg
(0,1 ml/kg), a u kotow 2 mg/kg (0,2 ml/kg). Dawke t¢ mozna powtorzy¢, gdy konieczne jest
podtrzymanie odpowiedniej glebokosci znieczulenia. Nalezy zachowac 20-30 sekundowe odstepy
pomiedzy kolejnymi dawkami dla oceny efektu dziatania. Kazda stopniowang dawke nalezy podawaé
powoli, az do osiggnigcia odpowiedniego efektu.

Wlew o statej predkosci

Gdy podtrzymanie znieczulenia jest uzyskiwane przez staly wlew propofolu, dawka wynosi 0,2-0,4
mg/kg/min u pséw. Ostateczna wielko$¢ podanej dawki musi opiera¢ si¢ na indywidualnej reakcji
kazdego zwierzecia i moze zosta¢ zwigkszona do 0,6 mg/kg/min na krotki czas. U kotow dawka do
podtrzymania znieczulenia wynosi 0,1-0,3 mg/kg/min i nalezy ja dostosowac¢ w zaleznos$ci od
indywidualnej reakcji. Przy podawaniu w stalym wlewie dawki 0,4 mg/kg/min u pséow i 0,2
mg/kg/min u kotéw obserwowano dobrze tolerowane znieczulenia trwajace do 2 godzin. Dodatkowo,
szybkos¢ podawania mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ odpowiednio o 0,025-0,1 mg/kg/min u psow
lub 0 0,01-0,025 mg/kg/min u kotéw, z zachowaniem 5-10 min odstepoéw dla utrzymania stopnia
znieczulenia.

Ciagte 1 dtugotrwate narazenie na dziatanie produktu (powyzej 30 min) moze skutkowaé, szczegolnie
u kotoéw, dluzszym czasem wybudzania.

Podtrzymanie znieczulenia srodkami wziewnymi




Gdy do podtrzymania znieczulenia ogdlnego stosowane sa produkty wziewne, konieczne moze okazaé
si¢ zastosowanie wyzszych stezen poczatkowych wziewnych §rodkow znieczulajgcych niz po indukcji
znieczulenia barbituranami.

Patrz tez pkt 12 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem tagodnie wstrzasnac.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

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

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
butelce 1 pudetku, po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Produkt ma postac stabilnej emulsji. Przed zastosowaniem nalezy go doktadnie obejrze¢ w celu
wykluczenia obecnosci widocznych kropli, obcych czasteczek czy widocznego rozwarstwienia faz, a

w przypadku ich zaobserwowania - wyrzuci¢. Nie stosowac, jezeli po delikatnym wstrzasnigciu
utrzymuje si¢ rozwarstwienie faz.

Jezeli produkt jest podawany zbyt wolno, moze nie doj$¢ do wymaganego stopnia znieczulenia na
skutek nieuzyskania dostatecznego progu aktywno$ci farmakologiczne;.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas indukcji znieczulenia moze wystgpi¢ spadek cisnienia t¢tniczego krwi i przejéciowy bezdech.
Podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego musza by¢ dostepne urzadzenia do
utrzymania droznos$ci drog oddechowych, sztucznej wentylacji i wzbogacania tlenem. Po indukcji
znieczulenia zaleca si¢ stosowanie rurki intubacyjnej. Przy wydluzonym czasie znieczulenia z
zastosowaniem propofolu obserwowano podwyzszone stezenia dwutlenku wegla we krwi. Zaleca si¢
podawanie dodatkowego tlenu podczas podtrzymywania znieczulenia. Ponadto podczas dlugotrwatego
znieczulenia nalezy rozwazy¢ koniecznos$¢ stosowania wentylacji wspomaganej

W przypadku zbyt szybkiego podawania produktu moze wystapi¢ depresja kragzeniowo-oddechowa
(bezdech, bradykardia, spadek cisnienia t¢tniczego).

Tak jak w przypadku innych dozylnych srodkéw znieczulajacych, nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos$¢ podczas stosowania u pséw 1 kotow z zburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego,
nerek lub watroby a takze u zwierzat z hipowolemig lub ostabionych.



Propofol moze przyspiesza¢ metabolizm glukozy obecnej we krwi oraz wydzielanie insuliny u
zdrowych psow. Ze wzgledu na brak badan bezpieczenstwa u zwierzat chorych na cukrzyce, stosowac
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania tego produktu u pacjentdéw z hipoproteinemia,
hiperlipidemia czy u bardzo chudych zwierzat, poniewaz zwierzeta te mogg by¢ bardziej podatne na
wystapienie dzialan niepozadanych.

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu nie zostalo okreslone u psow czy kotdw ponizej 4. miesigca
zycia, dlatego u tych zwierzat powinien on by¢ stosowany wytacznie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Istniejg doniesienia, zgodnie z ktorymi klirens propofolu przebiega wolniej u zwierzat z
nadwagg/otylych, chartow i psow powyzej 8 roku zycia. Podczas podawania produktu takim
zwierzgtom nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢; w szczegolnosci, w takich przypadkach
odpowiednia moze by¢ nizsza dawka propofolu do indukcji i podtrzymania znieczulenia.
Istniejg doniesienia §wiadczace o wolniejszym klirensie propofolu i nieco dluzszym okresie
wybudzania ze znieczulenia u chartdéw w poréwnaniu do innych ras psow.

Propofol nie posiada wlasciwosci przeciwbolowych, z tego wzgledu nalezy stosowa¢ dodatkowe
srodki przeciwbolowe w razie przeprowadzania bolesnych zabiegow. Przy jednoczesnym stosowaniu
propofolu z opioidami, w razie wystgpienia bradykardii, mozna zastosowac substancj¢ o dziataniu
przeciwcholinergicznym (np. atroping) po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania. Patrz pkt 12 Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakc;ji.

Podczas podawania produktu nalezy zachowac zasady aseptyki.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Propofol jest silnym produktem znieczulajacym, z tego wzgledu nalezy zachowac szczeg6lng
ostrozno$¢ w celu unikni¢cia przypadkowej samoiniekcji. Najlepiej, aby igta byta zabezpieczona az do
momentu wstrzyknigcia.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie, ale NIE PROWADZIC POJAZDOW, gdyz moze
wystapié¢ dzialanie uspokajajace.

Ten produkt moze wywota¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne) u osob uczulonych na propofol, soje
lub jajka. Osoby o znanej nadwrazliwosci na te substancje powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami, gdyz produkt moze dziata¢ draznigco.

Miejsca kontaktu ze skora i oczami nalezy natychmiast przemy¢ obficie $wieza woda. Jezeli
podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej.

Dla lekarza:
Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez opieki. Nalezy utrzymywac droznos¢ dréog oddechowych i
stosowac¢ leczenie objawowe i wspomagajace.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciagzy (u
ptodéw/noworodkow) i laktacji nie zostato okre§lone. Propofol byt z powodzeniem stosowany u psow
do indukcji znieczulenia przed cigciem cesarskim. Propofol przechodzi przez bariere tozyskowa i
barier¢ krew/moézg u ptodu, z tego wzgledu w okresie rozwoju moézgu moze negatywnie wptywac na



rozw0j neurologiczny u ptodow i noworodkow. Ze wzgledu na ryzyko $mierci noworodkow, nie
zaleca si¢ stosowania propofolu do podtrzymania znieczulenia podczas cigcia cesarskiego.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Ten produkt moze by¢ podawany réwnolegle do wszystkich ptynéw dozylnych, przez np. tacznik Y
umieszczony obok miejsca iniekcji. Produkt mozna rozcienczaé 5% roztworem infuzyjnym glukozy.
Nie prowadzono badan zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego z innymi roztworami
infuzyjnymi (np. NaCl lub z mleczanem Ringera).

Jednoczesne stosowanie produktow leczniczych weterynaryjnych uspokajajacych lub znieczulajacych
moze zmniejszy¢ dawke propofolu wymagana do indukeji i podtrzymania znieczulenia. Patrz pkt 8.

Jednoczesne stosowanie propofolu i opioidéw moze wywota¢ znacznego stopnia depresje oddechowa
i znaczny spadek liczby uderzen serca. U kotow, jednoczesne stosowanie propofolu z ketaming,
wywotywato bezdech cze¢$ciej niz w przypadku stosowania propofolu z innymi produktami do
premedykacji. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia bezdechu, propofol nalezy podawa¢ powoli,
przez 20-60 sekund. Patrz tez pkt 12 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

Jednoczesne podawanie wlewow propofolu 1 opioidow (np. fentanyl, alfentanyl) dla podtrzymania
znieczulenia ogo6lnego moze skutkowaé przedtuzonym wybudzaniem. U pséw, ktore otrzymaty
propofol, a nastepnie alfentanyl, obserwowano zatrzymanie krazenia.

Podanie propofolu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi metabolizowanymi przez
cytochrom P450 (izoenzym 2B11 u pséw), takimi jak chloramfenikol, ketokonazol i loperamid,
zmniejsza klirens propofolu i wydtuza okres wybudzania po znieczuleniu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przypadkowe przedawkowanie moze wywota¢ depresje krazeniowo-oddechowa. W takim przypadku
nalezy upewni¢ si¢, ze drogi oddechowe sg drozne, rozpocza¢ wspomagang lub kontrolowana
wentylacje z tlenem, podac produkty lecznicze weterynaryjne podnoszace cisnienie krwi i ptyny
dozylne, aby wspomoc funkcjonowanie uktadu krazenia. U psow, podanie w bolusie dawek wyzszych
niz 10 mg/kg, moze wywotac sinicg. Mozna tez zaobserwowac rozszerzenie zrenic. Sinica i
rozszerzenie zrenic to objawy wskazujace na konieczno$¢ podania tlenu. Odnotowywano zejscia
$miertelne przy podaniu w bolusie dawek wynoszacych 19,5 mg/kg u kotéw i 20 mg/kg u psow.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:

Produkt mozna rozcienczy¢ 5% roztworem infuzyjnym glukozy. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego z innymi roztworami infuzyjnymi
(np. NaCl lub mleczanem Ringera).

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

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych
lekdéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chronié¢ srodowisko.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 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

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5SA

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77,22 832 10 36



