~ INDLAGSSEDDEL TIL

Proposure
10 mg/ml

injektionsvaeske, emulsion,
til hund og kat

Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Axience - Tour Essor - 14, Rue Scandicci - 93500 Pantin - Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Corden Pharma S.p.A. - Viale dell'Industria 3 - Caponago (MB) - Italy

Reprasentant:
ScanVet Animal Health A/S - Kongevejen 66 - 3480 Fredensborg - Danmark

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Proposure 10 mg/ml injektionsvaeske, emulsion, til hund og kat.
Propofol.

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOFOG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hvid eller nesten hvid, homogen injektionsvaske, emulsion.

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Propofol...........cccooveeveiiiiiccccccece e 10 mg

INDIKATIONER
Et kortvarende, intravengst, universelt anastetikum med kort opvag-
ningstid. Beregnet til korte procedurer varende op til 5 minutter.

Til induktion og vedligeholdelse af generel anastesi ved titrering af
dosis til effekt.

Til induktion af generel anastesi, hvor vedligeholdelsen af anaestesien
sker ved hjeelp af inhalationsanastesi.

KONTRAINDIKATIONER
Bor ikke anvendes i tilfzlde af overfelsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

BIVIRKNINGER

Induktion forlgber generelt ubesvaret med fa tegn pa ekscitation
(padler med benene, myoklonus, nystagmus, opistotonus). Under
induktion af anastesi kan der forekomme let hypotension og
forbigaende apna.

Karakteristika som nysen, lejlighedsvis opkastning og slikken af poter/
ansigt er observeret hos et fatal af katte under opvagningen.

Under opvagningen kan der i sjaldne tilf&lde observeres opkastning
0g ekscitation.

Gentagen anzstesi med propofol kan hos katte medfere oxidativ
skade og dannelse af Heinz-legemer samt uspecifikke symptomer
som anoreksi, diarré og mild gdem i ansigtet. Rekonvalescens kan
ogsa blive forlenget. Hvis gentagen anastesi begraenses til intervaller
pa over 48 timer, vil risikoen reduceres.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gealder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel eller
hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Hund og kat.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ

Leegemidlet er et sterilt praeparat til intravengs administration.
Omryst forsigtigt inden anvendelse.

Dosis kan variere signifikant imellem individer og bliver pavirket af
en rekke faktorer (Se venligst afsnittet "Sarlige forsigtighedsregler
vedrgrende brugen” og afsnittet ”Interaktion med andre lagemidler
og andre former for interaktion”). Is@r brugen af pre-anastetiske
legemider (premedicinering) kan reducere mangden af propofol
betydeligt afhangigt af, hvilken type og dosis af pra-anastetisk
legemiddel, der er anvendt.

Den dosis, som skal administreres, skal bestemmes pd basis af
gennemsnitsdosen ved forberedelse af anastesien. Det enkelte
dyrs faktiske dosis kan vere betydeligt lavere eller hgjere end den
gennemsnitlige dosis.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Induktion af anzstesi

Induktionsdosen for veterinarleegemidlet, som er prasenteretitabellen
nedenunder,erbaseretpadatafrakontrolleredelaboratorie-ogfeltstudier
og er den gennemsnitlige mangde af legemiddel, som er pakravet
for hunde og katte for at blive succesfuldt inducereret til anastesi.

" Den faktiske dosis, som gives, skal baseres pa det enkelte dyrs

respons.
Vejledende dosis Dosisvolumen
mg/kg legemsvaegt | mi/kg legemsvaegt
HUNDE
Ikke preemedicinerede 6,5 0,65
Preemedicinerede*
- a-2 agonist 3,0 0,30
- acepromazin 4,5 0,45
KATTE
Ikke preemedicinerede 8,0 0,8
Preemedicinerede*
- a-2 agonist 2,0 0,2
- acepromazin 6,0 0,6

*Induktionsdoser signifikant lavere end den gennemsnitlige dosis kan
vaere effektive efter premedicinering med a-2-adrenoceptorbaseret
protokol i nogle dyr.

Dosis ber forberedes baseret pa dosisvolumen angivet ovenfor,
beregnet ud fra legemsvegt. Dosen gives langsomt til effekt,
og administreringen ber fortsatte, indtil dyrlegen vurderer, at
anastesidybden er tilstreekkelig til endotrakeal intubering. Vejledende
bar produktet indgives over en periode pa 10-40 sekunder.

Vedligeholdelse af propofolanzstesi

Nar anastesien vedligeholdes ved titrering af leegemidlet, vil dosis og
varighed af effekten variere fra dyr til dyr. Titreringsdosen, der kraves
for at vedligeholde anastesien, er ofte lavere i premedicinerede dyr i
forhold til ikke-preemedicinerede dyr.

En titreringsdosis pa cirka 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg legemsvagt) til
hunde og ca. 0,2 ml/kg (2,0 mg/kg legemsvagt) til katte kan gives,
nar anastesien bliver for overfladisk. Denne dosis kan gentages efter
behov med 20-30 sekunder imellem hver dosis for at vurdere effekten.
Hver titreringsdosis ber indgives langsomt til effekt.

Vedvarende og langvarig eksponering (mere end 30 min.) kan medfore
langsommere opvagning, iser hos katte.

Vedligeholdelse af anastesien med inhalation

Nar der anvendes inhalationslaegemidler til at vedligeholde generel
anastesi, kan det vere ngdvendigt at bruge en hgjere indledende
koncentration af inhalationsanastetikummet, end der normalt
behgves efter barbiturater.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Legemidlet er et sterilt preeparat til intravengs administration. Omryst
forsigtigt inden anvendelse. Legemidlet skal treekkes op aseptisk i en
steril kanyle, straks efter ampullen er abnet, eller flaskens forsegling
er brudt. Administration skal ske uden forsinkelse.

TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke nedfryses. Brug ikke dette
veterinarlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten/ydre
emballage efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pagaldende maned. Optrukket leegemiddel skal anvendes straks.
Rester af legemidlet i haetteglasset skal kasseres.

SARLIGEADVARSLER
Sarlige advarsler for hver dyreart:
Produktet er en stabil emulsion.

For brug ber produktet inspiceres visuelt for fravaer af synlige
bobler, fremmede partikler eller faseseparation og kasseres, hvis de
konstateres.

Hvis produktet injiceres for langsomt, kan det resultere i, at en
tilstreekkelig anastesidybde ikke opnds, da terskelvaerdien for den
farmakologiske aktivitet ikke nas.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:
Under induktion af anastesi kan der forekomme let hypotension
og forbigaende apng svarende til virkningen af andre intravengse
anastetika. Udstyr til at sikre frie luftveje, kunstig ventilation og
supplerende ilt skal veere tilgengeligt.

Som for andre intravengse anastetika skal der udvises forsigtighed
hos hunde og katte med nedsat hjerte-, respirations-, nyre- eller
leverfunktion, samt hos hypovolamiske eller svaekkede dyr.

Det er vist, at udskillelsen af propofol er langsommere hos hunde
over 8 ar end hos yngre dyr. Der ber udvises ekstra forsigtighed, nar
produktet anvendes til sddanne dyr. Navnlig kan en lavere dosis af
propofol vere tilstraekkelig til induktion i sadanne tilfelde.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:
Propofol er et potent universelt anastetikum, og forsigtighed ber
udvises for at undga utilsigtet selvinjektion. Kanylen ber helst vaere
beskyttet med en hette indtil injektionen.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges
legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Undga kontakt med legemidlet ved kendt overfalsomhed over for
propofol eller et af hjelpestofferne.

Undgé kontakt med hud og gjne, da legemidlet kan fordrsage irritation.
Stenk pa huden eller i gjnene skal straks vaskes vak med rigeligt, rent
vand. Sag legehjelp, hvis irritationen varer ved.

Radgivning til lzgen: Efterlad ikke patienten uden opsyn. Ver
opmarksom pa at sikre frie luftveje og give symptomatisk og
stattende behandling.

" Dragtighed og diegivning: - |
Legemidlets sikkerhed for fostre/nyfedte og under diegivning
er ikke fastlagt. Der er rapporteret om succesfuld anvendelse a1’|
legemidlet til hunde til induktion fer kejsersnit. Ma kun anvendes
i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
fordele og ulemper.

|

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Propofol kan anvendes sammen med pramedicinering som|
eksempelvis atropin, acepromazin, diazepam, a-2-agonister;
inhalations legemidler som halothan, isofluran, enfluran og|
dinitrogenoxid samt analgetiske laegemidler som pethidin og
buprenorphin. |

Administration af propofol sammen med andre legemidler, som|
metaboliseres af cytochrome P450 2B11 (eksempelvis ketoco-
nazole, loperamid mm), kan forlenge rekonvalescensen efter
anastesi. |

Legemidlet kan gives samtidigt med oplgsninger af glucose, nat-
riumchlorid og glucose-natriumchlorid. Leegemidletkan blandes med
glucoseoplgsning til infusion eller fysiologisk saltvandsoplgsning.

Samtidig anvendelse af sedative eller smertestillende Iaﬂ,gemidle|J
vil sandsynligvis reducere den dosis af propofol, der er nadvendig
for at inducere og vedligeholde anastesi. Samtidig brug af propofol|
og opioider kan forarsage betydelig respirationsdepression. For at|
reducere risikoen for en sadan virkning skal propofol administreres
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~ langsomt, for eksempel over 60 sekunder.
Samtidig anvendelse af propofol og infusion af et opioid
(eksempelvis fentanyl, alfentanil) til vedligeholdelse af universel
anastesi kan resultere i en forl@nget opvagning. Hjertestop er set
hos hunde, som har faet propofol efterfulgt af alfentanil. |

Overdosis:

Utilsigtet overdosering vil sandsynligvis medfare kardiorespiratorisk
depression. | tilfelde af kardiorespiratorisk depression skal
der sikres frie luftveje, og der skal pabegyndes assisteret eller
kontrolleret ventilation med ilt samt behandles med leegemidler,
som modvirker blodtryksfald og intravengs vaske for at stette den
kardiovaskulere funktion.

Uforligeligheder: |
Ma ikke blandes med lagemidler til dyr undtaget glucoseoplasning
til infusion og fysiologisk saltvandsoplgsning. |

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED |
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT |
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueresl
i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN |
Januar 2020 |

ANDRE OPLYSNINGER |

Pakning med 5x20 ml hatteglas. Pakning med 1x50 ml hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart. |

ScanVet






