INDLAGSSEDDEL:
Propomitor Vet. 10 mg/ml injektions-/infusionsvaske, emulsion til hunde og katte

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Reprasentant:
Orion Pharma Animal Health A/S

Orestads Boulevard 73
2300 Kgbenhavn S

2. VETERINARLZAGEMIDLETS NAVN
Propomitor Vet. 10 mg/ml injektions-/infusionsvaske, emulsion til hunde og katte

propofol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder propofol 10 mg

Injektions-/infusionsvaeske, emulsion.

Hvid eller naesten hvid, ensartet emulsion.

4. INDIKATIONER

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

- Induktion og vedligeholdelse af generel anestesi gennem indgivelse af trinvise doser til effekt
eller som en infusion med konstant indlgbshastighed (CRI).

- Induktion af generel anastesi, hvor vedligeholdelse opnés gennem inhalation af
bedovelsesmidler.



S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Meget almindelige bivirkninger: apne.

Almindelige bivirkninger: bradykardi, arytmi, mildt lavt blodtryk, tegn pé excitation (padling med
lemmer, myoklonus, nystagmus, opistotonus), emesis, opkastningsfornemmelser, foraget
spytafsondring, nysen, gnidning af ansigt/neese og langsom restitution. Hvis propofol anvendes uden
premedicinering som eneste l&egemiddel til induktion af anzestesi, kan en kortvarig og forbigdende
stigning i det arterielle blodtryk observeres hos hunde.

Ikke-almindelige reaktioner: stigning i blodsukker, smerter pa injektionsstedet efter intravengs
indgivelse.

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

Effekterne er generelt forbigdende 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 feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

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

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort 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
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hunde og katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Produktet er et sterilt produkt til intravengs anvendelse.

Dosis kan variere betragteligt mellem individuelle dyr og pavirkes af en rakke faktorer (se venligst
afsnit 12 Seerlige forsigtighedsregler for dyret, og afsnit 12 Interaktion med andre laegemidler og andre
former for interaktion). Isar kan brugen af pre-bedevelsesmidler (preemedicinering) markant reducere
behovet for propofol athengigt af type og dosis af det brugte pre-bedevelsesmiddel.
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Den dosis, der skal indgives, ber beregnes pé grundlag af den gennemsnitlige dosis, som bruges til
forberedelse af anestesi. Et enkelt dyrs faktiske dosis kan vere betydeligt lavere eller hgjere end den
gennemsnitlige dosis.

Induktion

Induktionsdosen for det veterinerleegemiddel, der er vist i nedenstéende tabel, er baseret pa data taget
fra kontrollerede laboratorie- og feltundersegelser og er den gennemsnitlige maengde legemiddel, som
er pakrevet, for at hunde eller katte med succes kan induceres til anzstesi. Den faktiske dosis, som
indgives, skal vere baseret pa hvert dyrs individuelle respons.

Vejledende dosis Dosisvolumen
HUNDE mg/kg kropsvaegt ml/kg kropsvagt
Ikke praemedicineret 6,5 0,65
Praemedicineret*
alpha-2-agonist 3,0 0,30
acepromazin-baseret 4,5 0,45
KATTE
Ikke praemedicineret 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 vare effektive efter
premedicinering 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
anestesi (sékaldt co-induktion), kan den samlede dosis af propofol nedsettes yderligere.

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

Vedligeholdelse

Gentagne bolusinjektioner

Nar anestesien 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 anastesien, er typisk lavere hos preemedicinerede dyr sammenlignet med ikke-
premedicinerede dyr.

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

Konstant infusionshastighed

Nér 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 vaere baseret pd hvert dyrs
individuelle respons og kan @ges op til 0,6 mg/kg/min. i korte perioder. Til katte er
vedligeholdelsesdosen 0,1-0,3 mg/kg/min. og ber tilpasses efter det individuelle respons. Det er blevet
rapporteret, at CRI-anastesi 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 eges 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.
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Vedvarende og forleenget eksponering (over 30 minutter) kan fore til langsommere restitution, isaer
hos katte.

Vedligeholdelse af anzestesi ved hjelp af inhalationsmidler

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

Se venligst afsnit 12 Serlige forsigtighedsregler for dyret.

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

9.  OPLYSNINGER OM KORREKT INDGIVELSE

Rystes forsigtigt for brug.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke nedfryses.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: Anvendes straks.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa flasken og @sken efter "EXP".
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. SZARLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:

Produktet er en stabil emulsion. Inden brugen ber 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 pé faseseparation efter forsigtig rysten.

Hyvis produktet injiceres for langsomt, kan et tilstreekkeligt anastesiniveau maske ikke opnas, fordi det
ikke er muligt at n& det nedvendige niveau af farmakologisk aktivitet.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Under induktion af anastesi kan der forekomme let lavt blodtryk og kortvarig apne. Nar
veterinerleegemidlet bruges, skal faciliteter til vedligeholdelse af en fri luftvej, kunstig ventilation og
iltberigelse vere tilgeengelige. Efter induktion af anaestesi anbefales brug af en endotrakealslange.
Foregede niveauer af kuldioxid i blodet er blevet rapporteret med leengere varighed af propofol-
anestesi. Det er tilradeligt at indgive supplerende ilt under vedligeholdelse af anastesien. Derudover
ber behovet for assisteret ventilation overvejes under forlenget aneestesi.

Hvis produktet injiceres for hurtigt, kan der forekomme hjerte-lungedepression (apng, bradykardi, lavt
blodtryk).
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Som med anden intravenes anastesi ber der udvises forsigtighed hos hunde og katte med nedsat
hjerte-, andedreets-, 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, ber produktet kun bruges efter dyrlegens vurdering
af benefit/risk-forholdet.

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

Produktets sikkerhed er ikke blevet fastlagt for hunde eller katte, der er under 4 méaneder gamle, og ber

kun bruges til disse dyr i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Det er blevet rapporteret, at clearance af propofol er langsommere hos overvegtige/fede dyr og hos
hunde over 8 ér. Der ber udvises ekstra forsigtighed ved indgivelse af produktet til disse dyr. Iser kan
en lavere dosis af propofol vare tilstraekkelig til induktion og vedligeholdelse i sddanne tilfzelde. Det
er blevet rapporteret, at clearance af propofol kan vere langsommere hos mynder, og at restitution fra
anestesi kan have en lidt l&engere varighed hos disse hunde sammenlignet med andre hunderacer.

Propofol har ikke smertestillende egenskaber. Derfor ber der indgives supplerende smertestillende
medicin 1 de tilfelde, hvor procedurerne forventes at veere smertefulde. Nar propofol bruges samtidig
med opioider, kan et antikolinergisk middel (f.eks. atropin) bruges i tilfzelde af bradykardi i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet. Se afsnit 12
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion.

Brug aseptiske teknikker ved indgivelse af produktet.
Searlige forsigtichedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:

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

I tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten skal vises til leegen, men KOR IKKE BIL, da sedation kan forekomme.

Dette produkt kan forérsage overfolsomhedsreaktioner (allergi) hos personer, som allerede er
overfalsomme over for propofol, soja eller &g. Personer med kendt overfalsomhed over for disse
stoffer ber undga kontakt med veterinaerlegemidlet.

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

Vask omgéende steenk af hud eller gjne med masser af frisk vand. Seg lege, hvis irritationen varer
ved.

Til legen:
Lad ikke patienten vaere uden opsyn. Vedligehold luftveje, og giv symptomatisk og understettende
behandling.

Dragtighed og diegivning:

Veteringrlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed (hos fostre/nyfadte) og under
laktation. Propofol er blevet brugt sikkert hos hunde til induktion af anaestesi for forlesning af hvalpe
med kejsersnit. Propofol krydser moderkagen og fosterets blod-hjerne-barriere. I den periode, hvor
hjernen udvikler sig, kan det derfor have en negativ indvirkning pa den neurologiske udvikling af
fostre og nyfedte. Pa grund af risikoen for neonatale dedsfald anbefales det ikke at bruge propofol til
vedligeholdelse af anaestesi under kejsersnit.
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Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges 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, a-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 intravenese vasker via f.eks. et Y-stykke anbragt tet pa
injektionsstedet. Produktet kan fortyndes med 5 % glukoseinfusionsopl@sning.
Kompatibilitetsundersegelser med andre infusionsoplesninger (f.eks. NaCl eller Ringers Lactat
oplesning) er ikke blevet gennemfort med dette veterinerlegemiddel.

Samtidig anvendelse af beroligende eller smertestillende medicin vil sandsynligvis reducere den dosis
af propofol, som er pakravet til at inducere og vedligeholde anzstesi. Se afsnit 8.

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 apne hyppigere end brugen af propofol sammen med andre midler til preemedicinering. For
at reducere risikoen for apng ber propofol indgives langsomt i lebet af 20-60 sekunder. Se ogsa afsnit
12 Seerlige forsigtighedsregler for dyret.

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 med cytochrom P450
(isoenzym 2B11 hos hunde) sdsom kloramfenikol, ketoconazol og loperamid reducerer propofol-
clearance og forlenger restitutionen fra anestesi.

Overdosis:

Uforsatlig overdosering vil sandsynligvis fordrsage cardio-respiratorisk depression. I sddanne tilfelde
skal det sikres, at luftvejene er frie, og assisteret eller kontrolleret ventilation med ilt skal igangseettes.
Samtidig indgives pressorstoffer og intravengse vesker til at understette 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 nedvendig. Dadsfald er blevet rapporteret ved
bolusdoser pa 19,5 mg/kg til katte og 20 mg/kg til hunde.

Uforligeligheder:

Produktet kan fortyndes med 5 % glukoseinfusionsoplesning. Kompatibilitetsundersegelser med andre
infusionsoplesninger (f.eks. NaCl eller Ringers Lactat oplgsning) er ikke blevet gennemfort med dette
veterinerlegemiddel.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR BORTSKAFFELSE AF EVENTUELLE
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt dyrleegen
eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

09/01/2023
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15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakkesterrelser: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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