INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn

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

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Propofol: 10 mg

Hvid eller nasten hvid, homogen injektionsvaske, emulsion.
3. Dyrearter

Hund og kat.

4, Indikation(er)
Universelt anastetikum til korte procedurer varende op til 5 minutter.
Induktion og vedligeholdelse af generel anzstesi ved titrering af dosis til effekt.

Induktion af generel anastesi, hvor vedligeholdelsen af anaestesien sker ved hjelp af inhalationsanaestesi.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Searlige advarsler

Searlige advarsler:

Veterinerleegemidlet er en stabil emulsion.
Ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa faseadskillelse efter let omrystning.

For brug ber veterinerleegemiddel inspiceres visuelt for fraver af synlige bobler, fremmede partikler eller
faseseparation og kasseres, hvis dette konstateres.

Hvis veterinerleegemiddel injiceres for langsomt, kan det resultere i, at en tilstreekkelig anzstesidybde ikke
opnas, da terskelvaerdien for den farmakologiske aktivitet ikke nas.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:

Under induktion af anzstesi kan der forekomme let hypotension og forbigédende apng.
Hvis produktet bliver injiceret for hurtigt, kan der forekomme kardiopulmoner depression (apng, bradykardi,
hypotension).

Ved brug af dette veterinere produkt skal der vare udstyr til at sikre frie luftveje, kunstig ventilation og
supplerende ilt tilgaengeligt. Efter induktion af angstetikum, er brugen af endotrakeal tubus anbefalet. Det er
anbefalet at administrere supplerende ilt i vedligeholdelsesfasen af anzstesi.

Der skal udvises forsigtighed hos hunde og katte med nedsat hjerte-, respirations-, nyre- eller leverfunktion
samt hos hypovolamiske, afmagrede, gamle eller svakkede dyr.

Hvis propofol bruges samtidig med opioider, kan der bruges et antikolinerg middel (fx atropine) i tilfeelde af
bradykardi i forhold til fordel/risiko-vurdering af den ansvarlige dyrleege. Se afsnit 3.8.

Der skal udvises forsigtighed ved administration af veterinerlegemiddel til patienter med
hypoproteinanami, hyperlipideemi eller meget tynde dyr, da disse dyr kan vaere mere modtagelige for
bivirkninger.

Propofol har ingen smertestillende effekt, derfor skal supplerende smertestillende midler gives, i tilfzlde
hvor procedurer forventes at vaere smertefulde.

Det er blevet rapporteret, at udskillelsen af propofol er langsommere og forekomst af apne er storre hos
hunde over 8 &r end hos yngre dyr. Der ber udvises ekstra forsigtighed, nar produktet anvendes til disse dyr.

Navnlig kan en lavere dosis af propofol vere tilstraekkelig til induktion i sédanne tilfalde.

Det er blevet rapporteret at mynder har en lavere udskillelse af propofol og kan have en lidt forlenget
opvagning efter anastesien, sammenlignet med andre hunderacer.

Anvend aseptiske teknik, nér veterinerlegemiddel administreres, da det ikke indeholder et
konserveringsmiddel.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Propofol er et potent, universelt anastetikum, og forsigtighed ber udvises for at undgé utilsigtet
selvinjektion. Kanylen ber helst vare beskyttet med en heette indtil injektionen.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjalp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til legen. For ikke et koretsj, da der kan forekomme sedation.

Ved overfelsomhed over for propofol eller et af hjaelpestofferne ber kontakt med veterinaerleegemidlet
undgas. Personer med kendt overfelsomhed over for ber undgé kontakt med veterineaerleegemidlet.

Undga kontakt med hud og @jne, da veterinerleegemidlet kan forarsage irritation.
Steenk pa huden eller i gjnene skal straks vaskes veek med rigeligt, rent vand.

Radgivning til leegen: Efterlad ikke patienten uden opsyn. Oprethold frie luftveje, og sikre symptomatisk og
stottende behandling.

Dragtighed og laktation:




Veterinarleegemidlets sikkerhed for fostre/nyfedte og under diegivning er ikke fastlagt.
Der er rapporteret om succesfuld anvendelse af lagemidlet til hunde til induktion for kejsersnit.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Propofol kan anvendes sammen med premedicinering som eksempelvis atropin, glycopyrrolat, a-2-agonister
(medetomidin, dexmedetomidin), acepromazin, benzodiazepiner (diazepam, midazolam);
inhalationslaegemidler (fx halothan, isofluran, sevofluran, enfluran og dinitrogenoxid); samt analgetiske
leegemidler som pethidin og buprenorphin.

Samtidig anvendelse af sedative eller analgetiske leegemidler vil sandsynligvis reducere den dosis af
propofol, der er nedvendig for at inducere og vedligeholde anastesi. Se sektion 3.9.

Samtidig brug af propofol og opioider kan forarsage betydelig respirationsdepression og et betydeligt fald i
hjerterytme. Hos katte er det blevet rapporteret, at samtidig brug af propofol og ketamin, medferer apne
hyppigere end nér propofol anvendes sammen med anden preemedicinering.

For at reducere risikoen for apng, skal propofol administreres langsomt over 60 sekunder. Se ogsé sektion
3.5.

Veterinarlegemidlet kan gives samtidigt med oplesninger af glucose, natriumchlorid og
glucose-natriumchlorid.

Veterinarleegemidlet kan blandes med glukoseoplesning til infusion eller fysiologisk saltvandsoplesning.

Samtidig anvendelse af propofol og infusion af et opioid (fx fentanyl, alfentanil) til vedligeholdelse af
universel anastesi kan resultere i en forlaenget opvagning. Hjertestop er set hos hunde, som har faet propofol
efterfulgt af alfentanil.

Administration af propofol sammen med andre veterinerlegemidler, som metaboliseres af cytochrome P450
(isoenzym 2B11 i hunde), fx chloramfenicol, ketoconazol, loperamid, reducerer propofol udskillelsen og
forleenger opvagningen efter anastesi.

Overdosis:

Utilsigtet overdosering vil sandsynligvis medfere kardiorespiratorisk depression. I 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

stotte den kardiovaskulare funktion.

Vasentlige uforligelicheder:

Ma ikke blandes med andre veterinaerleegemidler undtaget glukoseoplesning til infusion samt fysiologisk
saltvandsoplesning.

7. Bivirkninger

Hund:
Meget almindelig Hypotension (lavt blodtryk) (mild)',




(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Apng (midlertidigt &ndedreetsstop) (forbigaende)!

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ekscitation ! (Padler med benene, myoklonus
(muskelspasmer), nystagmus (hurtig gjenbevagelse),
opisthotonus (unormal bagoverbgjning))

Sjeelden

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Opkastning 2,
Ekscitation 2

1 Under induktionsfasen af anestesi.
2 Under opvagningsfasen.

Kat:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Hypotension (lavt blodtryk) (mild)!,
Apng (midlertidigt &ndedreetsstop) (forbigaende)!

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ekscitation ! (Padler med benene, myoklonus
(muskelspasmer), nystagmus (hurtig gjenbevagelse),
opisthotonus (unormal bagoverbgjning))

Ikke almindelig
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Nysen?

Slikken (af poter/ansigt)?
Opkastning?, diarré*
Heinz-krop anami?®*

Anoreksi (appetitlashed)?,
Forlanget restitution®
Ansigtsedem (havelse) (mild)?

Sjeelden

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Opkastning 2,
Ekscitation 2

1 Under induktionsfasen af anestesi.
2 Under opvégningsfasen.

3 I tilfelde af gentagen anaestesi med propofol pa grund af eget folsomhed hos katte. Denne risiko kan
reduceres ved at begrense gentagne anastesier til intervaller pa mere end 48 timer.

4 Oxydativ skade og produktion af heinz-legemer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kun til intravenes administration.
Omryst forsigtigt inden anvendelse.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dosis kan variere signifikant imellem individer og bliver pavirket af en reekke faktorer (se pkt. 3.5 og pkt.
3.8).

Iser brugen af preeanastetiske leegemidler (premedicinering) kan reducere mengden af propofol betydeligt
atheengigt af, hvilken type og dosis af preeanastetisk laegemiddel der er anvendt.

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

dosis.

Induktion af anastesi

Induktionsdosen for veterinaerleegemidlet, som er praesenteret i tabellen nedenunder er baseret pa data fra
kontrolleret laboratorie- og feltstudier og er den gennemsnitlige mengde af veterinerlegemiddel, som er
pakravet for hunde og katte for at blive succesfuldt inducereret til anastesi.

Den faktiske dosis som gives skal baseres og titreres pa det enkelte dyrs kliniske respons.

Vejledende dosis Dosisvolumen

mg/ kg legemsvaegt ml/kg legemsvaegt
Hunde
Ikke praemedicinerede 6.5 0,65
Premedicinerede®
- o-2 agonist 3,0 0,3
- acepromazin 4.5 0,45
Katte
Ikke praemedicinerede 8,0 0,8
Premedicinerede®
- o-2 agonist 2,0 0,2
- acepromazin 6,0 0,6

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

Dosis ber forberedes baseret pd dosisvolumen af veterinerleegemidlet angivet ovenfor, beregnet ud fra
legemsvagt. Dosen gives langsomt til effekt, og administreringen ber fortsette, indtil dyrleegen vurderer, at
anastesidybden er tilstraekkelig til endotrakeal intubering. Vejledende ber produktet indgives over en periode
pa 10-40 sekunder.

Vedligeholdelse af propofolanastesi

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

En titreringsdosis pa cirka 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg legemsvegt) til hunde og ca. 0,2 ml/kg (2,0 mg/kg
legemsvagt) til katte kan gives, nar anestesien 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 medfere langsommere opvégning, iser hos
katte.

Vedligeholdelse af anastesien med inhalation




Naér der anvendes inhalationslaegemidler til at vedligeholde generel anestesi, kan det vaere nedvendigt at
bruge en hgjere indledende koncentration af inhalationsanastetikummet, end der normalt beheves efter
induktion med barbiturater. Se ogsa pkt. 3.5.

9 Oplysninger om korrekt anvendelse

Laegemidlet er et sterilt preeparat til intravenegs administration.
Omryst forsigtigt inden anvendelse.

Laegemidlet skal treekkes op aseptisk i en steril kanyle, straks efter ampullen er abnet, eller flaskens
forsegling er brudt. Administration skal ske uden forsinkelse.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten/ydre emballage efter Exp.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

Veterinerlegemidlet skal anvendes straks efter &bning af haetteglasset.

Rester af l&egemidlet i haetteglasset skal kasseres.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 57282

Pakning med fem 20 ml hatteglas.
Pakning med et 50 ml heetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen
08/2025



16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci

93500 Pantin

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Corden Pharma S.p.A.
Viale dell’Industria 3
Caponago (MB)
Italien

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: 48 48 43 17




