INDLAGSSEDDEL
PropoVet Multidose 10 mg/ml, injektionsvaeske, emulsion til hunde og katte
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Sverige

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

PropoVet Multidose 10 mg/ml, injektionsvaeske, emulsion, til hunde og katte.

propofol

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktivt stof: Propofol, 10 mg/ml.

Hjeelpestoffer: Benzylalkohol (E1519), 20 mg/ml, sojaolie, renset, oprensede aggefosfatider (egge-

lecithin), glycerol, oleinsyre.

En hvid emulsion uden evidens for faseseparation.

4. INDIKATIONER

Veterinarleegemidlet er indiceret til terapeutisk brug i hunde og katte som et kortvarigt, intravengst
universelt anaestetikum med en kort opvagningstid :

Til kortvarige indgreb, som varer op til ca. 5 minutter.
Til induktion af general anastesi, hvor opretholdelse foranstaltes af inhalationsanastetika.
Til induktion og kortvarig vedligeholdelse af generel anzstesi, ved indgift af gradvist stigende doser af

preeparat til effekt i op til ca. en halv time (30 minutter), hvor den totale dosis angivet i pkt. 5 ikke ma
overskrides.


http://www.indlaegsseddel.dk/

5. KONTRAINDIKATIONER
Bar ikke anvendes til langvarig infusion (se pkt. 12).

I Igbet af en anaestesiperiode ma en dosis pa i alt 24 mg/kg (2,4 ml/kg) propofol til katte eller hunde ikke
overskrides.

Bar ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Bivirkninger under induktion, vedligeholdelse og opvagning er ikke almindelige. Som for andre
anaestetika skal risikoen for respiratorisk eller kardiovaskuler depression overvejes. Under induktion af
anastesi kan let hypotension og forbigdende apng forekomme. Se pkt. 12. Induktion gar almindeligvis
glat med minimale tegn pa ekcitation (padlebevaegelser med benene, nystagmus, fokale
muskeltraekninger, opistotonus). I lgbet af opvagningsfasen er der blevet observeret opkastning og
nervgsitet hos en lille andel af dyrene.

I kliniske undersggelser med katte og hunde er forbigaende apng blevet observeret under induktion. Det
er sandsynligt, at overdosering giver apng. Karakteristika som nysen, lejlighedsvis klggning og slikning
af pote/ansigt hos katte er blevet set under opvagning i en lille del af tilfeeldene.

Hvis dyret snapper efter vejret ved induktion, kan dette fortsatte i lgbet af de efterfglgende perioder med
anaestesi og opvagning.

Utilsigtet perivaskular administration forarsager sjeeldent lokale veevsreaktioner.

Gentagen anastesi med propofol kan hos Kkatte fare til oxidativ skade og dannelse af Heinz-legemer.
Rekonvalescens kan ogsa blive forlenget. Hvis gentagen anastesi begreaenses til intervaller pa over 48
timer, vil sandsynligheden formindskes.

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfert i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hunde og Katte.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Veterinagrleegemidlet er et sterilt preeparat til intravengs administration.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dosering af PropoVet Multidose til induktion

Induktionsdosis beregnes i forhold til kropsvaegt og indgivestil effekt over en periode pa 10-40 sekunder.
Se pkt. 12.

Anvendelsen af preeanaestetika kan markant reducere behovet for propofol. Som for andre sederende
hypnotika vil mangden af opioider, a-2-agonister og/eller preemedicinering med benzodiazepiner have
indflydelse pa patientens respons pa en induktionsdosis af preeparatet.

Hvis dyrene er blevet preemedicineret med en o-2-agonist sésom medetomidin, skal dosis af propofol
(som for alle andre intravengse anastetika) reduceres med op til 85 % (f.eks. fra 6,5 mg/kg for ikke
premedicinerede hunde til 1,0 mg/kg for hunde, der blev preemedicineret med en a-2-agonist).

Den gennemsnitlige induktionsdosis for hunde og katte, som enten ikke er preemedicinerede eller
preemedicinerede med en beroligende non-a-2-agonist, sdsom acepromazin, gives i den falgende tabel.

Disse doseringer er kun vejledende. Den reelle dosis skal baseres pa det enkelte dyrs respons. Se pkt. 5.

Dosis mg/kg legemsvaegt Dosisvolumen ml/kg legemsvaegt

HUNDE

Ikke preemedicinerede 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Preemedicinerede

- med non-a-2-agonist 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
- med en a-2-agonist 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
KATTE

Ikke preemedicinerede 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Preemedicinerede

- med non-a.-2-agonist 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
- med en a-2-agonist 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Dosering af PropoVet Multidose til vedligeholdelse

Nar anastesien vedligeholdes med gradvist stigende injektioner, vil dosishastigheder variere fra dyr til
dyr. Nar anastesien bliver for overfladisk, indgives stigende doser af praeparat indtil der opnas effekt,
ved at give sma doser pa omkring 0,1ml/kg legemsvaegt (1,0 mg/kg legemsveegt). Disse doser kan
gentages sa ofte det er ngdvendigt, idet man lader 20-30 sekunder ga for at bedemme virkningen inden
yderligere doser gives. Erfaring har vist, at doser pa ca 1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml) pr. kg legemsveegt
vedligeholder anastesi i op til 5 minutter.

Vedvarende og langvarig eksponering (over 30 minutter) kan medfare langsommere opvagning, iser hos
katte. Se pkt. 5 og 12.



Vedligeholdelse med inhalation

Nar der anvendes inhalationsstoffer til at vedligeholde universel anastesi, viser erfaring, at det kan vere
ngdvendigt at bruge en hgjere indledende koncentration af inhalationsanastetikummet, end der normalt
behgves efter induktion med barbiturater, sésom thiopental.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Falg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Generelle procedurer til hdndtering

Inden brug skal det inspiceres visuelt, at preeparatet ikke indeholder partikler og misfarvning, og hvis
dette er til stede, skal det kasseres.

Haetteglasset omrystes forsigtigt, men omhyggeligt fer abning. Se pkt. 11 og 12.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten/kartonen.

Datoen for det farste anbrud registreres.

Praeparatet er et flerdosis-hatteglas.

Alt tiloversblevet preeparat i beholderen bortskaffes 28 dage efter det farste anbrud.
Opbevaringstid: 3 ar for udbnet heetteglas, 28 dage for dbnet haetteglas.

Efter det farste anbrud (den farste dbning) skal datoen, for hvornar alt tiloversblevet praeparat skal
bortskaffes, beregnes ved hjalp af den opbevaringstid under brug, som er specificeret i indlaegssedlen.
Bortskaffelsesdatoen skal nedskrives pa det dertil hgrende sted pa etiketten.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Dette preeparat er en stabil emulsion. Heetteglasset skal bortskaffes, hvis der observeres faseseparation.
Omryst heetteglasset forsigtigt, men grundigt, fer en dosis udtages.

Hvis praeparatet injiceres meget langsomt, kan det resultere i et utilstreekkeligt anzstesiniveau.



Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:

Under induktion af anzstesi kan der hos alle arter forekomme let hypotension og forbigaende apng,
hvilket svarer til virkningen af andre intravengse anastetika. Det er mest sandsynligt, at apng forekommer
i labet af de farste 5 minutter efter administration af PropoVet Multidose, og det skal behandles med
oxygen og kunstig ventilation. Hver gang praeparatet anvendes, skal udstyr til opretholdelse af frie
luftveje, kunstig ventilation og ilttilskud veere umiddelbart tilgeengeligt.

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

Sikkerheden af dette praeparat er ikke blevet klarlagt hos hunde og katter under 5 maneder, og det ma kun
anvendes til disse dyr i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

Dette preeparat bar ikke anvendes til induktion og vedligeholdelse af universel angstesi med gradvist
stigende doser, der kan overskride de totale doseringsgraenser angivet i pkt. 5 (Kontraindikationer), pa
grund af potentielt toksiske virkninger forarsaget af konserveringsmidlet benzylalkohol (se det fglgende
afsnit Overdosering).

Serlige forsigtighedsreqgler for personer, der administrerer lsegemidlet:

Anvend aseptiske teknikker ved indgift af preeparatet.
Ved overfglsomhed over for nogle af indholdsstofferne, bar kontakt med leegemidlet undgas.

Dette veterinarleegemiddel er et potent legemiddel, og der ber udvises forsigtighed, s selvinjektion ved
handeligt uheld undgas. Kanylen bgr helst veere beskyttet med en hatte indtil injektionen.

I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til legen.

I tilfeelde af steenk pa huden eller i gjnene skal det straks vaskes af.

Anvisning til legen: Patienten bar ikke efterlades uden opsyn. Frie luftveje skal opretholdes, og
symptomatisk og stgttende behandling skal gives.

Draegtighed og diegivning:

Dette preeparats sikkerhed for fostre/nyfadte og under laktation er ikke fastlagt. Hos mennesker er
parenteralt administreret benzylalkohol blevet forbundet med et fatalt toksisk syndrom hos for tidligt
fadte.

Dragtighed
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Diegivning
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.



Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Propofol er blevet anvendt efter preemedicinering med normalt anvendt medicin til forbehandling, f.eks.
atropin, acepromazin, diazepam, a.-2-adrenoceptor-stoffer, forud forvedligeholdelse med
inhalationsanastetika, f.eks. halothan, dinitrogenoxid, sevofluran, isofluran og forud for indgivelse af
analgetika, f.eks. pethidin, buprenorphin. Der er ikke forekommet farmakologisk inkompatibilitet.

Det er sandsynligt, at den samtidige anvendelse af sederende eller analgetiske legemidler reducerer den
dosis af PropoVet Multidose, der er ngdvendig til at frembringe og vedligeholde anestesi. Se pkt. 8.

Overdosis:

Utilsigtet overdosering kan forarsage kardiorespiratorisk depression. Det er sandsynligt, at en
overdosering farer til apng. | tilfeelde af respirationsdepression skal injektion af leegemidlet seponeres, frie
luftveje skal etableres, og der skal pabegyndes assisteret eller kontrolleret ventilation med ren ilt.
Kardiovaskuleer depression skal behandles med plasmasubstitutter, pressorstoffer, antiarytmika eller
andre hensigtsmaessige tiltag.

Propofol
En enkelt dosis pa 19,5 mg/kg (1,95 ml/kg) til hunde og bolus og periodiske doser pa i alt 24 mg/kg

(2,4 ml/kg) til katte forarsagede ingen skade. Bolus og periodiske doser pa i alt 38,6 mg/kg (3,9 mi/kg)
frembragte pareestesi hos en ud af fire katte, og forleenget opvagning for alle 4 behandlede katte.

Benzylalkohol (konserveringsmiddel)

Toksicitet fra benzylalkohol kan fare til forlenget opvagning og hyperkinesi hos katte, neurologiske
symptomer sasom tremor hos hunde, samt dgdsfald hos begge arter. Der er ingen specifik antidot. Der bar
gives understgttende behandling.

Hos hunde kunne dgdelige doser af benzylalkohol forekomme fra administrationen af den maksimale
totale dosis af propofol angivet i pkt. 4.3 hver time i 9 timer (jeevnfar farmakokinetiske undersggelser og
rapporter fra litteraturen). Hos katte kan dgdelige doser af benzylalkohol forekomme i Igbet af 6,5 timer
fra administration (jeevnfer farmakokinetiske undersggelser og rapporter fra litteraturen).

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel ikke
blandes med andre lzegemidler.

Forbud mod salg, udlevering og/eller brug

Receptpligtig medicin. Ma ikke szlges til dyreejere.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaere leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

17. december 2021



15. ANDRE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber

Propofol (2,6-diisopropylphenol) er et intravengst sederende hypnotikum til induktion og vedligeholdelse
af universel anastesi.

Propofol er et kortvirkende anastetikum karakteriseret ved en hurtigt indsattende virkning, kortvarig
anastesi og hurtig opvagning. Produktet frembringer bevidstlgshed pa grund af dets CNS-deprimerende
virkning.

Farmakokinetiske egenskaber

Intravengs injektion efterfglges af metabolisering i stor udstreekning af propofol i leveren til inaktive
konjugater, som udskilles i urinen (primaer udskillelsesvej) og feeces. Elimination fra det centrale
compartment sker hurtigt, med en indledende halveringstid pa under 10 minutter. Efter denne indledende
fase sker faldet i plasmakoncentration langsommere.

Til dyr. Kraever recept.

Farmakoterapeutisk klassifikation: Anaestetika, generelle
ATCvet-kode: QNO1AX10

Emballage

PropoVet Multidose leveres som en hvid vandig isotonisk emulsion til intravengs injektion, i haetteglas
(type I-glas) med fluorinerede polymerovertrukne bromobutyl gummipropper og "flip off"
aluminium/polypropylen forsegling.

Der er to pakningsstarrelser:

20 ml haetteglas, som hver indeholder 200 mg propofol (propofol 10 mg/ml), 5 hatteglas pr. karton

50 ml haetteglas, som hver indeholder 500 mg propofol (propofol 10 mg/ml), 1 hatteglas pr. karton
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.



