INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzerlaegemidlets navn

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

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Propofol 10 mg
Hjzelpestof:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

En hvid emulsion uden evidens for faseseparation.

3. Dyrearter

Til hund og kat.

4. Indikation(er)

Veterinzerlegemidlet er indiceret til terapeutisk brug i hunde og katte som et kortvarigt, intravengst
universelt anastetikum med en kort opvagningstid.

Til kortvarige indgreb, som varer op til ca. 5 minutter.

Til induktion af general aneestesi, hvor opretholdelse foranstaltes af inhalationsaneestetika.

Til induktion og kortvarig vedligeholdelse af generel anestesi, ved indgift af gradvist stigende doser af
praeparat til effekt 1 op til ca. en halv time (30 minutter), hvor den totale dosis angivet i pkt. 5 ikke ma
overskrides.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til langvarig infusion (se pkt. 6).

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

Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler



Sarlige advarsler:

Dette preeparat er en stabil emulsion. Haetteglasset skal bortskaffes, hvis der observeres faseseparation.
Omryst hatteglasset forsigtigt, men grundigt, for en dosis udtages.

Hvis praeparatet injiceres meget langsomt, kan det resultere i et utilstraekkeligt anaestesiniveau.

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Under induktion af anzstesi kan der hos alle arter forekomme let hypotension og forbigdende apng,
hvilket svarer til virkningen af andre intravengse angstetika. Det er mest sandsynligt, at apng
forekommer i lobet af de forste 5 minutter efter administration af PropoVet Multidose, og det skal
behandles med oxygen og kunstig ventilation. Hver gang przeparatet anvendes, skal udstyr til
opretholdelse af frie luftveje, kunstig ventilation og ilttilskud vzere umiddelbart tilgzengeligt.

Som for andre intravengse anastetika skal der udvises forsigtighed hos hunde og katte med nedsat
hjerte-, respirations-, nyre- eller leverfunktion, samt hos hypovolemiske eller svaeekkede 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 benefit/risk-
forholdet.

Dette preeparat ber ikke anvendes til induktion og vedligeholdelse af universel anestesi 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
folgende afsnit Overdosering).

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Propofol er et potent generel anastesimiddel, og der skal udvises sarlig forsigtighed for at undga
utilsigtet selvinjektion. Anvend aseptiske teknikker ved administration af praeparatet.

Kanylen ber helst vaere beskyttet med en hatte indtil injektionen.

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen. KOR IKKE, da sedation kan forekomme.

Dette produkt kan forérsage overfolsomhedsreaktioner (allergi). Personer med kendt overfelsomhed
over for propofol, benzylalkohol, soja eller &g ber undga kontakt med veterinarlaegemidlet.

I tilfzelde af kontakt med huden eller i gjnene skal det straks vaskes af med rigeligt vand.
Til laegen:
Patienten ber ikke efterlades uden opsyn. Frie luftveje skal opretholdes, og symptomatisk og stettende

behandling skal gives.

Dragtighed og diegivning:

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

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk -
forholdet.



Interaktion med andre leegemidler 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 for vedligeholdelse 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 leegemidler reducerer
den dosis af veterinaerleegemidlet, der er nedvendig til at frembringe og vedligeholde anaestesi. Se pkt.
8.

Overdosis:

Utilsigtet overdosering kan forarsage kardiorespiratorisk depression. Det er sandsynligt, at en
overdosering farer til apng. I tilfeelde af respirationsdepression skal injektion af leegemidlet seponeres,
frie luftveje skal etableres, og der skal pabegyndes assisteret eller kontrolleret ventilation med ren ilt.
Kardiovaskulaer depression skal behandles med plasmasubstitutter, pressorstofter, 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 ml/kg)
frembragte parastesi hos en ud af fire katte, og forleenget opvagning for alle 4 behandlede katte.

Benzylalkohol (konserveringsmiddel):

Toksicitet fra benzylalkohol kan fere til forleenget opvégning og hyperkinesi hos katte, neurologiske
symptomer sdsom tremor hos hunde, samt dedsfald hos begge arter. Der er ingen specifik antidot. Der
ber gives understattende behandling.

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

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Hund og kat:

Ikke almindelig Kardiodepression!

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Respiratorisk depression'

Meget sjeelden Reaktion pé injektionsstedet®

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Ekcitation'®, Adfeerdsforstyrrelse®*?
herunder enkeltstaende indberetninger):

Hypotension (lavt blodtryk)'*
Opkastning®, Klogning®
Dannelse af Heinz-legemer*

Nystagmus (gjentreekninger)®, Opistotonus (unormal
kropsholdning)’, Padlebevagelser®, Forlenget
anestesi>, Muskeltrakninger'>-




Apng (holde op med at traekke vejret)'-, Pustende’,
Nysen®

'Under induktion

2Let

3Under opvégning

*Hvis gentagen anastesi begrenses til intervaller pa over 48 timer, vil sandsynligheden formindskes.
SForbundet med excitationsfasen

%Ved utilsigtet administration perivaskulart

"Hvis tilstede for induktioninduktion, kan dette fortsatte i lgbet af de efterfelgende perioder med
anastesi og opvagning.

8Kun observeret hos katte.

Observeret som pote/ansigtslikning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Veterinerlegemidlet er et sterilt praeparat til intravenegs administration.

Dosering til induktion:

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

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

Hvis dyrene er blevet preemedicineret med en a-2-agonist saisom medetomidin, skal dosis af propofol
(som for alle andre intravengse anestetika) 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 o-2-agonist).

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

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dosis mg/kg legemsvaegt Dosisvolumen ml/kg legemsvagt

HUNDE

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

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

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

- 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 til vedligeholdelse:

Nér anestesien vedligeholdes med gradvist stigende injektioner, vil dosishastigheder variere fra dyr til
dyr. Nér anastesien bliver for overfladisk, indgives stigende doser af praeparat indtil der opnés effekt,
ved at give smé doser pd omkring 0,1ml/kg legemsvagt (1,0 mg/kg legemsvagt). Disse doser kan
gentages sa ofte det er nadvendigt, 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
legemsvagt vedligeholder anastesi i op til 5 minutter.

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

Vedligeholdelse med inhalation:

Naér der anvendes inhalationsstoffer til at vedligeholde universel anastesi, viser erfaring, at det kan
vaere nedvendigt at bruge en hgjere indledende koncentration af inhalationsanastetikummet, end der
normalt behegves efter induktion med barbiturater, sdésom thiopental.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Generelle procedurer til handtering:

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

Heetteglasset omrystes forsigtigt, men omhyggeligt for &bning. Se pkt. 11 og 12.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.
Ma ikke nedfryses.



Opbevar hetteglasset i den ydre aske.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

Datoen for det forste anbrud registreres.

Praeparatet er et flerdosis-haetteglas.

Alt tiloversblevet praeparat i beholderen bortskaffes 28 dage efter det forste anbrud.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 49835
Pakningssterrelser:

Aske, som indeholder 5 x 20 ml hatteglas.
Aske, som indeholder 1 x 50 ml hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
28. januar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

S-751 74 Uppsala

Sverige

17. Andre oplysninger

Farmakodynamiske egenskaber:

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

Propofol er et kortvirkende anastetikum karakteriseret ved en hurtigt indsaettende virkning, kortvarig
anestesi og hurtig opvégning. Produktet frembringer bevidstleshed pé grund af dets CNS-

deprimerende virkning.

Farmakokinetiske egenskaber:

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



