PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Proposure 10 mg/ml injektionsvétska, emulsion for hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Propofol 10 mg

Hjalpadmnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Aggfosfolipider

Glycerol

Sojaolja, raffinerad

Natriumhydroxid (for pH-reglering)

Vatten for injektionsvatskor

Vit eller néstan vit homogen emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Allmananestesi for kortvariga ingrepp som varar hogst 5 minuter.

Induktion och underhall av allméananestesi genom administrering av intermittenta doser tills effekt nas.
Induktion av allmananestesi i situationer dar underhall sker med inhalerade anestesimedel.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

3.4 Sarskilda varningar

L&kemedlet &r en stabil emulsion.
Anviand inte om fasseparation kvarstar efter varsam skakning.



Fore anvandning ska lakemedlet inspekteras visuellt och kasseras om synliga droppar eller fraimmande
partiklar eller fasseparation observeras.

Om lakemedlet injiceras for langsamt kan ett otillrackligt anestesidjup uppkomma eftersom tillrackligt
troskelvarde for farmakologisk aktivitet inte uppnas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Under induktion av anestesin kan mild hypotension och dvergaende apné forekomma.

Om lakemedlet injiceras for snabbt kan kardiopulmonell depression uppkomma (apné, bradykardi,
hypotoni).

Vid anvandning av lakemedlet maste utrustning for uppratthallande av fria luftvagar, artificiell
ventilering och syrgastillforsel finnas tillganglig. Efter induktion av anestesi rekommenderas
anvandning av en endotrakealtub. Det rekommenderas att kompletterande syrgas administreras vid
underhallsanestesi.

Forsiktighet bor iakttas nar det galler hundar och katter med nedsatt hjart-, andnings-, njur- eller
leverfunktion samt djur som ar hypovolemiska, undernarda, gamla eller har nedsatt allmantillstand.
Nér propofol anvénds samtidigt med opioider kan ett antikolinergikum (t.ex. atropin) anvéndas vid
bradykardi in enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Se avsnitt 3.8.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av lakemedlet till patienter med hypoproteinemi,
hyperlipidemi eller mycket magra djur eftersom dessa djur kan vara mer kansliga for biverkningar.

Propofol har inga analgetiska egenskaper, darfor ska kompletterande analgetika ges om ingreppen
forvéntas vara smartsamma.

Det har rapporterats att propofol clearance ar langsammare och incidens av apné storre hos hundar
som ar aldre an 8 ar an hos yngre djur. Extra noggrannhet ska iakttas vid administrering av lakemedlet
till dessa djur; t ex kan en lagre dos propofol vara tillracklig for induktion i dessa fall. Vinthundar har
rapporterats uppvisa en langsammare clearance av propofol och kan ha en nagot langre uppvakning
fran anestesin jamfort med andra hundraser.

Anvand aseptiska metoder vid administreringen av lakemedlet eftersom det inte innehaller
konserveringsmedel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Propofol ar ett kraftigt medel for allménanestesi. Sarskild forsiktighet ska iakttas for undvikande av
oavsiktlig sjalvinjektion. Nalen ska helst vara skyddad tills injektionen sker.

I hiandelse av oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln. KOR INTE BIL
eftersom sedering kan uppkomma.

Personer som ar dverkansliga for propofol eller nagot av innehallsamnena ska undvika kontakt med
det veterindrmedicinska lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon eftersom lakemedlet kan orsaka irritation.

Stank pa huden eller i 6gonen skall omedelbart skoljas bort med rikligt med rent vatten. Uppsok lékare
om irritationen kvarstar.

Rad till lakaren: lamna inte patienten utan tillsyn. Hall luftvagarna éppna och ge symtomatisk och
stodjande behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:




Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga
(fler &an 1 av 10 behandlade djur):

Hypotension* (mild)

Apné 1 (6vergaende)

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Upphetsning * (rorelse i extremiteterna, myoklonus,
nystagmus, opistotonus)

Séllsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Kréakning ?,
Upphetsning 2

1Under induktionsfasen av anestesi.
2 Under aterhamtningsfasen.

Katt:

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Hypotension * (mild)

Apné 1 (6vergaende)

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Upphetsning * (rorelse i extremiteterna, myoklonus,
nystagmus, opistotonus)

Sallsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Nysning 2,

Slickning (av ansikte och tassar) 2
Rethosta 2, diarré 3,
Heinzkroppsanemi 34,

Anorexi 3,

Forlangd aterhamtning 2,
Ansiktsoédem (lindrigt) 3

Sallsynta

(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Kréakning 2,
Upphetsning 2

1 Under induktionsfasen av anestesi.
2 Under aterhamtningsfasen.

3 Vid upprepad anestesi med propofol, pa grund av 6kad kéanslighet hos katt. Denna risk kan minskas
genom att begransa upprepad anestesi till intervaller pA mer an 48 timmar.
4 Oxidativ skada och bildning av Heinz kroppar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive

kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Lékemedlets sakerhet har inte faststéllts hos foster/nyfodda och under laktation.

Framgangsrik anvandning av lakemedlet hos hund for induktion infor kejsarsnitt har rapporterats.
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Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Propofol kan anvandas tillsammans med lakemedel fér premedicinering, t.ex. atropin, glykopyrrolat,
a2-agonister (medetomidin, dexmedetomidin) acepromazin, bensodiazepiner (diazepam, midazolam);
inhalationslakemedel (t.ex. halotan, isofluran, sevofluran, enfluran och dikvéaveoxid) och analgetika
sasom petidin och buprenorfin.

Samtidig anvandning av sedativa eller analgetika lakemedel reducerar sannolikt den dos propofol som
kravs for att framkalla och underhalla anestesi. Se avsnitt 3.9.

Samtidig anvandning av propofol och opioider kan orsaka betydande andningsdepression och en
omfattande sédnkning av hjartfrekvensen. Mer frekvent apné har observerats hos katter som samtidigt
har fatt propofol och ketamin jamfort med propofol tillsammans med annan premedicinering. For att
minska risken for apné ska propofol administreras langsamt under 60 sekunder. Se &ven avsnitt 3.5.

Lakemedlet kan administreras samtidigt med l6sningar av glukos, natriumklorid och l8sningar av
glukos-natriumklorid.
Lakemedlet kan blandas med glukosinfusionsldsningar eller koksaltldsningar.

Samtidig administrering av infusioner med propofol och opioider (t.ex. fentanyl, alfentanil) fér
underhall av allmananestesi kan forlanga uppvakningen. Hjartstillestand har observerats hos hundar
som fatt propofol foljt av alfentanil.

Administrering av propofol tillsammans med andra lakemedel som metaboliseras av cytokrom P450
(isoenzym 2B11 hos hund) sasom kloramfenikol, ketokonazol, loperamid, minskar clearance av
propofol och forlanger uppvakningstiden efter anestesin.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Endast for intravends anvandning.
Skakas forsiktigt fore anvandning.

Dosbehovet kan variera betydligt mellan enskilda djur och paverkas av en rad faktorer (se
avsnitt 3.5 och avsnitt 3.8). Sérskilt kan anvandning av premedicinering vid anestesi avsevért minska
behovet av propofol beroende pa typen och dosen av lakemedel for premedicinering.

Dosen som administreras ska uppskattas pa basen av det genomsnittliga dosbehovet vid forberedelse
av anestesi. Det faktiska dosbehovet for ett enskilt djur kan vara betydligt Iagre eller hogre an
den genomsnittliga dosen.

Induktion

Induktionsdosen av det veterindrmedicinska ldkemedlet som anges i tabellen nedan ar baserad pa data
fran kontrollerade laboratorie- och faltstudier och &r den genomsnittliga mangden lakemedel som
kravs for framgangsrik anestesiinduktion hos hund eller katt. Den faktiska dosen som administreras
ska basera sig pa och titreras efter individuellt kliniskt svar for varje djur.

Végledande dos i mg/kg Dosvolym i ml/kg kroppsvikt
kroppsvikt
HUND
Icke premedicinerade 6,5 0,65
Premedicinerade*
alfa-2-agonist 3,0 0,30
acepromazin 45 0,45




KATT

Icke premedicinerade 8,0 0,8
Premedicinerade*

alfa-2-agonist 2,0 0,2
acepromazin 6,0 0,6

*Betydligt lagre induktionsdos dn den genomsnittliga dosen kan vara effektiv hos vissa djur efter alfa-
2-adrenerg premedicinering.

Doseringssprutan ska forberedas pa basen av lakemedlets dosvolym som anges ovan, beraknad pa
basen av kroppsvikt. Dosen ska administreras langsamt till effekt och administreringen ska fortsétta
tills veterindren &r dvertygad om att anestesidjupet ar tillrackligt for endotrakeal intubation. Som
vagledning ska lakemedlet administreras under en period pa 10-40 sekunder.

Underhall

Nar anestesin underhalls med intermittenta injektioner av lakemedlet varierar doseringshastigheten och
effektens varaktighet mellan olika djur. Den intermittenta dos som krévs for att underhalla anestesi ar
vanligen l&gre i premedicinerade djur jamfort med icke premedicinerade djur.

En intermittent dos pa cirka 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg kroppsvikt) till hundar och cirka 0,2 ml/kg

(2,0 mg/kg kroppsvikt) till katter kan administreras nér anestesin blir alltfor ytlig. Denna dos kan
upprepas vid behov for att uppratthalla ett lampligt anestesidjup. Tillat 20-30 sekunder mellan varje
dos for bedomning av effekten. Varje intermittent dos ska administreras langsamt till effekt.

Kontinuerlig och langvarig exponering (langre &n 30 minuter) kan leda till langsammare uppvakning,
sérskilt hos katter.

Underhall av anestesi med inhalerade medel

Nér inhalationsmedel anvénds for att underhalla allméananestesi kan det vara nddvandigt att anvanda
en hogre initial koncentration av det inhalerade anestetikumet an vad som brukar behévas efter
induktion med barbiturater.

Se dven avsnitt 3.5 .

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Oavsiktlig 6verdosering orsakar troligen kardiorespiratorisk depression. | sadana fall ska det
sakerstéllas att luftvagarna halls 6ppna och assisterad eller kontrollerad ventilation med syrgas ska
sattas in. Dessutom ska vasopressorer och intravends vatska administreras for att stodja den
kardiovaskul&ra funktionen.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QNO01AX10.



4.2  Farmakodynamik

Propofol ar ett kortverkande allménanestetika som administreras intravendst. Det kdnnetecknas av
snabbt inséttande, kort varaktighet och snabbt uppvaknande. Propofol framkallar medvetsldshet genom
dess depressiva verkan pa det centrala nervsystemet.

Propofols depressiva effekt formedlas huvudsakligen genom forstarkning av postsynaptiska GABAA
receptorer i det centrala nervsystemet. Emellertid antas &ven glutaminerga och noradrenerga
neurotransmittersystem spela en roll for formedlingen av propofols effekter.

4.3  Farmakokinetik

Blodkoncentrationen av propofol visar en triexponentiell minskning hos bade hund och katt. Detta
aterspeglar sannolikt en snabb distribution av propofol fran blodet och hjarnan till mindre karlrik
vavnad, snabb metabolisk clearance och langsammare omfordelning fran mindre karlrik vavnad till
blodet. Den forsta fasen (ty,, ara Cirka 10 min) &r kliniskt relevant eftersom djuren vaknar efter initial
omfordelning av propofol fran hjarnan. Lakemedlets clearance &r hog hos hundar (58,6 ml/kg/min)
men lagre hos katter (8,6 ml/kg/min), mojligen beroende pa arternas olika metabolism. Hos hundar ar
clearance hogre an det hepatiska blodflédet vilket antyder att det finns andra stéllen for metabolism
utéver levern. Distributionsvolymen ar hog hos bade hundar (4,9 1/kg) och katter (8,4 I/kg).

Eliminering sker huvudsakligen genom att metaboliter av propofol utséndras via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom med glukos infusionsvatskor eller koksaltinfusioner.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3  Sérskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.

E;ig ?at; injektionsflaskan dppnats ska ldkemedlet anvandas omedelbart. Kvarblivet lakemedel ska

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska av typ I-glas forsluten med propp av silikoniserat brombutylgummi och lock
av aluminium.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong som innehaller 5 x 20 ml injektionsflaskor
Pappkartong som innehaller 1 x 50 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Axience

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
54307
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2017-01-30

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

