SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Proposure 10 mg/ml injek¢ni emulze pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lé¢iva latka:

Propofolum 10 mg

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze
Bila nebo téméf bila homogenni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Kratkodob¢ ptisobici celkové intravendzni anestetikum s kratkou dobou zotaveni. Urceno pro
kratkodobé zakroky nepiesahujici pét minut.

Pro zah4jeni a udrzovani celkové anestezie za pouziti zvySujicich se davek do okamziku Gc¢inku.
Pro zah4jeni celkové anestézie, kterd je udrzovana pouzitim inhala¢nich anestetik.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat se znamou piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Ptipravek je stabilni emulze.

Pfed pouzitim je tfeba pfipravek vizualné zkontrolovat, zda nejsou pfitomny viditelné kapi¢ky nebo
cizorodé Castice nebo oddéleni fazi a v ptipadé€ jejich pfitomnosti je tieba piipravek zlikvidovat.



Pokud je ptipravek podavan pfili§ pomalu, nemusi byt dosazena dostatecna uroven anestezie, kviili
nedosazeni odpovidajiciho prahu farmakologického ti¢inku.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Béhem zahdjeni anestezie se mlize objevit mirna hypotenze a piechodna apnoe, podobn¢ jako

u jinych intravendznich anestetik. Musi byt k dispozici vybaveni pro udrZeni prachozich dychacich
cest, um¢lé plicni ventilace a obohaceni kyslikem.

Stejné jako u jinych intravendznich anestetik, je tfeba dbat opatrnosti u psit a kocek s onemocnénim
srdce, dychacich cest, ledvin nebo jater, nebo u hypovolemickych nebo oslabenych zvifat.

Bylo prokazano, ze clearance propofolu je pomalejsi u psi starSich 8 let nez u mladsich zvitat. Témto
zvifatlim je tfeba pii podavani piipravku vénovat zvlastni péci; predevsim, v téchto pfipadech mize
byt dostacujici k zahéjeni anestezie nizsi davka propofolu.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Propofol je silné celkové anestetikum, a proto je tfeba predchazet ndhodnému samopodéni injekce.
Chraiite jehlu az do okamziku podani ptipravku.

V ptipadé nahodného samopodani injekce vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na propofol nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu s kiizi a o€ima, protoze tento pfipravek miize zpisobit podrazdéni.

Pottisnénou ktzi nebo oci ihned omyjte velkym mnozstvim Cisté vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1ékatfskou pomoc.

Pro lékaie: Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a poskytnéte symptomatickou
a podptirnou 1é¢bu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Zahajeni anestezie je zpravidla hladké s ojedin€lymi ptiznaky excitace (pohyby koncetin,

myoklonus,
nystagmus, opistotonus). Béhem zahajeni anestezie se miize objevit mirna hypotenze a ptechodna

apnoe.

U kocek bylo béhem zotaveni pozorovano kychéni, ptileZitostné daveni a charakteristické olizovani
tlapek/obli¢eje, u malého poctu piipada.

Béhem faze zotaveni byly hldSeny vzacné pripady zvraceni a excitace.

Opakovana anestezie za pouziti propofolu u ko¢ek miize zptsobit oxidaéni poskozeni a tvorbu
Heinzovych télisek a nespecifické pfiznaky jako jsou anorexie, prijem a mirny facidlni otok. Mize
také dojit k prodlouzeni doby zotaveni. Omezeni opakované anestezie na intervaly delSi nez 48
hodin snizi jejich pravdépodobnost.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost tohoto pfipravku u plodi/novorozenct a béhem laktace.
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Je dolozeno ispésné pouziti piipravku u psit k tivodu do anestezie pred cisafskym fezem.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutick€ho prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim 1ékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Propofol mlize byt pouZzit spole¢né s premedikac¢nimi latkami, napf. atropinem, acepromazinem,
diazepamem, a-2 agonisty; inhala¢nimi latkami napf. halotanem, isofluranem, enfluranem a oxidem
dusnym; a analgetiky jako jsou pethidin a buprenorfin.

Podani propofolu s jinymi 1éky, které jsou metabolizovany cytochromem P450 2B11 (napf.
ketokonazolem, loperamidem, atd.) mize prodlouzit zotaveni z anestezie.

Ptipravek mlize byt poddn ve stejnou dobu jako roztoky glukézy, chloridu sodného a
gluk6zy+chloridu sodného.

Ptipravek lze misit s infuznim roztokem glukézy nebo fyziologickym roztokem.

U soucasné¢ho podani sedativ nebo analgetik je predpokladano snizeni davky propofolu potiebné
k navozeni a udrzeni anestezie.

Soubézné pouziti propofolu a opioidti mtize zplsobit vyznamny respiracni ttlum. Aby se snizilo
riziko
takového ¢inku, je tfeba podavat propofol pomalu, naptiklad vice nez 60 sekund.

Soubézné podani propofolu a opioidnich (napf. fentanyl, alfentanil) infuzi k udrzeni celkové

anestezie, muze mit za nasledek delsi dobu zotaveni. U pst, kterym byl po propofolu podan
alfentanil,

byla pozorovana srdecni zastava.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Sterilni pfipravek pro intravenozni podéni.
Pfed pouzitim jemné prottepat.

Davkovani se miiZze mezi jednotlivymi zviraty vyznamné liSit a je ovlivnéno Fadou faktori (viz bod
4.5 (i) Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat a bod 4.8 Interakce). Zvlasté pouziti 1€k pred
anestezii (premedikace) miize vyznamné snizit davku propofolu v zavislosti na typu a davce
pouzitého premedikacniho piipravku.

Podavana davka by méla byt odhadnuta na zaklad€ primémé davky v ramci pfipravy na anestezii.
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Skute¢na davka pro jednotlivé zviie miiZze byt vyznamné nizSi nebo vyssi neZ primérna davka.

Uvod do anestezie

Uvodni davka veterinarniho 1é¢ivého piipravku uvedena v tabulce niZe je stanovena na zakladé Gidaji
prevzatych z kontrolni laboratoie a terénnich studii a je to primérné mnozstvi 1éku potiebné pro psy
nebo kocky k tispésnému zahajeni anestezie.

Skute¢né podavana davka musi byt stanovena na zikladé individudlni odpovédi kazdého zvirete.

PSI Doporucena davka mg/kg Objem ml/kg Zivé hmotnosti
Zivé hmotnosti

Bez premedikace 6.5 0,65

Premedikovano*




o-2 agonisté 3,0 0,30
na bazi acepromazinu 4,5 0,45
KOCKY

Bez premedikace 8,0 0,8
Premedikovano*

a-2 agonisté 2,0 0,2
na bazi acepromazinu 6,0 0,6

* Uvodni davky vyznamné niz§i nez priméma davka mohou byt Gi¢inné po premedikaci alfa-2
adrenoceptorem podle protokolu, u nékterych zvirat.

Je tfeba piipravit davkovaci stiikacku na zaklad¢ objemu ptipravku uvedeném vyse, vypocitaném na

zéklad¢ zivé hmotnosti. Davku je tfeba podat pomalu do nastupu ucinku a v podani pokracovat
dokud

neni 1ékar presvédcen, ze hloubka anestezie je dostate¢na pro intubaci. Pipravek by mél byt podavan

po dobu 10-40 sekund.

Udrzovani anestezie

Pokud je anestezie udrzovana podanim zvysujicich se davek pripravku, davkovani a trvani uc¢inku se

bude liSit mezi jednotlivymi zvifaty. ZvySujici se davka potfebna k udrzeni anestezie je typicky nizsi
u

zvitat s premedikaci v porovnéni se zvifaty bez premedikace.

Zvysujici se davka, pfiblizné 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg Z. hm.) u psti a ptiblizné 0,2 ml/kg (2,0 mg/kg z.
hm.) u kocek, miize byt podana, pokud se anestezie stava pfili§ lehkou. Tuto davku lze opakovang
podat podle potieby k udrzeni pozadované hloubky anestezie, coz umoziuje po dobu 20-30 sekund
mezi kazdou davkou zhodnotit Gc¢inek.

Kazdou zvysujici se davku je tfeba podavat pomalu do nastupu ucinku.

Nepietrzita a dlouho trvajici anestezie (vice nez 30 minut) mize vést k pomalejSimu zotavent,
zvlasteé u kocek.

Udr7ovani anestezie inhala¢nimi latkami

Pokud jsou k udrzeni celkové anestezie pouzity inhalacni latky, mize byt nezbytné pouzit vyssi
uvodni koncentraci inhalacnich anestetik, nez je bézné v piipadé uvodu do anestezie za pouZiti
barbiturata.

Viz také oddil 4.5 (i) Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Néhodné predavkovani mize zplsobit kardio-respiracni utlum. V takovych piipadech zajistéte

prachodné dychaci cesty a zahajte asistovanou nebo fizenou plicni ventilaci s kyslikem, za
soucasného

podavani latek ovliviiujicich krevni tlak a intravenoznich tekutin pro podporu kardiovaskularnich

funkci.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI




Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika celkova.
ATCvet kod: QNO1AX10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Propofol je kratkodobé¢ pasobici, intravendzni celkové anestetikum, charakterizované rychlym
nastupem uc¢inku, kratkym trvanim ac¢inku a rychlym zotavenim. Propofol vyvolava stav bezvédomi
utlumem centralniho nervového systému.

Tlumivé ucinky propofolu jsou primarné zprosttedkovany potencovanim postsynaptickych GABAa
receptortl v centralnim nervovém systému. Nicméné, glutaminergni a noradrenergni
neurotransmiterové systémy maji pravdépodobné také roli ve zprostfedkovani ucinkt propofolu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Koncentrace propofolu v krvi vykazuji tri-exponencialni pokles jak u pst, tak u kocek. To patrné
odpovida rychlé distribuci propofolu z krve a mozku do méné dobie vaskularizovanych tkani, rychlé
metabolické clearance a pomalejsi redistribuci z malo vaskularizovanych tkani do krve. To je prvni
faze (t12, ara priblizné 10 min), kterd je klinicky vyznamnd, protoze zvifata se nasledné po tvodni
redistribuci propofolu z mozku probouzeji. Clearance 1éku je vysoka u pst (58,6 ml/kg.min), ale nizsi
u kocek (8,6 ml/kg.min), pravdépodobné kviili mezidruhovym rozdilim v metabolismu. U pst je
clearance vyssi nez hodnota prutoku krve jatry, coZ naznacuje pritomnost dalSich metabolickych mist
vedle jater. Distribu¢ni objem je vysoky jak u psit (4,9 1/kg), tak u kocek (8,4 1/kg).

Hlavnim zptisobem eliminace je renalni exkrece metabolitd propofolu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Vajecné fosfolipidy

Glycerol 85%

Cistény sojovy olej

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1€¢ivym piipravkem, vyjma infuzniho roztoku glukézy nebo
fyziologického roztoku.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chraiite pred mrazem.

Ptipraveny lécivy piipravek spotiebujte ihned. Nepouzity 1écivy piipravek zlikvidujte.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Bezbarvé injekéni lahvicky ze skla typu I uzaviené silikonizovanou zatkou z bromobutylové pryze a
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 5 x 20 ml injekénich lahvicek.
Krabicka obsahujici 1 x 50 ml injekéni lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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