VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PropoVet 10 mg/ml injektioneste, emulsio koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

INN: Propofoli

Yksi ml sisaltdd 10 mg propofolia

Apuaine(et):

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, emulsio

Maitomainen emulsio, ei merkkejé faasien erottumisesta.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

PropoVet on tarkoitettu koirien ja kissojen hoitoon lyhytvaikutteisena, suonensisaisena
yleisanesteettina. Kéyton jalkeinen toipumisaika on lyhyt.

Lyhyitd, enintddn noin 5 minuuttia kestavia toimenpiteita varten.

Yleisanestesian induktioon ja yllapitoon antamalla PropoVet-anesteettia vahittdisind annoksina.
Yleisanestesian induktioon, kun anestesiaa yllapidetaan inhalaatioanesteetilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Tama tuote on stabiili emulsio. Al4 kayta tuotetta, jos faasien erottumisesta on viitteita hellavaraisen
ravistamisen jalkeen.

Jos tatd tuotetta injisoidaan hyvin hitaasti, anestesian taso voi jaada riittamattomaksi.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
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Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Anestesian induktion aikana saattaa esiintyd lievaa hypotensiota ja lyhytaikaista apneaa, kuten
muillakin suonensiséisilld anesteeteilla. Kéytettédessa PropoVet-valmistetta saatavilla on oltava
vélineet, jotka soveltuvat hengitysteiden pitdmiseen avoinna, keinotekoiseen keuhkotuuletukseen ja
hapen rikastamiseen.

Kuten muitakin suonensisdisia anesteetteja kdytettdessa, varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa
koiria tai kissoja, jotka kérsivat sydan-, maksa- tai munuaisviasta, hengityshéiriosta tai
hypovolemiasta, sek& hoidettaessa heikentyneita eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Kayta valmistetta antaessasi aseptisia tekniikoita, sill& valmiste ei sisalla antimikrobista
séilontaainetta.

PropoVet on tehokas ldake. Noudata varovaisuutta tahattoman injektion vélttamiseksi. On
suositeltavaa kéyttaé neulan suojaa ennen ruiskeen antamista. Ampullit on avattava varovasti
haavojen valttamiseksi. Jos ruiskutat valmistetta vahingossa itseesi, hakeudu valittémésti hoitoon ja
néyta tuoteseloste tai etiketti ladkarille.

Laakarille: ala jata potilasta ilman valvontaa. Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna ja anna
oireiden mukaista hoitoa ja tukihoitoa.

Jos valmistetta roiskuu iholle tai silmiin, pese se pois valittomasti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Sivuvaikutukset induktion, yllapidon ja toipumisen aikana ovat harvinaisia. Kuten muillakin
anestesia-aineilla, hengityselimiston tai sydan- ja verenkiertoelimistén depressio on mahdollista.
Anestesian induktion aikana voidaan havaita lievaa hypotensiota ja lyhytkestoista apneaa. Katso kohta
4.5. Induktio on yleensé tasainen, ja siihen liittyy minimaalista eksitaatiota (raajojen liike, silmévérve,
lihasten nykiminen, opistotonus). Toipumisen aikana pienessa osassa eldimid on havaittu oksentelua
ja merkkeja eksitaatiosta.

Kissoilla tehdyissa kliinisissa kokeissa on havaittu lyhytkestoista apneaa induktion aikana. Pienessa
osassa tapauksia on havaittu aivastelua, ajoittaista yokkailya ja k&palien/naaman nuolemista
toipumisvaiheessa.

Jos el&in 1a8hattaé ennen induktiota, tdmad voi jatkua anestesian ja toipumisen aikana.

Tahaton perivaskulaarinen injektio aiheuttaa harvoin paikallisia kudosreaktioita.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:
Voidaan kéyttaa ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladakéarin tekeman hyoéty-haitta-arvion perusteella.
Valmistetta on kaytetty ilman haittavaikutuksia keisarinleikkauksessa nartuilla.

Laktaatio:
Kéytd ainoastaan vastaavan eldinlaakérin tekeméan hyoty-/riskiarvion mukaisesti.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset



Propofolia on kaytetty yleisten esilddkkeiden (kuten atropiinin, asepromatsiinin, diatsepaamin ja o-2-
adrenoseptorien) jalkeen, ennen inhalaatioaineilla (kuten halotaanilla, typpioksiduulilla, enfluraanilla
jaisofluraanilla) tapahtuvaa yllapitoa ja ennen analgeettisten aineiden (kuten petidiinin ja
buprenorfiinin) antoa. Farmakologista yhteensopimattomuutta ei ole havaittu.

Rauhoitus- ja kipulddkkeiden samanaikainen k&ytté vahentdd todennékdisesti anestesian
aikaansaamiseen ja yllapitamiseen tarvittavan PropoVet-annoksen méaraé. Katso kohta 4.9.

4.9  Annostus ja antotapa
PropoVet on steriili, suonensisaisesti annettava valmiste.

Yleiset kasittelyohjeet

PropoVet on tarkastettava visuaalisesti ennen kayttda hiukkasten puuttumisen ja vérjadntymien varalta
ja jos niitd havaitaan, tulee tuote havittaa.

Ravista ampullia tai injektiopulloa kevyesti, mutta perusteellisesti, ennen avaamista. Katso kohdat 4.4
ja6.3.

Induktioannostelu PropoVet-tuotteella

Induktioannos lasketaan potilaan painon perusteella, ja sen antaminen voi kestéda 10—40 sekuntia. Jos
PropoVet injektoidaan hyvin hitaasti, anestesian taso saattaa jaada riittdmattomaksi. Esianesteettien
kaytto saattaa huomattavasti véhentaa tarvittavan propofolin maaraa. Kuten muidenkin
rauhoitusléakkeiden kohdalla, esildékkeend kaytettdvén opioidin, a-2-agonistin ja/tai
bentsodiatsepiinin maaré vaikuttaa potilaan vasteeseen PropoVet-induktioannokseen.

Jos el&in on esil&akitty a-2-agonistilla, kuten medetomidiinilla, propofoli-annosta (kuten muitakin
suonensisdisesti annettavia anesteetteja) on vahennettava enintdan 85 % (esim. ilman esiladkitysté
koirille annettavasta annoksesta 6,5 mg/kg a-2-agonistilla esiléakityille koirille annettavaan
annokseen 1,0 mg/kg).

Alla olevassa taulukossa on esitetty keskiméaaréiset induktioannokset esiladakitsemattomille ja ei-o-2-
agonistilla, kuten asepromatsiinilla, esiléékityille koirille ja kissoille. Annokset ovat ainoastaan
suuntaa-antavia. Todellisen annoksen on perustuttava hoidettavan eldimen vasteeseen.

Annos Annoksen tilavuus
mg/painokilo ml/painokilo
KOIRAT
6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Esilaakitsematon
Esilaakitty 4,0 mg/kg 0,40 mi/kg
- ei-a-2-agonistilla 1,0 mg/kg 0,10 mi/kg
- -a-2-agonistilla
KISSAT
8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Esilaékitsematon
Esilaakitty 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
- ei-a-2-agonistilla 1,2 mg/kg 0,12 mi/kg

- -a-2-agonistilla

Yllapitoannostelu PropoVet-tuotteella




Kun anestesiaa yllapidetddn vahittaisilla injektioilla, annoksen méara vaihtelee eldimen mukaan. Anna
PropoVet-valmistetta vahittain pienind, noin 0,1 ml/painokilon (1,0 mg/painokilo) annoksina
anestesian muuttuessa liian kevyeksi. Annokset voidaan toistaa tarvittavin aikavélein niin, ett4
arvioidaan tuotteen vaikutusta 20—30 sekunnin ajan ennen seuraavan annoksen antamista. Kokemus
on osoittanut, ettd noin 1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml) annos painokiloa kohden yll4pit44 anestesiaa
jopa 5 minuutin ajan.

Jatkuva ja pitké&kestoinen altistuminen (enemmaén kuin 30 minuuttia) saattaa johtaa pidempéaén
toipumiseen erityisesti kissoissa.

Yllapitdminen inhalaatioaineilla

Kokemus on osoittanut, ettd kaytettdessa inhalaatioaineita yleisanestesian yllapitamiseen saattaa olla
tarpeen kéyttaa suurempaa inhalaatioaineen alkupitoisuutta kuin on tavallisesti tarpeen
barbituraateilla, kuten tiopentonilla, toteutetun induktion jalkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Tahaton yliannostus aiheuttaa todennékdisesti syddmen ja hengityselinten toimintojen lamaantumisen.
Jos hengityselinten toiminnot lamaantuvat, lopeta lddkkeen antaminen, pidd hengitystiet avoinna ja
aloita avustava tai kontrolloitu ventilaatio puhtaalla hapella. Kardiovaskulaaristen toimintojen
lamaantumista on hoidettava plasmanlaajentajilla, verenpainetta kohottavilla 1adkkeillg,
rytmihéiriolaékkeilla tai muilla asiaankuuluvilla menetelmilla.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: yleisanesteetit
ATCvet-koodi: QNO1 AX 10

5.1 Farmakodynamiikka

Propofoli on lyhytvaikutteinen anesteetti, jolle on tyypillistd nopea vaikutusaika ja lyhyt anestesia-
aika seké nopea toipuminen. Propofoli aiheuttaa tajuttomuuden lamaannuttamalla keskushermoston.

5.2 Farmakokinetiikka

Suonensisdistd injektiota seuraa propofolin kattava aineenvaihdunta maksassa virtsassa (paareitti) ja
ulosteessa poistuvien konjugaattien inaktivoimiseksi. Eliminaatio sentraalisesta tilasta on nopeaa, ja
alkuvaiheen puoliintumisaika on véhemman kuin 10 minuuttia. Alkuvaiheen jalkeen plasmapitoisuus
véhenee hitaammin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Soijadljy

Lesitiini, kananmuna

Glyseroli (E422)
Typpi (E941)



Natriumhydroksidi (E524) pH-arvon sétoa varten
Vesi injektiota varten

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata eldinlaédkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 3 vuotta

Annosteltu valmiste on kéaytettava valittomasti. Sailioon jaanyt tuote on hévitettava.
6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd alle 25 °C lampétilassa
Ei saa jaatya

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tuote toimitetaan valkoisena, vesipohjaisena, isotoonisena emulsiona suonensisaisté injektiota varten:
- viiden injektiopullon pakkauksessa (tyypin I lasia). Pullot on varustettu bromobutyylisilla
kumitulpilla ja alumiini-/polypropyleenisinettirenkailla, ja ne siséltavéat 20 ml valmistetta (propofoli
10 mg/ml) (200 mg propofolia);

- viiden ampullin pakkauksessa (tyypin | lasia). Ampullit siséltavat 20 ml valmistetta (propofoli 10
mg/ml) (200 mg propofolia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Abbott Laboratories Ltd
Abbott House,

Vanwall Business Park,
Vanwall Road,
Maidenhead,

Berkshire,

SL6 4XE,

Yhdistynyt kuningaskunta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr: 18145

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA



17. tammikuuta 2002/2. heindkuuta 2008

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.12.2009

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



