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PRODUKTRESUMÉ

for

PropoVet, injektionsvæske, emulsion

0. D.SP.NR.
21830

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
PropoVet 10 mg/ml injektionsvæske, emulsion til hunde og katte
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt stof:

INN: Propofol mg/ml

Hver ml indeholder 10 mg PropoVet

Hjælpestof(fer):

Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, emulsion.

En emulsion med et mælkeagtigt udseende uden tegn på faseseparation.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Hunde og katte
4.2
Terapeutiske indikationer

PropoVet er indiceret til terapeutisk brug i hunde og katte som et kortvarigt, intravenøst universelt anæstetikum med en kort opvågningstid.

Til procedurer med kort varighed, som varer op til cirka 5 minutter.

Til induktion og opretholdelse af universel anæstesi ved indgivelse af stigende doser af PropoVet til effekt.

Til induktion af universel anæstesi, hvor opretholdelse foranstaltes af inhalationsanæstetika.

4.3
Kontraindikationer
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjælpestofferne.

4.4
Særlige advarsler

PropoVet er en stabil emulsion. Anvende ikke produktet, hvis der fortsat er tegn på faseseparation efter forsigtig rysten.

Hvis PropoVet injiceres meget langsomt, kan der utilstrækkelig anæstesidækning forekomme.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen
Særlige forsigtighedsregler for dyret
Under induktion af anæstesi kan der forekomme let hypotension og forbigående apnø, svarende til effekterne med andre intravenøse anæstetika. Når PropoVet anvendes, skal udstyr til opretholdelse af en åben luftvej og til foretagelse af kunstig ventilation med 100 % ilt stå til rådighed.

Som med andre intravenøse anæstetika bør der udvises forsigtighed i hunde og katte med hjerte- respirations-, nyre- eller leverproblemer eller i hypovolæmiske eller svækkededyr.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet
Anvend aseptisk teknik ved administration af produktet, da det ikke indeholder et antimikrobielt konserveringsmiddel.

Produktet er et potent lægemiddel, og der skal udvises forsigtighed for at undgå selv-injektion ved et uheld. Anvend fortrinsvis en beskyttet kanyle indtil injektionsøjeblikket. Ampullerne skal åbnes med forsigtighed for at undgå, at man skærer sig. I tilfælde af selvindgivelse ved hændeligt uheld, skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.

Til lægen: Efterlad ikke patienten uden opsyn. Oprethold frie luftveje og giv symptomatisk og understøttende behandling.

I tilfælde af sprøjt på huden eller i øjnene, afvaskes der med det samme.

Andre forsigtighedsregler

-

4..6
Bivirkninger
Bivirkninger under induktion, opretholdelse og opvågning er ualmindelige. Som med andre anæstesimidler skal muligheden for respiratorisk eller kardiovaskulær depression overvejes. Under induktion af anæstesi kan der forekomme let hypotension og forbigående apnø. Se afsnit 4.5. Induktion går almindeligvis glat med minimale tegn på ekcitation (padlebevægelser med benene, nystagmus, fokale muskeltrækninger, opistotonus). Under opvågningsfasen er der hos en lille del af dyrene iagttaget opkastning og tegn på ekcitation .

I kliniske forsøg med katte er der observeret forbigående apnø under induktion. I nogle få tilfælde er der set nysen, lejlighedsvis kløgning og slikken af pote/ansigt, som er karakteristisk under opvågning.

Hvis der er tegn på snappen efter vejret inden induktion, kan dette fortsætte gennem hele den efterfølgende anæstesi- og opvågningsfase.

Utilsigtet perivaskulær administration medfører sjældent lokale vævsreaktioner.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning
Lægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. 

Drægtighed
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet. Der er rapporteret om gode erfaringer ved anvendelse af dette produkt til induktion hos tæver forud for udførelsen af kejsersnit.

Laktation
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Produktet har  anvendt efter præmedicinering med almindeligt anvendte midler til præmedicinering som f.eks.. atropin, acepromazin, diazepam, (-2 adrenoceptorer-midler, forud for vedligeholdelsesanæstesi med inhalationsanæstetika, som f.eks.. halotan, lattergas, enfluran, isofluran og forud for indgivelse af analgetika som f.eks.. petidin, buprenorphin. Der er ikke set nogen farmakologisk uforligelighed.

Samtidig anvendelse af sedativa eller analgetika vil sandsynligvis reducere den dosis af produktet, der er nødvendig for at frembringe og opretholde anæstesi. Se afsnit 4.9.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde
PropoVet er et sterilt produkt til intravenøs indgivelse.

Generelle håndteringsprocedurer

Forud for anvendelsen skal produktet inspiceres visuelt for fravær af partikler og misfarvning og kasseres, hvis disse er til stede.

Ryst ampullen eller hætteglasset forsigtigt, men grundigt, inden åbning. Se afsnit 4.4 og 6.3.

Dosis for induktion med PropoVet
Induktionsdosen beregnes beregnes i forhold til legemsvægten  og kan indgives i løbet af en periode på 10-40 sekunder, indtil der opnås effekt. Hvis PropoVet injiceres meget langsomt, kan utilstrækkelig anæstesidækning forekomme. Anvendelsen af præanæstetiske midler kan nedsætte propofolbehovet markant.. Som ved sedative hypnotika vil mængden af præmedicinering med opioid, (-2 agonist og/eller benzodiazepin påvirke patientens respons på en induktionsdosis af produktet.

I tilfælde hvor dyrene er blevet præmedicineret med en (-2 agonist såsom medetomidin, skal propofoldosen (som ved alle andre intravenøse anæstesimidler) reduceres med op til 85 % (f.eks.. fra 6,5 mg/kg f til ikke-præmedicinerede hunde, til 1,0 mg/kg til hunde, præmedicineret med en (-2 agonist).

Den gennemsnitlige induktionsdosis for hunde og katte, enten ikke-præmedicinerede eller præmedicinerede med et non-(-2 agonist beroligende middel som f.eks. acepromazin, findes i tabellen nedenfor.  Disse doser er kun til vejledning. Den faktiske dosis skal baseres på det enkelte dyrs respons.

	
	Dosis mg/kg legemsvægt
	Dosisvolumen ml/kg legemsvægt

	HUNDE

Ikke præmedikerede
Præmedikerede
- uden brug af en (-2 agonist
- med en (-2 agonist
	6,5 mg/kg

4,0 mg/kg
1,0 mg/kg
	0,65 ml/kg

0,40 ml/kg
0,10 ml/kg

	KatTE
Ikke præmedikerede
Præmedikerede
- uden brug af en (-2 agonist
- med en (-2 agonist
	8,0 mg/kg

6,0 mg/kg
1,2 mg/kg
	0,80 ml/kg

0,60 ml/kg
0,12 ml/kg


Dosering til opretholdelse med PropoVet

Når anæstesi opretholdes med injektion af stigende doser, vil dosishastigheden variere fra dyr til dyr. Indgiv, når anæstesien bliver for overfladisk, stigende doser PropoVet indtil der opnås effekt, ved at give små doser på omkring 0,1ml/kg legemsvægt (1,0 mg/kg legemsvægt).  Disse doser kan gentages så ofte det er  nødvendigt, idet man lader 20-30 sekunder gå for at bedømme virkningen inden yderligere doser gives. Erfaringen har vist, at man med doser på cirka 1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml) pr. kg legemsvægt kan opretholde anæstesi i perioder på op til 5 minutter.

Kontinuerlig og langvarig eksponering (mere end 30 minutter) kan medføre langsommere opvågning, især hos katte.

Opretholdelse med inhalation

Når inhalationsanæstetika anvendes til opretholdelse universel anæstesi, viser erfaringen, at det kan være nødvendigt at anvende en højere indledende koncentration af inhalationsanæstetikummet end den, der almindeligvis er påkrævet efter induktion med barbiturater, som f.eks. thiopental
4.10
Overdosering

Overdosering ved et uheld medføre kardio-respiratorisk depression. I tilfælde af respiratorisk depression: Stands indgivelsen af lægemidlet, etablér frie luftveje og indled assisteret eller kontrolleret ventilation med ren ilt. Kardiovaskulær depression skal behandles med plasmaexpandere, pressorstoffer, antiarytmika eller andre metoder som er passende i for holde til den observerede abnormitet.

4.11
Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Universelt anæstetikum

ATCvet kode: QN01 AX 10

5.1
Farmakodynamiske egenskaber 

Produktet er et kortvarigt anæstetikum karakteriseret ved hurtig indsættende virkning, kort anæstasivarighed og hurtig opvågning. Produktet frembringer bevidstløshed på grund af dets CNS-deprimerende virkning.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger 

Intravenøs injektion efterfølges af omfattende metabolisme af propofol i leveren til inaktive konjugater, der udskilles i urinen (størstedelen) og faeces. Eliminationen fra det centrale kompartment foregår hurtigt med en indledende halveringstid på under 10 minutter. Efter den indledende fase sker faldet i plasmakoncentrationen langsommere.

5.3 Miljømæssige forhold


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Sojaolie

Lecithin , æg 

Glycerol (E422)

Nitrogen (E941)

Natriumhydroxid (E524) til justering af pH

Vand til injektion

6.2
Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.

6.3
Opbevaringstid
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage 

3 år.
Kassér eventuelt resterende produkt i beholderen efter udtag af den nødvendige dosis..

6.4.
Særlige opbevaringsforhold
Må ikke opbevares over 25(C

Må ikke nedfryses

6.5
Emballage

PropoVet leveres som en hvid, vandig isotonisk emulsion til intravenøs injektion, som er opbevaret i:

- kartoner med fem hætteglas (Type I glas) med gummiprop af bromobutyl og flip-off forseglinger af aluminium/polypropylen, som indeholder 20 ml produkt (propofol10 mg/ml) (200 mg propofol)

- kartoner med fem ampuller (Type I glas), som indeholder 20 ml produkt (propofol 10 mg/ml) (200 mg propofol)

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.
7.
INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Abbott Laboratories Ltd

Queenborough

Kent

ME11 5EL

Storbritannien

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

MTnr: 34850

9. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE

1. juni 2004

10. DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

2. januar 2009
11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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