






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Propomitor 10 mg/ml emulsija injekcijām/infūzijām suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur 

Aktīvā viela:
Propofols			10 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir
būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Sojas pupiņu eļļa, attīrīta
	100 mg

	Olu fosfolipīdi
	

	Glicerīns
	

	Nātrija hidroksīds
	

	Ūdens injekcijām
	

	Dinātrija edetāts
	



Balta vai gandrīz balta, homogēna emulsija injekcijām/infūzijām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

· vispārējā anestēzija īslaicīgām procedūrām, kas ilgst līdz piecām minūtēm;
· vispārējās anestēzijas indukcija un uzturēšana, ievadot papildu devas līdz sasniegta vēlamā iedarbība vai kā nepārtraukta infūzija (CRI- constant rate infusion);
· vispārējās anestēzijas indukcija, ja anestēzijas uzturēšana tiek nodrošināta ar inhalējamiem anestēzijas līdzekļiem.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Šīs veterinārās zāles ir stabila emulsija. Pirms lietošanas šīs veterinārās zāles vizuāli pārbaudīt, vai tajās nav redzamas pilītes vai svešas izcelsmes daļiņas vai emulsijas noslāņošanās. Ja minētās izmaiņas ir konstatētas, zāles iznīcināt. Nelietot, ja pēc vieglas saskalināšanas emulsijas noslāņošanās saglabājas.

Ja šīs veterinārās zāles injicē pārāk lēni, var nepanākt vēlamo anestēzijas dziļumu, jo netiek sasniegts nepieciešamais farmakoloģiskās iedarbības slieksnis.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Anestēzijas indukcijas laikā var rasties viegla hipotensija un elpošanas īslaicīga apstāšanās (apnoja). Lietojot šīs veterinārās zāles, jābūt pieejamām iekārtām pacienta elpceļu caurlaidības, mākslīgās elpināšanas nodrošināšanai un skābekļa piesātinājuma uzturēšanai. Pēc anestēzijas indukcijas ir ieteicams lietot endotraheālo caurulīti. Ir ziņots par paaugstinātu oglekļa dioksīda līmeni asinīs palielināta propofola anestēzijas ilguma dēļ. Anestēzijas uzturēšanas laikā ieteicams pievadīt papildu skābekli. Turklāt ilgstošas anestēzijas gadījumā jāapsver mākslīgās ventilācijas nepieciešamība.

Ja šīs veterinārās zāles injicē pārāk strauji, var rasties sirdsdarbības un elpošanas nomākums (apnoja, bradikardija, hipotensija).

Tāpat kā ar citiem intravenozi lietojamiem anestēzijas līdzekļiem, jāievēro piesardzība lietojot suņiem un kaķiem ar sirds, elpceļu, nieru vai aknu darbības traucējumiem, kā arī dzīvniekiem ar hipovolēmiju, vai novājinātiem dzīvniekiem.

Veseliem suņiem propofols var palielināt glikozes metabolismu asinīs un insulīna sekrēciju. Tā kā nav pieejami drošuma dati par dzīvniekiem, kuri slimo ar diabētu, lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas.

Ievērot piesardzību, ievadot šīs veterinārās zāles pacientiem ar hipoproteinēmiju, hiperlipidēmiju vai ļoti novājējušiem dzīvniekiem, jo šiem dzīvniekiem biežāk var rasties pastiprinātas jutības reakcijas. 

Suņiem un kaķiem, kuri jaunāki par 4 mēnešiem, šo veterināro zāļu drošums nav noteikts, un zāles šiem dzīvniekiem lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas.

Ir ziņots, ka propofola klīrenss ir lēnāks dzīvniekiem ar lieko svaru un suņiem, kuri ir vecāki par 8 gadiem. Ievadot šīs veterinārās zāles šiem dzīvniekiem ievērot īpašu piesardzību; šādos gadījumos anestēzijas indukcijai un uzturēšanai var tikt piemērota mazāka propofola deva. Ir ziņots, ka medību suņiem ir lēnāks propofola klīrenss, un, salīdzinājumā ar citu šķirņu suņiem, tiem var būt nedaudz ilgāks atmošanās laiks no anestēzijas.

Propofolam nav pretsāpju iedarbības, tāpēc gadījumos, kad paredzama sāpīga procedūra, lietot papildu pretsāpju līdzekļus. Lietojot propofolu vienlaicīgi ar opioīdiem, bradikardijas gadījumā antiholīnerģisku līdzekli (piemēram, atropīnu) var lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas. Skatīt 3.8. apakšpunktu.

Šo veterināro zāļu ievadīšanas laikā ievērot aseptiku. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Propofols ir iedarbīgas vispārējās anestēzijas zāles, un rīkojoties ar tām nepieciešams ievērot īpašu piesardzību, lai novērstu nejaušu pašinjicēšanu. Līdz injekcijas brīdim ieteicams uz adatas turēt aizsargvāciņu.

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam, bet NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo var iestāties sedācija.

Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģiskas) reakcijas personām, kuras ir jutīgas pret propofolu, soju vai olām. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret šīm vielām vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Izvairīties no saskares ar ādu un acīm, jo šīs veterinārās zāles var izraisīt kairinājumu.

Ja notikusi zāļu uzšļakstīšanās uz ādas vai iekļūšana acīs, nekavējoties mazgāt ar lielu daudzumu ūdens. Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju/iepakojuma marķējumu ārstam. 

Ārstam:
Neatstāt pacientu bez uzraudzības. Saglabāt elpceļu caurejamību un nodrošināt simptomātisku un uzturošo terapiju.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi 

	Ļoti bieži
(1 dzīvniekam / 10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Apnoja

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Uzbudinājums
Aritmija, bradikardija, hipotensija, hipertensijaa
Vemšana, pastiprināta siekalošanās, rīstīšanās
"airēšana" ar ekstremitātēm, mioklonuss, nistagms, opistotonuss, lēna atmošanāsb
Šķaudīšana
Sejas/purna berzēšana

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Sāpes injekcijas vietāc
Hiperglikēmija




aJa propofolu lieto bez premedikācijas kā vienīgo anestēzijas indukcijas līdzekli, var novērot īsu, pārejošu arteriālā asinsspiediena paaugstināšanos.

bLēna atmošanās.

cPēc intravenozas ievadīšanas.

Kaķi

	Ļoti bieži
(1 dzīvniekam / 10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Apnoja

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Uzbudinājums
Aritmija, bradikardija, hipotensija
Vemšana, pastiprināta siekalošanās, rīstīšanās "airēšana" ar ekstremitātēm, mioklonuss, nistagms, opistotonuss, lēna atmošanās
Šķaudīšana
Sejas/purna berzēšana

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Sāpes injekcijas vietāa
Diarejab
Sejas tūskab,c
Hiperglikēmija, Heinca ķermenīšu anēmijab
Anoreksijab



aPēc intravenozas ievadīšanas.

bKaķiem pēc atkārtotas anestēzijas. Ierobežojot atkārtotu anestēziju palielinot intervālu starp anestēzijām vairāk par 48 stundām, blakusparādību veidošanās  risks samazināsies.
Iedarbība parasti ir pārejoša un izzūd bez ārstēšanas.

cNeliela sejas tūska.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības vai laktācijas laikā

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības (augļiem/jaundzimušajiem) un laktācijas laikā. Propofola lietošana suņiem anestēzijas indukcijai pirms ķeizargrieziena ir droša. Propofols šķērso placentāro un augļa asinsrites-smadzeņu barjeru, tāpēc smadzeņu attīstības laikā tas var nevēlami ietekmēt augļu un jaundzimušo neiroloģisko attīstību. Ņemot vērā jaundzimušā nāves risku, propofola lietošana anestēzijas uzturēšanai ķeizargrieziena laikā nav ieteicama.

Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Propofolu var lietot vienlaicīgi ar premedikācijas zālēm, piemēram, atropīnu, glikopirolātu, a‑2 agonistiem (medetomidīnu, deksmedetomidīnu), acepromazīnu, benzodiazepīniem (diazepāmu, midazolāmu), inhalācijas anestēzijas līdzekļiem (piemēram, halotānu, izoflurānu, sevoflurānu, enflurānu vai slāpekļa oksīdu), kā arī pretsāpju līdzekļiem, piemēram, petidīnu un buprenorfīnu.

Šīs veterinārās zāles var ievadīt paralēli visiem intravenozajiem šķidrumiem, piemēram, izmantojot Y-veida sistēmas savienojumu injekcijas vietas tuvumā. Šīs veterinārās zāles var atšķaidīt ar 5 % glikozes šķīdumu infūzijām. Saderības pētījumi ar citiem infūziju šķīdumiem (piemēram, NaCl vai Ringera laktāta šķīdumu) šīm veterinārajām zālēm nav veikti.

Vienlaicīga nomierinošu vai pretsāpju līdzekļu  lietošana, visticamāk, samazinās propofola devu, kas nepieciešama anestēzijas indukcijai un uzturēšanai. Skatīt 3.9. apakšpunktu.

Vienlaicīga propofola un opioīdu lietošana var izraisīt smagu elpošanas nomākumu un palēnināt sirdsdarbības ātrumu. Ir ziņots, ka kaķiem vienlaicīga propofola un ketamīna lietošana biežāk izraisa apnoju nekā propofola vienlaicīga lietošana ar citiem premedikācijas līdzekļiem. Lai mazinātu apnojas risku, propofolu ievadīt lēni, 20-60 sekunžu laikā. Skatīt arī 3.5. apakšpunktu.

Vienlaicīga propofola un opioīdu (piemēram, fentanila, alfentanila) infūzija vispārējās anestēzijas uzturēšanai var pagarināt atmošanās periodu. Suņiem, kuri saņēma alfentanilu pēc propofola, ir novērota sirds apstāšanās.

Ppropofola ievadīšana kopā ar citām zālēm, kuras metabolizē citohroms P450 (izoenzīms 2B11 suņiem), piemēram, hloramfenikolu, ketokonazolu un loperamīdu, samazina propofola klīrensu un pagarina atmošanās periodu no anestēzijas.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intravenozai lietošanai.

Sterilas veterinārās zāles intravenozai lietošanai.
Pirms lietošanas viegli saskalināt.

Devas starp atsevišķiem dzīvniekiem var ievērojami atšķirties, un to ietekmē vairāki faktori (skatīt 3.5. apakšpunktu Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām un 3.8. apakšpunktu Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi). Jo īpaši, premedikācijas līdzekļu lietošana, var ievērojami samazināt propofola devu, atkarībā no premedikācijas līdzekļa veida un devas.

Ievadāmo devu aprēķina, ņemot vērā anestēzijas līdzekļa vidējās devas nosacījumus. Katram dzīvniekam individuāli nepieciešamā, faktiskā deva var būt ievērojami mazāka vai lielāka par vidējo devu.

Indukcija

Zemāk redzamajā tabulā norādītā veterināro zāļu deva anestēzijas indukcijai ir pamatota ar datiem, kas iegūti kontrolētos laboratorijas un lauka pētījumos, un tā ir vidējā zāļu deva, kas nepieciešama, lai sekmīgi inducētu anestēziju suņiem vai kaķiem. Faktiskā ievadāmā deva jāizvēlas, ņemot vērā katra dzīvnieka individuālo atbildes reakciju.

	SUŅIEM
	Orientējošā deva
mg/kg ķermeņa svara
	Devas tilpums
ml/kg ķermeņa svara

	Bez premedikācijas
	6,5
	0,65

	Ar premedikāciju*
Ar alfa-2 agonistu 
Ar zālēm uz acepromazīna bāzes
	
3,0
4,5
	
0,30
0,45

	KAĶIEM
	
	

	Bez premedikācijas
	8,0
	0,8

	Ar premedikāciju*
Ar alfa-2 agonistu
Ar zālēm uz acepromazīna bāzes
	
2,0
6,0
	
0,2
0,6



*Dažiem dzīvniekiem pēc premedikācijas ar alfa-2 adrenoreceptoriem, lietotiem balstoties uz protokolu, deva, kas nepieciešama anestēzijas indukcijai, var būt ievērojami mazāka par vidējo devu.  

Lietojot propofolu kombinācijā ar, piemēram, ketamīnu, fentanilu vai benzodiazepīniem (tā saucamā līdztekus indukcija) anestēzijas indukcijai, propofola kopējo devu var vēl vairāk samazināt.

Šļirci devas ievadīšanai sagatavot, ņemot vērā tabulā norādīto veterināro zāļu devas tilpumu, ko aprēķina, ņemot vērā ķermeņa svaru. Devu ievadīt lēni, lai ierobežotu apnojas biežumu un ilgumu, un ievadīšanu turpināt, līdz veterinārārsts uzskata, ka anestēzijas dziļums ir pietiekams, lai veiktu endotraheālo intubāciju vai plānoto procedūru. Šīs veterinārās zāles ievadīt 20-60 sekunžu laikā.

Anestēzijas uzturēšana

Atkārtotas bolus injekcijas
Ja anestēziju uztur ar šo veterināro zāļu papildu injekcijām, devas ievadīšanas ātrums un iedarbības ilgums starp dzīvniekiem atšķirsies. Anestēzijas uzturēšanai nepieciešamā papildu deva parasti ir mazāka dzīvniekiem, kuriem iepriekš veikta premedikācija, salīdzinājumā ar dzīvniekiem, kuriem iepriekš nav veikta premedikācija.

Var ievadīt papildu devu aptuveni 1 mg/kg (0,1 ml/kg) suņiem un papildu devu 2 mg/kg (0,2 ml/kg) kaķiem, ja anestēzija kļūst pārāk sekla. Šo devu var atkārtot pēc nepieciešamības, lai uzturētu atbilstošu anestēzijas dziļumu, starp katru devu ievērojot 20–30 sekunžu pauzi, lai novērtētu iedarbību. Katru papildu devu ievadīt lēni līdz tā iedarbojas.

Nepārtraukta infūzija
[bookmark: _Hlk35941422]Ja anestēziju uztur ar propofola nepārtrauktu infūziju (CRI), deva ir 0,2–0,4 mg/kg/min. suņiem. Faktiskā ievadāmā deva jāizvēlas, ņemot vērā katra dzīvnieka individuālo atbildes reakciju un devu uz neilgu laiku var palielināt līdz 0,6 mg/kg/min. Kaķiem uzturošā deva ir 0,1–0,3 mg/kg/min. un devu piemēro, ņemot vērā individuālo atbildes reakciju. Ir ziņots, ka CRI anestēzijai, kas ilgst līdz 2 stundām ar devu 0,4 mg/kg/min. suņiem un 0,2 mg/kg/min. kaķiem, ir laba panesamība. Turklāt infūzijas ātrumu var palielināt vai samazināt par 0,025–0,1 mg/kg/min. suņiem vai 0,01–0,025 mg/kg/min. kaķiem ar 5–10 minūšu intervālu, lai pielāgotu anestēzijas dziļumu.

Pēc nepārtrauktas un ilgstošas iedarbības (vairāk kā 30 minūtes) atmošanās var būt lēnāka, jo īpaši kaķiem.

Anestēzijas uzturēšana ar inhalācijas līdzekļiem

Ja vispārējās anestēzijas uzturēšanai lieto inhalācijas anestēzijas līdzekļus, var būt nepieciešams lietot lielāku sākotnējo inhalācijas anestēzijas līdzekļa koncentrāciju, nekā tas būtu pēc indukcijas ar barbiturātiem.

Skatīt arī 3.5. apakšpunktu Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nejauša pārdozēšana, visticamāk, radīs sirdsdarbības un elpošanas nomākumu. Šādos gadījumos pārliecinieties, ka elpceļi ir atvērti, un uzsāciet asistētu vai kontrolētu elpināšanu ar skābekli, ievadot asinsvadus sašaurinošus līdzekļus un intravenozos šķīdumus, lai atbalstītu kardiovaskulāro funkciju. Suņiem bolus devas, lielākas par 10 mg/kg, var radīt cianozi. Var novērot arī midriāzi. Cianoze un midriāze liecina, ka ir nepieciešams papildu skābeklis. Ir ziņots par nāvi, lietojot bolus devas 19,5 mg/kg kaķiem un 20 mg/kg suņiem.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN01AX10

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Propofols ir īslaicīgas darbības intravenozs vispārējās anestēzijas līdzeklis, kam raksturīga strauja iedarbība, īss anestēzijas laiks un ātra atmošanās. Propofols rada bezsamaņu, nomācot centrālās nervu sistēmas darbību.

Propofola nomācošā iedarbība galvenokārt tiek panākta, stimulējot postsinaptisko GABAA receptoru aktivitāti centrālajā nervu sistēmā. Tomēr tiek uzskatīts, ka glutamīnerģisko un noradrenerģisko neirotransmiteru sistēmām arī ir loma propofola iedarbības ierosināšanā.

4.3.	Framakokinētiskās īpašības

Propofola koncentrācija asinīs uzrāda trīs fāžu eksponenciālo samazinājumu gan suņiem, gan kaķiem. Tas, visticamāk, atspoguļo propofola straujo izplatību no asinīm un smadzenēm uz vāji apasiņotiem audiem, straujo metabolisko klīrensu un lēnāku atkārtotu izkliedi no vāji apasiņotiem audiem uz asinīm. Klīniski nozīmīga ir pirmā fāze (t½ , alfa aptuveni 10 min.), jo dzīvnieki pamostas pēc propofola atkārtotas izplatīšanās no smadzenēm. Zāļu klīrenss ir liels suņiem, bet kaķiem zemāks, iespējams, atšķirīga sugu metabolisma dēļ. Suņiem klīrenss ir lielāks nekā aknu asins plūsma, kas liecina par to, ka papildus aknām metabolisms notiek arī citur organismā. Izplatīšanās apjoms ir augsts gan suņiem, gan kaķiem. Propofols izteikti piesaistās plazmas proteīniem (96–98 %).

Zāļu klīrenss notiek aknu metabolisma rezultātā, kam seko konjugēto metabolītu izvadīšana caur nierēm. Neliels daudzums tiek izvadīts ar fekālijām.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Šīs veterinārās zāles var atšķaidīt ar 5 % glikozes šķīdumu infūzijām. Saderības pētījumi šīm veterinārajām zālēm ar citiem šķīdumiem infūzijām (piemēram, NaCl vai Ringera laktāta šķīdumu) nav veikti. 

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Nesasaldēt. Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

I tipa caurspīdīgs stikla flakons (20, 50 un 100 ml) ar pelēku silikona brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Orion Corporation


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0019


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 25/03/2020. 


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

11/2023


[bookmark: _Hlk534789383][bookmark: _Hlk506557361]10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _Hlk73467306]
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte (20 ml, 5 x 20 ml, 50 ml, 100 ml)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Propomitor 10 mg/ml emulsija injekcijām/infūzijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1 ml satur: propofols 10 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

1x20 ml
5x20 ml
1x50 ml
1x100 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Pēc pirmreizējas caurdušanas izlietot nekavējoties.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Nesasaldēt. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Orion Corporation


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/20/0019


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Etiķete (100 ml)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Propomitor 10 mg/ml emulsija injekcijām/infūzijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1 ml satur: propofols 10 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai. 

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Pēc pirmreizējas caurdušanas izlietot nekavējoties.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Nesasaldēt. Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Orion Corporation


9.	SĒRIAJS NUMURS

Lot





UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Etiķete (20 ml, 50 ml)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Propomitor 

[image: Icon

Description automatically generated][image: Icon

Description automatically generated]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Propofols 10 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.

Pēc pirmreizējas caurdušanas izlietot nekavējoties.



























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	 Veterināro zāļu nosaukums

Propomitor 10 mg/ml emulsija injekcijām/infūzijām suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Aktīvā viela:
Propofols		10 mg/ml 

Palīgvielas:
Sojas pupiņu eļļa, attīrīta 		100 mg

Šīs veterinārās zāles ir balta vai gandrīz balta homogēna emulsija injekcijām/infūzijām.


3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

· vispārējā anestēzija īslaicīgām procedūrām, kas ilgst līdz piecām minūtēm;
· vispārējās anestēzijas indukcija un uzturēšana, ievadot papildu devas līdz sasniegta vēlamā iedarbība vai kā nepārtraukta infūzija (CRI- constant rate infusion);
· vispārējās anestēzijas indukcija, ja anestēzijas uzturēšana tiek nodrošināta ar inhalējamiem anestēzijas līdzekļiem.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Šīs veterinārās zāles ir stabila emulsija. Pirms lietošanas šīs veterinārās zāles vizuāli pārbaudīt, vai tajās nav redzamas pilītes vai svešas izcelsmes daļiņas vai emulsijas noslāņošanās. Ja minētās izmaiņas ir konstatētas, zāles iznīcināt. Nelietot, ja pēc vieglas saskalināšanas emulsijas noslāņošanās saglabājas.

Ja šīs veterinārās zāles injicē pārāk lēni, var nepanākt vēlamo anestēzijas dziļumu, jo netiek sasniegts nepieciešamais farmakoloģiskās iedarbības slieksnis.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Anestēzijas indukcijas laikā var rasties viegla hipotensija un elpošanas īslaicīga apstāšanās (apnoja). Lietojot šīs veterinārās zāles, jābūt pieejamām iekārtām pacienta elpceļu caurlaidības, mākslīgās elpināšanas nodrošināšanai un skābekļa piesātinājuma uzturēšanai. Pēc anestēzijas indukcijas ir ieteicams lietot endotraheālo caurulīti. Ir ziņots par paaugstinātu oglekļa dioksīda līmeni asinīs palielināta propofola anestēzijas ilguma dēļ. Anestēzijas uzturēšanas laikā ieteicams pievadīt papildu skābekli. Turklāt ilgstošas anestēzijas gadījumā jāapsver mākslīgās ventilācijas nepieciešamība.

Ja šīs veterinārās zāles injicē pārāk strauji, var rasties sirdsdarbības un elpošanas nomākums (apnoja, bradikardija, hipotensija).

Tāpat kā ar citiem intravenozi lietojamiem anestēzijas līdzekļiem, jāievēro piesardzība lietojot suņiem un kaķiem ar sirds, elpceļu, nieru vai aknu darbības traucējumiem, kā arī dzīvniekiem ar hipovolēmiju, vai novājinātiem dzīvniekiem.

Veseliem suņiem propofols var palielināt glikozes metabolismu asinīs un insulīna sekrēciju. Tā kā nav pieejami drošuma dati par dzīvniekiem, kuri slimo ar diabētu, lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas.

Ievērot piesardzību, ievadot šīs veterinārās zāles pacientiem ar hipoproteinēmiju, hiperlipidēmiju vai ļoti novājējušiem dzīvniekiem, jo šiem dzīvniekiem biežāk var rasties pastiprinātas jutības reakcijas. 

Suņiem un kaķiem, kuri jaunāki par 4 mēnešiem, šo veterināro zāļu drošums nav noteikts, un zāles šiem dzīvniekiem lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas.

Ir ziņots, ka propofola klīrenss ir lēnāks dzīvniekiem ar lieko svaru un suņiem, kuri ir vecāki par 8 gadiem. Ievadot šīs veterinārās zāles šiem dzīvniekiem ievērot īpašu piesardzību; šādos gadījumos anestēzijas indukcijai un uzturēšanai var tikt piemērota mazāka propofola deva. Ir ziņots, ka medību suņiem ir lēnāks propofola klīrenss, un, salīdzinājumā ar citu šķirņu suņiem, tiem var būt nedaudz ilgāks atmošanās laiks no anestēzijas.

Propofolam nav pretsāpju iedarbības, tāpēc gadījumos, kad paredzama sāpīga procedūra, lietot papildu pretsāpju līdzekļus. Lietojot propofolu vienlaicīgi ar opioīdiem, bradikardijas gadījumā antiholīnerģisku līdzekli (piemēram, atropīnu) var lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas. Skatīt 6. apakšpunktu Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi.

Šo veterināro zāļu ievadīšanas laikā ievērot aseptiku. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Propofols ir iedarbīgas vispārējās anestēzijas zāles, un rīkojoties ar tām nepieciešams ievērot īpašu piesardzību, lai novērstu nejaušu pašinjicēšanu. Līdz injekcijas brīdim ieteicams uz adatas turēt aizsargvāciņu.

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam, bet NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI, jo var iestāties sedācija.

Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģiskas) reakcijas personām, kuras ir jutīgas pret propofolu, soju vai olām. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret šīm vielām vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Izvairīties no saskares ar ādu un acīm, jo šīs veterinārās zāles var izraisīt kairinājumu.

Ja notikusi zāļu uzšļakstīšanās uz ādas vai iekļūšana acīs, nekavējoties mazgāt ar lielu daudzumu ūdens. Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju/ iepakojuma marķējumu ārstam. 

Ārstam:
Neatstāt pacientu bez uzraudzības. Saglabāt elpceļu caurejamību un nodrošināt simptomātisku un uzturošo terapiju.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības (augļiem/jaundzimušajiem) un laktācijas laikā. Propofola lietošana suņiem anestēzijas indukcijai pirms ķeizargrieziena ir droša. Propofols šķērso placentāro un augļa asinsrites-smadzeņu barjeru, tāpēc smadzeņu attīstības laikā tas var nevēlami ietekmēt augļu un jaundzimušo neiroloģisko attīstību. Ņemot vērā jaundzimušā nāves risku, propofola lietošana anestēzijas uzturēšanai ķeizargrieziena laikā nav ieteicama.

Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Propofolu var lietot vienlaicīgi ar premedikācijas zālēm, piemēram, atropīnu, glikopirolātu, ‑2 agonistiem (medetomidīnu, deksmedetomidīnu), acepromazīnu, benzodiazepīniem (diazepāmu, midazolāmu), inhalācijas anestēzijas līdzekļiem (piemēram, halotānu, izoflurānu, sevoflurānu, enflurānu vai slāpekļa oksīdu), kā arī pretsāpju līdzekļiem, piemēram, petidīnu un buprenorfīnu.

Šīs veterinārās zāles var ievadīt paralēli visiem intravenozajiem šķidrumiem, piemēram, izmantojot Y-veida sistēmas savienojumu injekcijas vietas tuvumā. Šīs veterinārās zāles var atšķaidīt ar 5 % glikozes šķīdumu infūzijām. Saderības pētījumi ar citiem infūziju šķīdumiem (piemēram, NaCl vai Ringera laktāta šķīdumu) šīm veterinārajām zālēm nav veikti.

Vienlaicīga nomierinošu vai pretsāpju līdzekļu lietošana, visticamāk, samazinās propofola devu, kas nepieciešama anestēzijas indukcijai un uzturēšanai. Skatīt 8. punktu.

Vienlaicīga propofola un opioīdu lietošana var izraisīt smagu elpošanas nomākumu un palēnināt sirdsdarbības ātrumu. Ir ziņots, ka kaķiem vienlaicīga propofola un ketamīna lietošana biežāk izraisa apnoju nekā propofola vienlaicīga lietošana ar citiem premedikācijas līdzekļiem. Lai mazinātu apnojas risku, propofolu ievadīt lēni 20-60 sekunžu laikā. Skatīt arī 6. punktu Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām.

Vienlaicīga propofola un opioīdu (piemēram, fentanila, alfentanila) infūzija vispārējās anestēzijas uzturēšanai var pagarināt atmošanās periodu. Suņiem, kuri saņēma alfentanilu pēc propofola, ir novērota sirds apstāšanās.

Ppropofola ievadīšana kopā ar citām zālēm, kuras metabolizē citohroms P450 (izoenzīms 2B11 suņiem), piemēram, hloramfenikolu, ketokonazolu un loperamīdu, samazina propofola klīrensu un pagarina atmošanās periodu no anestēzijas.

Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti):
Nejauša pārdozēšana, visticamāk, radīs sirdsdarbības un elpošanas nomākumu. Šādos gadījumos pārliecinieties, ka elpceļi ir atvērti, un uzsāciet asistētu vai kontrolētu elpināšanu ar skābekli, ievadot asinsvadus sašaurinošus līdzekļus un intravenozos šķīdumus, lai atbalstītu kardiovaskulāro funkciju. Suņiem bolus devas, lielākas par 10 mg/kg, var radīt cianozi. Var novērot arī midriāzi. Cianoze un midriāze liecina, ka ir nepieciešams papildu skābeklis. Ir ziņots par nāvi, lietojot bolus devas 19,5 mg/kg kaķiem un 20 mg/kg suņiem.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Šīs veterinārās zāles var atšķaidīt ar 5 % glikozes šķīdumu infūzijām. Saderības pētījumi šīm veterinārajām zālēm ar citiem šķīdumiem infūzijām (piemēram, NaCl vai Ringera laktāta šķīdumu) nav veikti. 


7.	Blakusparādības

Suņi

	Ļoti bieži
(1 dzīvniekam / 10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Apnoja (īslaicīga elpošanas apstāšanās)

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Uzbudinājums
Aritmija, bradikardija (lēna sirdsdarbība), hipotensija (zems asinsspiediens), hipertensijaa 
Vemšana, pastiprināta siekalošanās, rīstīšanās
"airēšana" ar ekstremitātēm, mioklonuss (patvaļīgas kustības), nistagms (patvaļīgas acu kustības), opistotonuss (galvas, kakla un mugurkaula hiperekstensija), lēna atmošanāsb
Šķaudīšana
Sejas/purna berzēšana

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Sāpes injekcijas vietāc
Hiperglikēmija (augsts glikozes līmenis asinīs)




aJa propofolu lieto bez premedikācijas kā vienīgo anestēzijas indukcijas līdzekli, var novērot īsu, pārejošu arteriālā asinsspiediena paaugstināšanos.

bLēna atmošanās.

cPēc intravenozas ievadīšanas.

Kaķi

	Ļoti bieži
(1 dzīvniekam / 10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Apnoja (īslaicīga elpošanas apstāšanās)

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Uzbudinājums
Aritmija, bradikardija (lēna sirdsdarbība), hipotensija (zems asinsspiediens)
Vemšana, pastiprināta siekalošanās, rīstīšanās
"airēšana" ar ekstremitātēm, mioklonuss (patvaļīgas kustības), nistagms (patvaļīgas acu kustības), opistotonuss (galvas, kakla un mugurkaula hiperekstensija), lēna atmošanās
Šķaudīšana
Sejas/purna berzēšana

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Sāpes injekcijas vietāa
Diarejab
Sejas tūskab,c
Hiperglikēmija (augsts glikozes līmenis asinīs), Heinca ķermenīšu anēmijab
Anoreksijab (apetītes zudums)



aPēc intravenozas ievadīšanas.

bKaķiem pēc atkārtotas anestēzijas. Ierobežojot atkārtotu anestēziju palielinot intervālu starp anestēzijām vairāk par 48 stundām, blakusparādību veidošanās  risks samazināsies.
Iedarbība parasti ir pārejoša un izzūd bez ārstēšanas.

cNeliela sejas tūska.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: Pārtikas un veterinārais dienests, Peldu iela 30, Rīga, LV-1055, Tīmekļa vietne: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Šīs veterinārās zāles ir sterilas zāles intravenozai lietošanai.

Devas starp atsevišķiem dzīvniekiem var ievērojami atšķirties, un to ietekmē vairāki faktori (skatīt 6. punktu Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām un 6. punktu Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi. Jo īpaši, premedikācijas līdzekļu lietošana, var ievērojami samazināt propofola devu, atkarībā no premedikācijas līdzekļa veida un devas.

Ievadāmo devu aprēķina, ņemot vērā anestēzijas līdzekļa vidējās devas nosacījumus. Katram dzīvniekam individuāli nepieciešamā, faktiskā deva var būt ievērojami mazāka vai lielāka par vidējo devu.

Indukcija
Zemāk redzamajā tabulā norādītā veterināro zāļu deva anestēzijas indukcijai ir pamatota ar datiem, kas iegūti kontrolētos laboratorijas un lauka pētījumos, un tā ir vidējā zāļu deva, kas nepieciešama, lai sekmīgi inducētu anestēziju suņiem vai kaķiem. Faktiskā ievadāmā deva jāizvēlas, ņemot vērā katra dzīvnieka individuālo atbildes reakciju.

	SUŅIEM
	Orientējošā deva
mg/kg ķermeņa svara
	Devas tilpums
ml/kg ķermeņa svara

	Bez premedikācijas
	6,5
	0,65

	Ar premedikāciju*
Ar alfa-2 agonistu 
Ar zālēm uz acepromazīna bāzes
	
3,0
4,5
	
0,30
0,45

	KAĶIEM
	
	

	Bez premedikācijas
	8,0
	0,8

	Ar premedikāciju*
Ar alfa-2 agonistu
Ar zālēm uz acepromazīna bāzes
	
2,0
6,0
	
0,2
0,6



*Dažiem dzīvniekiem pēc premedikācijas ar alfa-2 adrenoreceptoriem, lietotiem balstoties uz protokolu, deva, kas nepieciešama anestēzijas indukcijai, var būt ievērojami mazāka par vidējo devu.  

Lietojot propofolu kombinācijā ar, piemēram, ketamīnu, fentanilu vai benzodiazepīniem (tā saucamā līdztekus indukcija) anestēzijas indukcijai, propofola kopējo devu var vēl vairāk samazināt.

Šļirci devas ievadīšanai sagatavot, ņemot vērā tabulā norādīto vetrināro zāļu devas tilpumu, ko aprēķina, ņemot vērā ķermeņa svaru. Devu ievadīt lēni, lai ierobežotu apnojas biežumu un ilgumu, un ievadīšanu turpināt, līdz veterinārārsts uzskata, ka anestēzijas dziļums ir pietiekams, lai veiktu endotraheālo intubāciju vai plānoto procedūru. Šīs veterinārās zāles ievadīt 20-60 sekunžu laikā.

Anestēzijas uzturēšana

Atkārtotas bolus injekcijas
Ja anestēziju uztur ar šo veterināro zāļu papildu injekcijām, devas ievadīšanas ātrums un iedarbības ilgums starp dzīvniekiem atšķirsies. Anestēzijas uzturēšanai nepieciešamā papildu deva parasti ir mazāka dzīvniekiem, kuriem iepriekš veikta premedikācija, salīdzinājumā ar dzīvniekiem, kuriem iepriekš nav veikta premedikācija.

Var ievadīt papildu devu aptuveni 1 mg/kg (0,1 ml/kg) suņiem un papildu devu 2 mg/kg (0,2 ml/kg) kaķiem, ja anestēzija kļūst pārāk sekla. Šo devu var atkārtot pēc nepieciešamības, lai uzturētu atbilstošu anestēzijas dziļumu, starp katru devu ievērojot 20–30 sekunžu pauzi, lai novērtētu iedarbību. Katru papildu devu ievadīt lēni līdz tā iedarbojas.

Nepārtraukta infūzija
Ja anestēziju uztur ar propofola nepārtrauktu infūziju (CRI), deva ir 0,2–0,4 mg/kg/min. suņiem. Faktiskā ievadāmā deva jāizvēlas, ņemot vērā katra dzīvnieka individuālo atbildes reakciju un devu uz neilgu laiku var palielināt līdz 0,6 mg/kg/min. Kaķiem uzturošā deva ir 0,1–0,3 mg/kg/min. un devu piemēro, ņemot vērā individuālo atbildes reakciju. Ir ziņots, ka CRI anestēzijai, kas ilgst līdz 2 stundām ar devu 0,4 mg/kg/min. suņiem un 0,2 mg/kg/min kaķiem, ir laba panesamība. Turklāt infūzijas ātrumu var palielināt vai samazināt par 0,025–0,1 mg/kg/min. suņiem vai 0,01–0,025 mg/kg/min. kaķiem ar 5–10 minūšu intervālu, lai pielāgotu anestēzijas dziļumu.

Pēc nepārtrauktas un ilgstošas iedarbības (vairāk kā 30 minūtes) atmošanās var būt lēnāka, jo īpaši kaķiem.

Anestēzijas uzturēšana ar inhalācijas līdzekļiem
Ja vispārējās anestēzijas uzturēšanai lieto inhalācijas anestēzijas līdzekļus, var būt nepieciešams lietot lielāku sākotnējo inhalācijas anestēzijas līdzekļa koncentrāciju, nekā tas būtu pēc indukcijas ar barbiturātiem.

Skatiet arī 6. punktu Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas viegli saskalināt.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nesasaldēt. Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz pudeles un kartona kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecināms uz mēneša pēdējo dienu.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.



13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs: V/DCP/20/0019

I tipa caurspīdīgs stikla flakons (20, 50 un 100 ml) ar pelēku silikona brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

11/2023

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām: 
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Somija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Somija

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Somija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB „ORION PHARMA“
Ukmergės g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

2

1
image1.jpeg




image2.jpeg




